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Einleitung

Liebe Leserinnen, liebe Leser,

die Themen Qualitatssicherung und Qualitatsmanagement be-
gleiten das Gesundheitswesen seit Anbeginn. Geht es doch da-
rum, mithilfe von Qualitat die Versorgung von Patientinnen und
Patienten zu verbessern. Folgerichtig stehen Qualitatsfragen
auch seit vielen Jahren sowohl international als auch national
auf der gesundheitspolitischen Agenda.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat vom Gesetzgeber
den Auftrag erhalten, Qualitatsvorgaben fiir die Leistungserbrin-
ger zu entwickeln. Diese sollen von der Selbstverwaltung erarbei-
tet und in Richtlinien wie Regelungen festgelegt werden. Fur die
Bewertung der Qualitat dienen mehr als zweihundert im Laufe
der Zeit festgelegte Indikatoren.

Der vorliegende ,Qualitatsreport 2020“ fasst die Indikatoren-
ergebnisse aus 2019 zusammen und stellt sie den Vorjahres-
ergebnissen vergleichend gegenuber. Aus den 24 Qualitats-
sicherungsverfahren der externen Qualitatssicherung wurden
221 Qualitatsindikatoren ausgewertet. Immerhin weisen 15% eine
signifikante Verbesserung auf; nur 1% hingegen eine signifikante
Verschlechterung. Bei 76 % gab es keine Veranderung. Damit er-
gibt sich eine bescheidene Verbesserung gegentiber dem Vorjahr.
Gemessen an der Verpflichtung gegentber den Patientinnen und
Patienten reicht das nicht und entspricht auch nicht den hohen
Anspruchen, denen sich der G-BA verpflichtet fihlt. Deshalb wol-
len wir in den nachsten Jahren eine deutliche Weiterentwicklung
der Qualitatsindikatoren erreichen. Dazu gehort fur mich zugleich
auch eine praktischere Handhabbarkeit fir die Leistungserbrin-
ger. Ich bin sicher, so gelingt es uns, die Patientenversorgung
weiter zu verbessern.

Seit 2015 ist das Institut flir Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG) u.a. dafiir zustandig, sektoriiber-
greifend zu ermitteln und darzustellen, wie die Leistungs-
erbringer die Qualitatsvorgaben des G-BA erfullen. Eine solche
unabhangige wissenschaftliche Institution wie das IQTIG ist not-
wendig, um Qualitat in der Versorgung darstellen zu konnen.

Ich mochte in diesem Jahr ein besonderes Augenmerk auf die
Richtlinie des G-BA zur datengestltzten einrichtungstbergreifen-
den Qualitatssicherung (DeQS-RL) richten. Bis zum Jahresende
2020 sind die Ergebnisse des Datenvalidierungsverfahrens in die
DeQS-RL zu uberfuhren.

Damit hat es folgende Bewandtnis: In datengestiitzten QS-Ver-
fahren werden bundesweit zu ausgewahlten medizinischen Leis-
tungen Daten erhoben und ausgewertet. Sie werden flachen-
deckend bei allen Leistungserbringern erfasst und missen von
einer unabhangigen Stelle ausgewertet und analysiert werden.
Ziel ist es, Qualitatsprobleme frihzeitig zu erkennen, um gezielt
gegensteuern zu konnen. Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauf-
tragt worden, solche Qualitatssicherungsverfahren zu entwickeln,
sie auf dem aktuellen Forschungsstand zu halten und ihre Um-
setzung zu organisieren. Das IQTIG unterstutzt den G-BA als un-
abhangige wissenschaftliche Institution bei der Entwicklung der
Verfahren und bei der Datenauswertung wie -aufbereitung.

Die Ergebnisse der datengestitzten Qualitatssicherung im Ge-
sundheitswesen werden den teilnehmenden Einrichtungen
(Krankenhausern und Arzt-/Zahnarztpraxen) zurlickgespiegelt.
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Jede Einrichtung kann dadurch die eigenen Ergebnisse mit den
zusammengefassten Ergebnissen der anderen Leistungserbrin-
ger vergleichen.

Die von den stationaren Einrichtungen dokumentierten Daten
werden jahrlich mithilfe eines Datenvalidierungsverfahrens und
in ausgewahlten Bereichen auch in Stichproben Gberprift. Damit
die Ergebnisse auch strukturell unterschiedlicher Einrichtungen
besser miteinander vergleichbar sind, flieBt in einige Indikatoren-
ergebnisse eine sogenannte Risikoadjustierung mit hinein. Damit
werden Unterschiede im Patientenmix vor der Datenauswertung
mittels eines Algorithmus rechnerisch berlcksichtigt.

Mit Expertengremien auf Landes- bzw. Bundesebene wird in
einem Stellungnahmeverfahren oder einem sogenannten Struk-
turierten Dialog geklart, ob rechnerisch ermittelte Auffalligkeiten
auch tatsachlich auf qualitative Probleme zurtickzufiihren sind.
Dabei kann es sich um Probleme mit der Patientenversorgung
oder auch um Dokumentationsprobleme handeln. Hierzu findet
mit den Expertinnen und Experten der jeweiligen Fachgruppe in
einem vertraulichen Rahmen eine genauere Ursachenanalyse
statt.

Zeigen sich Qualitatsmangel bei Krankenhausern oder Arzt-
praxen, konnen gestufte Mallnahmen zur Qualitatsverbesserung
eingeleitet werden. Sie reichen von schriftlichen Hinweisen, der
Aufforderung zur Teilnahme an Qualitatszirkeln, Audits oder Peer
Reviews bis hin zu Zielvereinbarungen, deren Nichteinhaltung
Vergutungsabschlage zur Folge haben kann.

Der vorliegende ,Qualitatsreport 2020" bietet einen eindrucks-
vollen Uberblick liber einrichtungsiibergreifende Maknahmen
der Qualitatssicherung, die einen bundesweiten Vergleich me-
dizinischer Leistungen unterschiedlicher Leistungserbringer er-
moglichen.

Dass dies keine einfache Aufgabe ist, sollte jeder Leserin und
jedem Leser deutlich geworden sein. An dieser Stelle mochte
ich der Institutsleitung, insbesondere Dr. Christof Veit, fir den
unermudlichen Einsatz und die gute Kooperation meinen herz-
lichsten Dank aussprechen.

Berlin, im Oktober 2020

D gl dl

Prof. Dr. med. Elisabeth Pott
Unparteiisches Mitglied des Gemeinsamen Bundesausschusses,

Vot

Vorsitzende des Unterausschusses Qualitatssicherung
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Uberblick

In Deutschland besteht seit 1996' zunachst nur fir die stationare
Versorgung und spater auch fir die ambulante Versorgung die
gesetzliche Verpflichtung zur Sicherung der Qualitat in soge-
nannten Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren). In die-
sem Kontext sind alle Leistungserbringer verpflichtet, qualitats-
relevante Daten zur Versorgung ihrer Patientinnen und Patienten
zu dokumentieren, die dann zur Bewertung der Versorgungs-
qualitat vergleichend ausgewertet werden. Die jeweiligen
QS-Verfahren werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) in der Richtlinie Gber MaRnahmen der Qualitatssiche-
rung in Krankenhausern (QSKH-RL) und der Richtlinie zur da-
tengestltzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-RL) definiert. Der G-BA ist das oberste Beschlussgremium
der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arz-
te, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in
Deutschland, das unter anderem die Umsetzung der Qualitats-
sicherung in verschiedenen Richtlinien auf Grundlage der Re-
gelungen des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) regelt.

Der G-BA wird bei der Umsetzung ebenso wie bei der Weiter-
und Neuentwicklung von QS-Verfahren durch ein fachlich un-
abhangiges, wissenschaftliches Institut nach § 137a SGB V un-
terstltzt. Seit dem 1. Januar 2016 wird diese Aufgabe vom 2015
gegrindeten Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG) wahrgenommen. Der vorliegen-
de ,Qualitatsreport 2020" fasst die Indikatorenergebnisse der
externen Qualitatssicherung fir das Erfassungsjahr (E)) 2019 zu-
sammen und vergleicht sie mit den Vorjahresergebnissen. Seit
dem letzten Jahr wird im Titel des Qualitatsreports das Jahr ge-
nannt, in dem der Qualitatsreport erscheint, und nicht mehr
das zurlckliegende Erfassungsjahr. Dies ist darin begrindet,
dass im Qualitatsreport zunehmend Uber mehrere Erfassungs-
jahre berichtet wird: Zusatzlich zu den Indikatorenergebnissen
fUr das Erfassungsjahr 2019 werden die Ergebnisse des Struktu-
rierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2018 und inzwischen auch
Ergebnisse von Follow-up-Indikatoren berichtet. Dabei beziehen
sich in diesem Jahr beispielsweise im QS-Verfahren Herzschritt-
macherversorgung die Ergebnisse des Strukturierten Dialogs zu
diesen Follow-up-Indikatoren auf das Erfassungsjahr 2017. Uber
die Ergebnisdarstellung hinaus sind zu den QS-Verfahren auch
Hintergrundinformationen, Qualitatsziele, Anderungen im Ver-
gleich zum Vorjahr, Ergebnisse des Strukturierten Dialogs bzw.
Stellungnahmeverfahrens und der Datenvalidierung sowie Be-
wertungen und Empfehlungen fur die Weiterentwicklung der
Verfahren zu finden.

Datenbasis

Im Erfassungsjahr 2019 gab es im Rahmen der externen Qualitats-
sicherung 21 QS-Verfahren gemafl QSKH-RL und 3 QS-Verfahren
gemaf DeQS-RL, fur die bestimmte Leistungen bundesweit ver-
pflichtend zu dokumentieren waren. Zu den beiden bisherigen
QS-Verfahren nach DeQS-RL, Perkutane Koronarintervention
(PCI) und Koronarangiographie (QS PCl) und Vermeidung noso-
komialer Infektionen - postoperative Wundinfektionen (QS W),

1 Mit der Einflihrung der Fallpauschalen und Sonderentgelte.
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kam im Januar 2019 das QS-Verfahren Cholezystektomie (QS CHE)
hinzu.

Fur den Bundesdatenpool wurden im Erfassungsjahr 2019 im
Rahmen der 21 QS-Verfahren nach QSKH-RL etwa 2,4 Mio. Daten-
sdtze Ubermittelt (siehe Kapitel ,Datenbasis“). Dabei erbringen
die teilnehmenden 1.472 Krankenhauser ihre Versorgung an
1.798 Standorten. Die Auswertungen fur die QS-Verfahren nach
DeQS-RL liegen bisher noch nicht vollstandig vor. Fur das Verfah-
ren QS PCl wurden zum Erfassungsjahr 2019 797.547 Datensatze
Ubermittelt, die Auswertungsgrundlage umfasst nach Ein- und
Ausschluss sogenannter Uberlieger insgesamt 800.986 Daten-
satze (800.687 Basisbdgen und 299 Minimaldatensatze). Von
diesen wurden 69.958 durch 255 vertragsarztliche Praxen und
Medizinische Versorgungszentren (MVZ) sowie 728143 Datensatze
(727.844 Basishogen und 299 Minimaldatensatze) von 961 Kran-
kenhausstandorten geliefert. Flir selektivvertraglich erbrachte
Leistungen haben in diesem Erfassungsjahr aullerdem 19 Ver-
tragsarztinnen und -arzte insgesamt 2.885 Datensatze fur den
Bundesdatenpool Ubermittelt. Die Nutzung von Sozialdaten bei
den Krankenkassen befindet sich weiterhin in der Startphase.
Die Anfangsprobleme der Datenubermittlung sowie -qualitat
wurden soweit behoben, dass erstmalig fur das Erfassungsjahr
2017 eine Auswertung der sozialdatenbasierten Indikatoren zur
Sterblichkeit auf Einrichtungsebene erfolgen konnte. Fir das
Verfahren QS WI werden nach derzeitiger Einschatzung die Er-
gebnisse der fallbezogenen Dokumentation von postoperativen
Wundinfektionen auf der Basis von Sozialdaten erstmals Ende
2020 zur Verfligung stehen. Im vorliegenden Qualitatsreport
werden ausschlieflich die Ergebnisse zu den Indikatoren zum
Hygiene- und Infektionsmanagement (einrichtungsbezogene
QS-Dokumentation, EJ 2019) dargestellt und bewertet. Derzeit
konnen noch keine Ergebnisse zu den Indikatoren zu postope-
rativen nosokomialen Wundinfektionen berichtet werden, da die
Sozialdaten bei den Krankenkassen aus verschiedenen Griinden
noch nicht mit ausreichender Vollzahligkeit vorliegen. Im ambu-
lanten Bereich wurden im Erfassungsjahr 2019 insgesamt 2.699
einrichtungsbezogene Datensatze von Krankenhausern und ver-
tragsarztlichen Leistungserbringern Ubermittelt; davon kamen
612 Datensatze von Krankenhausern und 2.087 Datensatze von
vertragsarztlichen Leistungserbringern. Im stationaren Bereich
wurden einrichtungsbezogene Datensatze im Erfassungsjahr
2019 insgesamt von 940 Krankenhausern eingereicht.

Validitat der Daten

Die Vollzahligkeit der gelieferten Daten nach QSKH-RL, darge-
stellt als Anzahl der gelieferten QS-Datensatze in Relation zur
Anzahl der dokumentationspflichtigen Falle, ist in den letzten
Jahren insgesamt nahezu gleich geblieben und liegt im Erfas-
sungsjahr 2019 bei 100,16 %. Das Datenvalidierungsverfahren
nach & 9 der QSKH-RL dient dazu, die Dokumentationsqualitat
der Ubermittelten QS-Daten zu Uberprifen, die Krankenhauser
fur die vollstandige, vollzahlige, plausible und richtige Doku-
mentation zu sensibilisieren sowie Erkenntnisse fur Verbesse-
rungen der Vorgaben zur QS-Dokumentation zu sammeln. Das
Datenvalidierungsverfahren wird jahrlich durchgefihrt und be-
steht aus drei Elementen: einer Statistischen Basisprufung, dem
Stichprobenverfahren mit Datenabgleich und einem gezielten
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Datenabgleich (siehe Kapitel ,Datenvalidierung in der exter-
nen stationdren Qualitdtssicherung®). Das Datenvalidierungs-
verfahren findet im Rahmen der jahrlichen Auswertung und
damit zu einem sehr viel spateren Zeitpunkt als die Daten-
prifungen bei Datenerfassung und -annahme statt. Es prift die
Daten retrospektiv. Zuvor wird fur alle QS-Verfahren mithilfe von
Spezifikationen bei der Datenerfassung und Datenlibermittlung
gewahrleistet, dass alle erforderlichen Angaben zu einem Be-
handlungsfall Ubermittelt werden.

In der Statistischen Basisprifung werden die von den Kranken-
hausern Ubermittelten Daten aller QS-Verfahren mithilfe von Auf-
falligkeitskriterien zur Vollzahligkeit und Auffalligkeitskriterien
zur Plausibilitat und Vollstandigkeit gepruft. Im Stichproben-
verfahren mit Datenabgleich werden jahrlich in ausgewahlten
Leistungsbereichen 5% der Krankenhauser anhand von je 20 zu-
fallig gezogenen Priiffallen validiert. Dabei wird die Ubereinstim-
mung der Ubermittelten QS-Daten mit der Originaldokumenta-
tion in der Patientenakte Uberpruft. Zum Erfassungsjahr 2018
wurden die Auswertungsmodule Neonatologie und Herzunter-
stiitzungssysteme/Kunstherzen fiir das Stichprobenverfahren
mit Datenabgleich ausgewahlt. Wenn bei diesem Verfahren be-
sonders haufige - und zukunftig auch relevante - Dokumenta-
tionsfehler festgestellt werden, erfolgt eine erneute Uberprii-
fung im Folgejahr. Dieser sogenannte gezielte Datenabgleich
erfolgte erstmals 2019 (EJ 2018) auch fiur Krankenhauser, die
im Vorjahr im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich waren
und die Kriterien fir eine erneute Uberprifung erfiillten. Somit
wurden 10 Krankenhausstandorte im Auswertungsmodul Herz-
schrittmacher-Aggregatwechsel, 32 Krankenhausstandorte im
Auswertungsmodul Hlftgelenknahe Femurfraktur mit osteosyn-
thetischer Versorgung und 2 Krankenhausstandorte im Auswer-
tungsmodul Koronarchirurgie, isoliert erneut Uberpruft.

Aktuell wird das Datenvalidierungsverfahren nach QSKH-RL vom
G-BA in die DeQS-RL tberflihrt und um einrichtungs- und sek-
torentbergreifende Elemente erweitert.

Qualitatsindikatoren

In den 24 QS-Verfahren der externen Qualitatssicherung wurden
flr das Erfassungsjahr 2019 insgesamt 221 Qualitatsindikatoren
ausgewertet und im Qualitatsreport dargestellt. 203 davon geho-
ren zu den QS-Verfahren nach QSKH-RL, 18 zu den QS-Verfahren
nach DeQS-RL2 Qualitatsindikatoren sind dadurch definiert, dass
sie ein Qualitatsziel festlegen (z.B. ,Patientinnen und Patienten
sollten vor einer Operation durch eine Antibiotikaprophylaxe
geschitzt werden®), dass ihnen eine valide Messmethodik zu-
grunde liegt (z.B. Rechenregel, Risikoadjustierung) und dass
sie unter anderem durch die Vorgabe von Referenzbereichen
eine Bewertung der Versorgungsqualitat erlauben.® Da Bewer-
tungen der Versorgungsqualitat nur mittels eines Abgleichs
zwischen dem Indikatorergebnis eines Leistungserbringers
und einem Referenzbereich erfolgen konnen, ist ein Referenz-
bereich notwendiger Bestandteil eines Qualitatsindikators. Ohne

2 Dabei werden Indikatoren, die noch nicht ausgewertet werden konnten und im Qualitats-
report nicht dargestellt werden, nicht mitgezahlt, unter anderem die Indikatoren des
QS-Verfahrens Cholezystektomie.

3 Vgl ,Methodische Grundlagen V11 des IQTIG auf www.iqgtig.org.
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Referenzbereich bliebe unklar, welche Indikatorenergebnisse so
auffallig sind, dass eine weitere Klarung erforderlich ist, ob es
sich um ein Qualitatsproblem handelt. Qualitatsindikatoren des
IQTIG verflgen daher Uber einen Referenzbereich.*

Es gibt jedoch einige Qualitatsindikatoren, fir die (noch) kein
Referenzbereich definiert ist und die dennoch in der Bundes-
auswertung ebenso wie im vorliegenden Qualitatsreport darge-
stellt werden. Diese Ausnahmen betreffen Indikatoren in Erpro-
bung, d.h. Indikatoren, die zum ersten Mal ausgewertet werden
oder die sich in einer Erprobungsphase befinden (z.B. da ein
Datenfeld redaktionell Uberarbeitet wurde und abzuwarten ist,
inwieweit sich die Auswertungsergebnisse dadurch verandern).
Fur beide Falle ist anzunehmen, dass in Zukunft ein Referenz-
bereich festgelegt werden kann. Qualitatsindikatoren, die als
Indizes gestaltet sind, werden zudem durch erlauternde Kenn-
zahlen flankiert, die wichtige zusatzliche Informationen liefern,
warum ein Krankenhaus bzw. ein Leistungserbringer in einem
Index auffallig ist (z.B. im QS-Verfahren Neonatologie). So kann
im Strukturierten Dialog bzw. im Stellungnahmeverfahren insbe-
sondere der Frage nachgegangen werden, aus welchem Grund
das Qualitatsziel eines Index nicht erreicht wurde. Erganzend
werden weitere ausgewahlte Kennzahlen im vorliegenden Quali-
tatsreport dargestellt, wenn sie aus Sicht der Qualitatssicherung
von besonderem Interesse sind.

Von den 221 Indikatoren haben 136 (62 %) einen festen Referenz-
bereich (inkl. der Sentinel-Event-Indikatoren), 82 Indikatoren
(37%) haben einen perzentilbasierten Referenzbereich und fiir
3 Indikatoren (1%) ist (noch) kein Referenzbereich festgelegt.
Bei Indikatoren, fur die Referenzbereiche definiert sind, wird bei
rechnerisch auffalligen Ergebnissen eines Leistungserbringers
der Strukturierte Dialog (QSKH-RL) bzw. das Stellungnahme-
verfahren (DeQS-RL) eingeleitet. Eine rechnerische Auffallig-
keit liegt vor, wenn der Wert eines Qualitatsindikators fur einen
Leistungserbringer auBerhalb des Referenzbereichs liegt.

Fur jedes QS-Verfahren zeigen in der Darstellung ,Ergebnisse auf
Ebene der Patientinnen und Patienten” Pfeile die Tendenz an,
ob sich die Versorgungsqualitat bei einem Indikator im Vergleich
vom Erfassungsjahr 2018 zum Erfassungsjahr 2019 positiv (Pfeil
nach oben) oder negativ (Pfeil nach unten) entwickelt hat oder
ob die Ergebnisse ungefahr gleich geblieben sind, d.h., dass kei-
ne signifikanten Veranderungen nachgewiesen werden konnten
(Pfeil waagerecht). Im Vergleich zum Vorjahr ergeben sich auf
Bundesebene folgende Anderungen:

33 der insgesamt 221 Indikatoren (15%) weisen eine signifi-
kante Verbesserung in den Ergebnissen auf (E) 2018: 44 von
221 Indikatoren, 20 %).

3 Indikatoren (1%) zeigen eine signifikante Verschlechterung
der Ergebnisse (EJ 2018: 7 Indikatoren, 3%).

Flir 169 Indikatorenergebnisse (76 %) gibt es keine signifikante
Veranderung im Vergleich zum Vorjahresergebnis (EJ 2018:
159 Indikatoren, 72%).

4 Eine Ausnahme stellen Sentinel-Event-Indikatoren dar: Der Begriff ,Sentinel Event” be-
schreibt dabei das Ereignis, nicht den Referenzbereich. Bei diesen Indikatoren ist bei
jedem auffalligen Fall zu prifen, ob ggf. ein Qualitatsmangel vorliegt.
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Bei 14 Indikatoren (6%) kann keine Aussage liber eine Ver-
anderung der Ergebnisse im Vergleich zum Vorjahr gemacht
werden (E) 2018: 11 Indikatoren, 5%). Dies ist z.B. bei neu ein-
geflhrten oder veranderten Indikatoren der Fall.

Besonderer Handlungsbedarf

Die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren der externen Qualitats-
sicherung werden jahrlich vom 1QTIG zusammen mit den Exper-
tinnen und Experten der Bundesfachgruppen (QS-Verfahren nach
QSKH-RL) und der Expertengremien auf Bundesebene (QS-Ver-
fahren nach DeQS-RL) unter anderem dahingehend bewertet,
in welchem MaRe die Qualitatsziele der Versorgung durch die
Einrichtungen insgesamt erflllt werden. Dabei wird flr jeden
Qualitatsindikator geprift, ob ein besonderer Handlungsbedarf
besteht. Damit soll auf Qualitatsindikatoren aufmerksam ge-
macht werden, die spezifische Qualitatsdefizite in der Versor-
gung anzeigen, deren AusmaR uber ein Qualitatsdefizit einzelner
Einrichtungen hinausgeht. Die Feststellung eines besonderen
Handlungsbedarfs hat zum Ziel, MaBnahmen anzustoRen, die
Uber die einrichtungsbezogenen Regelungen der externen Qua-
litatssicherung hinaus fur eine Verbesserung erforderlich sind.

Das IQTIG unterscheidet zwischen den Kategorien ,besonderer
Handlungsbedarf” und ,kein besonderer Handlungsbedarf”.

Einleitung

Einbezogen in die Bewertung werden insbesondere die rech-
nerischen Ergebnisse der Indikatoren und die Ergebnisse aus
dem Strukturierten Dialog. Bei einem Qualitatsindikator liegt
besonderer Handlungsbedarf vor, wenn bei Betrachtung tber
alle Einrichtungen und Behandlungsfalle hinweg ein ausgeprag-
tes oder fortbestehendes Qualitatsdefizit besteht. Um die Ein-
stufung des besonderen Handlungsbedarfs fiir alle Indikatoren
einheitlich vorzunehmen, wurden Leitkriterien, die in besonde-
rem MaRe auf ein solches ausgepragtes oder fortbestehendes
Qualitatsdefizit hinweisen, auf die Ergebnisse der Qualitats-
indikatoren angewendet. Nach diesen Leitkriterien gilt es als
Hinweis auf besonderen Handlungsbedarf, wenn der Anteil von
Einrichtungen, die die Qualitatsanforderungen nicht erfillen, zu
hoch ist. Als zu hoch wird ein Anteil von > 10% der Einrichtun-
gen, deren Indikatorwert statistisch signifikant aufRerhalb des
Referenzbereichs liegt, angesehen oder ein Anteil von > 5% der
Einrichtungen, deren Versorgungsqualitat in dem Indikator im
Rahmen des Strukturierten Dialogs bzw. Stellungnahmeverfah-
rens als qualitativ auffallig eingestuft wurde. Dabei muss es sich
um mindestens 5 Einrichtungen handeln. AuBerdem weisen die
Leitkriterien auf besonderen Handlungsbedarf hin, wenn der
Anteil der Einrichtungen, die die Qualitatsanforderungen nicht
erfullen, sich im Zeitverlauf iber mehrere Jahre nicht verringert
oder wenn das Bundesergebnis des Indikators, d.h. das Ergebnis

Tabelle 1: Qualitdtsindikatoren mit besonderem Handlungsbedarf im Erfassungsjahr 2019

QS-Verfahren ID

50722
Ambulant erworbene Pneumonie

Bezeichnung des Indikators

Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme

2028 Vollstandige Bestimmung klinischer Stabilitatskriterien bis zur Entlassung
Implantierbare Defibrillatoren 50055 Leitlinienkonforme Indikation
51370 Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation
Mammachirurgie 51846 Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung
59979 Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonografie
bei sonografischer Drahtmarkierung
318 Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten
Geburtshilfe A
59949 Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an
Kaiserschnittgeburten
50069 Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an sehr kleinen
) Frihgeborenen mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C
Neonatologie A
50074 Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an
Risiko-Lebendgeborenen mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C
Hiftgelenknahe F frakt it . . .
urtgeten na} € remurtraitur m 54030 Praoperative Verweildauer
osteosynthetischer Versorgung
Huftendoprothesenversorgung 54003 Praoperative Verweildauer
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bei Berechnung fir alle Behandlungsfalle der Patientinnen und
Patienten, keine Besserung des Qualitatsdefizits erkennen lasst.
Weitere Details zum Vorgehen des IQTIG bei der Beurteilung des
Handlungsbedarfs sind in den ,Methodischen Grundlagen V11“
(Abschnitt 7.4) geschildert, die auf www.igtig.org zu finden sind.

Das 1QTIG berat mogliche Grinde fir besonderen Handlungs-
bedarf bei einem konkreten Qualitatsindikator mit den jeweili-
gen Expertengruppen auf Bundesebene und stellt das Ergebnis
der Beratungen dem G-BA in einem Bericht zur Verfligung.

Fur das Erfassungsjahr 2019 wurden folgende Bewertungen
vorgenommen:

Bei 183 der 221 Indikatoren (83%) wurde kein besonderer
Handlungsbedarf festgestellt.

Bei 12 Indikatoren (5%) liegt ein besonderer Handlungs-
bedarf vor (siehe Tabelle 1). Diese Indikatoren werden im
Kapitel des jeweiligen QS-Verfahrens ausfuhrlich dargestellt.

Flr 26 Indikatoren (12%) und fir die Kennzahlen wurde kei-
ne Einstufung vorgenommen, da sie (noch) keine eindeutige
Aussage zur Versorgungsqualitat erlauben.

Planungsrelevante Qualitatsindikatoren

Gemal § 136¢ Abs. 1 Satz 1 SGB V hat der G-BA Qualitatsindika-
toren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat zu beschlie-
Ben, die als Grundlage fiir qualitatsorientierte Entscheidungen
der Krankenhausplanung nach & 8 Abs. 1a und 1b Krankenhaus-
finanzierungsgesetz (KHG) geeignet sind. Um den Planungs-
behorden der Bundeslander einen moglichst frihzeitigen
Einstieg in die Nutzung der planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren zu ermoglichen, war der G-BA gehalten, als ersten Schritt
auf Qualitatsindikatoren zurlickzugreifen, die bereits seit mehre-
ren Jahren im Rahmen der externen stationaren Qualitatssiche-
rung erhoben werden. Mit Beschluss des G-BA vom 15. Dezem-
ber 2016 wurden auf Vorschlag des IQTIG elf planungsrelevante
Qualitatsindikatoren aus den drei bestehenden QS-Verfahren
Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien), Geburts-
hilfe und Mammachirurgie beschlossen sowie ein Verfahren zu
deren Einsatz festgelegt (Richtlinie zu planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren, plan. QI-RL). Das Verfahren nach plan. QI-RL
lauft seit dem 1. Januar 2017 im Regelbetrieb. Details zum Vor-
gehen bei der Auswertung und der Bewertung der Ergebnisse
zum Erfassungsjahr 2018 sind im Kapitel ,Planungsrelevante
Qualitatsindikatoren” dargestellt. Die einrichtungsbezogenen
Ergebnisse wurden im Oktober 2019 durch den G-BA im Bericht
gemaR § 17 plan. QI-RL veroffentlicht, der im Mai 2020 durch
eine Sonderveroffentlichung auf der Website des IQTIG ersetzt
wurde (www.igtig.org).

Strukturierter Dialog

Der Strukturierte Dialog mit den Krankenhausern wird ausgelost,
wenn ein rechnerisch auffalliges Ergebnis vorliegt, d.h., wenn
das Indikatorergebnis eines Krankenhauses auf3erhalb des fest-
gelegten Referenzbereichs liegt. Er soll den Leistungserbringern
die Moglichkeit geben, im Vorjahr entstandene Auffalligkeiten zu
erklaren oder zu entkraften und zu beschreiben, wie sie damit
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umgehen. In der Folge werden dann durch die Einrichtungen
Verbesserungsmalinahmen implementiert, sofern dies erfor-
derlich ist. Die Grundlagen dazu sind in der QSKH-RL des G-BA
verankert.

Um Verbesserungen zu erreichen, werden mit den betroffenen
Einrichtungen — zumeist nach kollegialen Gesprachen und/oder
Begehungen - konkrete Zielvereinbarungen geschlossen. Diese
unterliegen einer langerfristigen Beobachtung und Unterstit-
zung durch die jeweilige Stelle, die fur den Strukturierten Dialog
zustandig ist. Erkenntnisse, die aus dem Strukturierten Dialog
gewonnen werden, dienen auch der Weiterentwicklung einzelner
Indikatoren sowie von QS-Verfahren insgesamt.

Die Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs erfolgt immer im
Jahr, das auf das Erfassungsjahr folgt. Im vorliegenden Qualitats-
report werden daher die Ergebnisse des Strukturierten Dia-
logs zum Erfassungsjahr 2018 berichtet. In den indirekten QS-
Verfahren wurden die Dialoge durch die Landesgeschaftsstellen
flr Qualitatssicherung geflihrt, in den direkten Verfahren durch
das IQTIG. Fur das Erfassungsjahr 2018 haben bundesweit 1.496
Krankenhauser an insgesamt 1.811 Standorten 2.479.366 Daten-
satze dokumentiert. Fir 202 Qualitatsindikatoren mit definiertem
Referenzbereich wurden 98.782 Ergebnisse berechnet, daraus er-
gaben sich 9.998 rechnerisch auffallige Ergebnisse. Von diesen
Auffalligkeiten wurden im Jahr 2018 6.224 (ca. 62%) im Struktu-
rierten Dialog Uberpruft. Bei den restlichen ca. 38 % wurden ent-
weder nur Hinweise versandt ohne weitergehende Analyse oder
es handelte sich um Sondersituationen. Im Rahmen der weiter-
fihrenden MaBnahmen wurden mit 259 Krankenhausern kolle-
giale Gesprache gefuhrt und 6 Krankenhauser wurden im Rahmen
einer Begehung besucht. Zur Behebung der identifizierten Quali-
tatsdefizite wurden 674 Zielvereinbarungen mit den Leistungser-
bringern geschlossen. Nach Abschluss des Strukturierten Dialogs
zum Erfassungsjahr 2018 wurden 1.482 Ergebnisse - d.h. 14,8 %
der rechnerisch auffalligen Ergebnisse - als qualitativ auffallig
eingestuft und 3.883 Ergebnisse - d.h. 38,8 % der rechnerisch
auffalligen Ergebnisse - als qualitativ unauffallig bewertet. Bei
568 Ergebnissen — d.h. bei 5,7% der rechnerisch auffalligen Er-
gebnisse — war die Bewertung wegen fehlerhafter Dokumenta-
tion nicht moglich.

Die Krankenhauser sind insgesamt engagiert, die im Rahmen des
Strukturierten Dialogs aufgezeigten Qualitatsdefizite nachhaltig
zu beseitigen. Es bestatigt sich immer wieder, dass der direkte
Kontakt zu den Krankenhausern im kollegialen Gesprach oder
wahrend einer Begehung die effektivste, allerdings auch die zeit-
aufwendigste Malinahme im Strukturierten Dialog ist.

Im vorliegenden Qualitatsreport wird tber den Strukturierten
Dialog zum Erfassungsjahr 2018 zusammenfassend im Kapitel
,Strukturierter Dialog” berichtet, zudem aber auch bei jedem
QS-Verfahren im Abschnitt ,Ergebnisse”, da er bei der Bewer-
tung der Indikatorenergebnisse eine wesentliche Rolle spielt.
Der Strukturierte Dialog zu den Ergebnissen des Erfassungsjah-
res 2019 lauft derzeit.
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Offentliche Berichterstattung von
Qualitatsindikatoren

Fur Krankenhauser besteht die Verpflichtung, jahrlich einen
strukturierten Qualitatsbericht zu erstellen und zu veroffentli-
chen, in dem neben Struktur- und Leistungsdaten des jewei-
ligen Krankenhauses die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren
und Kennzahlen aus den QS-Verfahren nach QSKH-RL enthal-
ten sind. Eine standortbezogene Veroffentlichung der Ergebnis-
se soll grundsatzlich fir alle Indikatoren erfolgen. Damit wird
Transparenz fur die Offentlichkeit hergestellt, sodass z.B. Pa-
tientinnen und Patienten eine Auswahlentscheidung zwischen
Leistungserbringern ermoglicht wird. Fur eine sachgerechte und
kritische Interpretation der veroffentlichten Ergebnisse durch
die Offentlichkeit werden erganzende ,Fachliche Hinweise des
IQTIG" erstellt. Diese werden in den strukturierten Qualitats-
berichten der Krankenhauser gemeinsam mit den Ergebnissen
der Indikatoren und Kennzahlen aufgefuhrt. Ausgenommen von
der verpflichtenden standortbezogenen Veroffentlichung der Er-
gebnisse sind Indikatoren und Kennzahlen, bei denen beziiglich
ihrer Eignung flr eine standortbezogene Veroffentlichung der
Ergebnisse erhebliche Bedenken bestehen, z.B. aufgrund man-
gelnder Datenvaliditat. Darliber hinaus werden Ergebnisse von
Indikatoren und Kennzahlen, die sich im ersten Jahr der An-
wendung befinden, zunachst nicht veroffentlicht. Auch die Er-
gebnisse von Indikatoren und Kennzahlen, die im Rahmen der
Verfahrenspflege oder -weiterentwicklung umfassend geandert
wurden, werden in der Regel nicht veroffentlicht.

Von den insgesamt 205° Qualitatsindikatoren und 72 veroffentli-
chungsrelevanten Kennzahlen der QS-Verfahren nach QSKH-RL
im Erfassungsjahr 2019 mussen die Ergebnisse von 193 Indika-
toren und 61 Kennzahlen (insgesamt 254 Ergebnisse) verpflich-
tend in den strukturierten Qualitatsberichten der Krankenhauser
veroffentlicht werden. Hingegen sind die Ergebnisse von 12
Indikatoren und 11 Kennzahlen (insgesamt 23 Ergebnisse) nicht

5 Zwei Follow-up-Indikatoren in den QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung und Im-
plantierbare Defibrillatoren werden im Qualitatsreport nicht dargestellt, da noch keine
Daten vorliegen. Daher weicht die oben genannte Gesamtzahl der Qualitatsindikatoren
nach QSKH-RL von der hier genannten ab.

Einleitung

flir eine standortbezogene Veroffentlichung vorgesehen, da die
Indikatoren bzw. Kennzahlen fir das Erfassungsjahr 2019 das
erste Mal angewendet wurden (3), die Indikatoren bzw. Kenn-
zahlen umfangreich Uberarbeitet wurden (10) oder erhebliche
Bedenken bezlglich der standortbezogenen Veroffentlichung
der jeweiligen Ergebnisse bestehen (10).

Im Vergleich zum Vorjahr bleibt die Gesamtzahl der Qualitats-
indikatoren und Kennzahlen mit 277 annahernd gleich. Der An-
teil der Indikatoren bzw. Kennzahlen, deren Ergebnisse fur eine
verpflichtende standortbezogene Veroffentlichung empfohlen
werden, steigt von 88,3% fur das Erfassungsjahr 2018 auf 91,7%
flir das Erfassungsjahr 2019 an. In den Erfassungsjahren 2012 bis
2015 lag der Anteil an Indikatoren und Kennzahlen, deren Er-
gebnisse veroffentlichungspflichtig waren, zwischen 62,3% und
66,4% (siehe Abbildung 1).

Qualitat der Versorgung sehr kleiner
Friihgeborener

Jedes Jahr werden in Deutschland etwa 10.000 sehr kleine Frih-
geborene, die ein Geburtsgewicht von weniger als 1.500 g ha-
ben, geboren. Bei der adaquaten Versorgung dieser Kinder neh-
men Perinatalzentren der Level 1 und 2 eine zentrale Rolle ein.
Dies sind Krankenhauser, die diese sehr kleinen Friihgeborenen
regelhaft behandeln dirfen und auf die besonderen Bedrf-
nisse dieser Kinder spezialisiert sind. Die Versorgungsqualitat
aller deutschen Perinatalzentren wird risikoadjustiert berech-
net und auf der Website perinatalzentren.org in laienverstand-
licher Form dargestellt (siehe Kapitel ,Qualitat der Versorgung
sehr kleiner Friihgeborener”). Die Website bietet zum einen fir
werdende Eltern und zum anderen flr zuweisende Arztinnen
und Arzte sowie Fachexpertinnen und -experten die Moglich-
keit, sich Uber Perinatalzentren zu informieren und deren Be-
handlungsergebnisse zu vergleichen. Das IQTIG ist im Auftrag
des G-BA seit dem 1. Januar 2016 flr die Website zustandig. Fur
die Ergebnisdarstellung werden Daten der jeweils letzten funf
Jahre genutzt, die fur die gesetzlich vorgeschriebene, externe

Abbildung 1: Anzahl der Qualitdtsindikatoren bzw. Kennzahlen mit verdffentlichungspflichtigen / nicht verdffentlichungspflichtigen
Ergebnissen (E) 2012 bis EJ 2019) in der externen stationdren Qualitdtssicherung
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stationare Qualitatssicherung im QS-Verfahren Neonatologie
erhoben werden. Insgesamt sind fur die verpflichtende Ergeb-
nisveroffentlichung derzeit bundesweit 213 Perinatalzentren ge-
meldet. Die Ergebnisse werden jahrlich zum 1. Dezember auf der
Website aktualisiert.

Um die Vollzahligkeit der Sterbefalle in der externen stationa-
ren Qualitatssicherung zu validieren, wird jahrlich ein Abgleich
der gemeldeten Sterbefalle durchgefiihrt. Der Abgleich erfolgt
zwischen den Daten der externen stationaren Qualitatssiche-
rung und den Abrechnungsdaten nach § 21 Krankenhausentgelt-
gesetz (KHENtgG), den sogenannten §21-Daten, die vom Insti-
tut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) zur Verfligung
gestellt wurden. Sterbefalle, die nur in einer der Datenquellen
eindeutig identifiziert werden konnten, wurden im Rahmen eines
Validierungsverfahrens von den auf Landesebene beauftragten
Stellen vor Ort durch Einblick in die Originaldokumentation ge-
prift und ggf. korrigiert bzw. nachdokumentiert. Erstmals wurde
dieser Abgleich 2016 fur die Erfassungsjahre 2010 bis 2014 vor-
genommen, 2017 erfolgte die Auswertung fur das Erfassungsjahr
2015 und 2018 fur das Erfassungsjahr 2016. 2019 wurden fur das
Erfassungsjahr 2017 209 unklare Sterbefalle aus den §21-Daten
untersucht. Als Ergebnis mussten zu den in der Neonatalerhe-
bung enthaltenen 886 Sterbefallen noch 28 Falle (3,2 %) erganzt
werden. Insgesamt ist Uber die Erfassungsjahre hinweg ein Ruck-
gang der zusatzlich identifizierten Sterbefalle zu verzeichnen.

Vom 1. bis 15. Januar 2020 flihrte das IQTIG im Auftrag des G-BA
zum dritten Mal eine verpflichtende Strukturabfrage bei den
Einrichtungen der perinatalen Versorgung durch (EJ 2019). Dazu
gehoren die Perinatalzentren der Level 1 und 2 (Versorgung von
Friihgeborenen bis 1.500 g) sowie die Einrichtungen mit peri-
natalem Schwerpunkt (Versorgung von Friihgeborenen ab 1.500 g).
Mithilfe dieser jahrlich stattfindenden Abfrage wird ermittelt, wie
die strukturellen und personellen Anforderungen, die von der
Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL)
vorgegeben sind, in den Einrichtungen erflllt werden. Insgesamt
288 Einrichtungen der perinatologischen Versorgung haben fur
das Erfassungsjahr 2019 an der Abfrage teilgenommen und die
entsprechenden Strukturdaten an das IQTIG Ubermittelt. Die
ausfuhrlichen Ergebnisse werden jahrlich in einem zusammen-
fassenden Bericht sowie in einer standortbezogenen Auswertung
auf der Website perinatalzentren.org veroffentlicht.

Nosokomiale Infektionen in der externen
Qualitatssicherung

Als nosokomiale Infektionen werden Infektionen bezeichnet, die
im zeitlichen Zusammenhang mit stationaren oder ambulanten
medizinischen MaBnahmen stehen, soweit diese Infektionen
nicht bereits vorher bestanden. Die dabei auftretenden lokalen
oder systemischen Infektionszeichen werden durch Erreger oder
deren Toxine hervorgerufen (§ 2 Nr. 8 Infektionsschutzgesetz).
Das individuelle Infektionsrisiko ist abhangig von der Art des
medizinischen Eingriffs und dem gesundheitlichen Zustand
der Patientinnen und Patienten. Nosokomiale Infektionen stel-
len auch in hochentwickelten Gesundheitssystemen wie dem
deutschen immer noch ein betrachtliches Risiko flr Patientin-
nen und Patienten dar. Sie belasten die Betroffenen zusatzlich
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zur primaren Erkrankung in erheblichem MaRe und haben im
schlimmsten Fall eine erhohte Sterblichkeit zur Folge. Schatzun-
gen zufolge sterben jahrlich zwischen 6.000 bis 15.000 Patientin-
nen und Patienten an den Folgen einer nosokomialen Infektion.

Im Erfassungsjahr 2019 wurden Daten zum Auftreten von noso-
komialen Infektionen und zur Antibiotikaprophylaxe in 12 von
21 QS-Verfahren im Rahmen der externen stationaren Qualitats-
sicherung erhoben (siehe Kapitel ,Nosokomiale Infektionen in
der externen stationdren Qualitatssicherung®). Die Ergebnisse
zeigen, dass die Raten der nosokomialen Infektionen in den
letzten Jahren insgesamt einen abnehmenden oder gleichblei-
benden Trend aufweisen. Angesichts der konstant niedrigen
nosokomialen Infektionsraten bei den im Rahmen der externen
stationdren Qualitatssicherung betrachteten Eingriffe (vor allem
bei Harnwegsinfektionen nach orthopéadischen/unfallchirurgi-
schen Eingriffen sowie nach Kaiserschnittgeburten) sowie der
Abnahme der Infektionsraten bei bestimmten Eingriffen (z.B.
sinkende Pneumonierate nach Knieendoprothesen-Erstimplan-
tationen, sinkende Rate postoperativer Wundinfektionen nach
Knieendoprothesen-Wechsel und -Komponentenwechsel und
sinkende Harnwegsinfektionsrate nach knie- und huftendopro-
thetischen Erstimplantationen) kann grundsatzlich von einer gu-
ten Pravention nosokomialer Infektionen in deutschen Kranken-
hausern ausgegangen werden.

Obwohl die medizinische Versorgungslage in Deutschland im
internationalen Vergleich gut ist, besteht weiterhin Potenzial
zur Verbesserung. Das hangt unter anderem auch damit zu-
sammen, dass das Risiko fur nosokomiale Infektionen mit zu-
nehmendem Alter der Patientinnen und Patienten ansteigt. Vor
dem Hintergrund des demografischen Wandels, der Zunahme
an komplizierten medizinischen Eingriffen und des vermehr-
ten Auftretens resistenter Keime muss in Zukunft mit der Zu-
nahme nosokomialer Infektionen gerechnet werden, wenn die
ProphylaxemaBnahmen nicht dem Risikoprofil der Patientinnen
und Patienten angepasst werden.

Auch vor diesem Hintergrund startete mit dem QS-Verfahren
Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wund-
infektionen im Januar 2017 das zweite einrichtungs- und sek-
torentbergreifende QS-Verfahren im Regelbetrieb, dessen Ziel
es ist, die Qualitat der Mallnahmen ambulanter und stationarer
Leistungserbringer zur Vermeidung nosokomialer Infektionen,
insbesondere postoperativer Wundinfektionen, zu messen, ver-
gleichend darzustellen und zu bewerten (siehe auch S. 10 und
S. 36).

Aus den Versorgungsbereichen

GefaBchirurgie

Im QS-Verfahren Karotis-Revaskularisation ergaben sich im
Erfassungsjahr 2018 222 rechnerische Auffalligkeiten. Dies ent-
spricht ahnlich wie im Vorjahr einem Anteil von 7.4% (EJ 2017:
73%) an allen Indikatorenergebnissen in diesem QS-Verfahren
(n =3.017). Im Ergebnis des Strukturierten Dialogs wurden 24 der
rechnerischen Auffalligkeiten als qualitativ auffallig eingestuft.
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Daraus resultiert, dass nur 0,8 % aller Indikatorenergebnisse eine
qualitative Auffalligkeit aufwiesen.

Die rechnerischen Ergebnisse fur das Erfassungsjahr 2019 legen
nahe, dass die Indikationsstellung zur Behandlung von Karotis-
stenosen in Deutschland fur mehr als 98 % der Patientinnen und
Patienten korrekt erfolgte. Zudem blieben die Komplikations-
raten flr offen-chirurgische und fur kathetergestutzte Eingrif-
fe auf niedrigem Niveau. Auch die rechnerischen Ergebnisse
des zum Erfassungsjahr 2018 neu eingefiihrten Qualitatsindi-
kators, der misst, ob Patientinnen und Patienten bei Auftreten
frischer neurologischer Symptome wahrend oder nach einer
Karotis-Revaskularisation eine diagnostische Untersuchung
durch eine Facharztin bzw. einen Facharzt fiir Neurologie er-
halten haben, haben sich deutlich verbessert. So haben im Er-
fassungsjahr 2019 bundesweit nur noch 25 Patientinnen und
Patienten bei Auftreten neuer neurologischer Symptome nach
einer Karotis-Revaskularisation keine fachneurologische Unter-
suchung erhalten (E) 2018: 67 Patientinnen und Patienten).

Aufgrund der sehr hohen Konstanz der Ergebnisse ist eine wei-
tere Qualitatsverbesserung und patientenrelevante Qualitatsfor-
derung durch das bestehende QS-Verfahren nur noch in sehr
begrenztem MaRe gegeben. Vor diesem Hintergrund ist dringend
zu empfehlen, das QS-Verfahren methodisch zu tGberarbeiten
und die Qualitatssicherung fur den Bereich der Karotis-Chirurgie
weiterzuentwickeln. Um dieses Ziel zu erreichen, ware aus Sicht
des IQTIG eine vorubergehende Aussetzung des QS-Verfahrens
sinnvoll.

Hygiene und Infektionsmanagement

Im QS-Verfahren Ambulant erworbene Pneumonie haben sich
die rechnerischen Ergebnisse im Erfassungsjahr 2019 entweder
verbessert oder sind gleich geblieben. Kein Bundeswert eines
Indikators hat sich gegenlber dem Vorjahr verschlechtert. Der
Anteil an qualitativ auffalligen Krankenhausern hat sich im Jahr
2018 im Vergleich zum Jahr 2017 in allen Indikatoren bis auf einen
verbessert. Nur im Qualitatsindikator ,Vollstandige Bestimmung
klinischer Stabilitatskriterien bis zur Entlassung” (ID 2028) gab es
mehr qualitative Auffalligkeiten. In diesem Indikator und im Indi-
kator ,Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme* (ID 50722)
sind trotz einer leichten Verbesserung des Ergebnisses weiterhin
mehr als 10% der Krankenhauser statistisch auffallig. Gleich-
zeitig wurden auch im Jahr 2019 in beiden Indikatoren mehr als
5% der Krankenhauser als rechnerisch auffallig eingestuft. Ent-
sprechend wurden wiederholt beide Leitkriterien fir die Fest-
legung von besonderem Handlungsbedarf erfullt. Das IQTIG hat
daher bei beiden Indikatoren besonderen Handlungsbedarf
festgestellt. Die rohe Rate des Ergebnisindikators zur Sterblich-
keit (ID 50778) blieb in den letzten Jahren auf einem &hnlichen
Niveau, qualitative Auffalligkeiten kamen nur vereinzelt vor.

Mit dem QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen
- postoperative Wundinfektionen startete im Januar 2017 das
zweite einrichtungs- und sektorentbergreifende QS-Verfahren
im Regelbetrieb. Ziel ist es, die Qualitat der Maknahmen am-
bulanter und stationarer Leistungserbringer zur Vermeidung
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nosokomialer Infektionen, insbesondere postoperativer Wund-
infektionen, zu messen, vergleichend darzustellen und zu
bewerten.

Von den jahrlich in Deutschland durchgefuhrten ca. 17 Mio.
stationaren Operationen, ca. 2 Mio. ambulanten Operationen
im Krankenhaus und ca. 3 Mio. Operationen im vertragsarztli-
chen Sektor werden jeweils ca. 20 % durch das QS-Verfahren in
Bezug auf die Entstehung von Wundinfektionen nachverfolgt.
Dokumentationspflichtig sind nun bestimmte Falle mit Wund-
infektionen, die so schwer sind, dass sie stationar behandelt
werden mussen, und die auf einer zurickliegenden Operation
oder Intervention beruhen konnten. Durch die Einbeziehung von
Sozialdaten bei den Krankenkassen ist es moglich, diese noso-
komialen Infektionen den primar behandelnden Einrichtungen
(sowohl ambulant als auch stationar) zuzuschreiben und ggf.
Verbesserungsbedarfe offenzulegen.

Es kommen Indikatoren zu nosokomialen postoperativen Wund-
infektionen zum Einsatz, zu denen die notwendigen Daten fall-
bezogen erfasst werden, aulRerdem gibt es Indikatoren zum
Hygiene- und Infektionsmanagement, zu denen die Daten ein-
mal jahrlich einrichtungsbezogen erfasst werden. Wie bereits be-
schrieben ist es durch die sektoren- und einrichtungsibergrei-
fende Verknupfung von Fallen moglich, zum einen postoperative
Wundinfektionen zu erfassen, die sich erst nach der Entlassung
zeigen, zum anderen postoperative Wundinfektionen einzube-
ziehen, die nach Eingriffen im ambulanten Bereich entstehen.
Hierzu werden die Sozialdaten bei den Krankenkassen zu Fallen
aus dem ambulanten und aus dem stationaren Bereich mit den
fallbezogenen QS-Dokumentationen der Krankenhauser zusam-
mengefuhrt. Die Auswertungen zum Hygiene- und Infektions-
management der einrichtungsbezogenen Dokumentation konnen
dem entsprechenden Kapitel (ab S. 36) entnommen werden.

Zurzeit befindet sich das QS-Verfahren im vierten Jahr der Daten-
erfassung innerhalb der flinfjahrigen Erprobungsphase.

Kardiologie und Herzchirurgie

Nach Beratung mit der Bundesfachgruppe wird im Hinblick
auf das Ergebnis des Indikators ,Leitlinienkonforme Indika-
tion” (ID 50055) des Teilbereichs Implantierbare Defibrillatoren
- Implantation zum Erfassungsjahr 2019 ein besonderer Hand-
lungsbedarf festgestellt. Dies ist unter anderem damit begriin-
det, dass mit gut 11% ein relativ hoher Anteil der Krankenhauser
ein Ergebnis aufweist, das signifikant vom Referenzbereich ab-
weicht. Das Bundesergebnis liegt zudem mit 89,76 % knapp au-
RBerhalb des Referenzbereichs von = 90,00 %. Obwohl die Anzahl
an Defibrillator-Implantationen seit 2015 um ca. 25% gesunken
ist, hat es zudem keine substanziellen Verbesserungen bei der
Leitlinienkonformitat der Indikationsstellungen gegeben. Die ge-
ringeren Implantationszahlen konnen somit nicht als Ausdruck
einer strenger an den Leitlinien orientierten Indikationsstellung
interpretiert werden.

Im Erfassungsjahr 2019 wurde fur diesen Indikator erstmals er-
hoben, ob zum Zeitpunkt der Defibrillator-Implantation noch
eine Lebenserwartung von mehr als einem Jahr bei gutem funk-
tionellen Status der Patientin bzw. des Patienten besteht. Ist dies
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nicht der Fall, sollte gemafl den Empfehlungen der aktuellen
Leitlinie der Europaischen Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC) kein
Defibrillator implantiert werden. Die Bundesfachgruppe schatzt
den Anteil an Fallen im Erfassungsjahr 2019, fur die keine Le-
benserwartung von mehr als einem Jahr angegeben wurde, mit
gut 3% als unerwartet hoch ein. Im Rahmen des Strukturier-
ten Dialogs sollte deshalb geprift werden, inwiefern sich diese
Angaben durch vertretbare Einzelfallentscheidungen oder Miss-
verstandnisse bei der Dokumentation erklaren lassen und wie
haufig ein tatsachliches Qualitatsdefizit im Sinne einer unange-
messenen Indikationsstellung vorlag.

Der Indikator ,Sondendislokation oder -dysfunktion” (ID 52311)
misst das Auftreten dieser Komplikationen nach einer Herz-
schrittmacher-Implantation noch wahrend des stationaren Auf-
enthalts. Der Anteil qualitativ auffalliger Krankenhauser an allen
Krankenhausern mit Herzschrittmacher-Implantationen konnte
in den letzten Jahren bei diesem Indikator deutlich reduziert
werden - er lag fur das Erfassungsjahr 2015 noch bei 5,88 % und
sank auf 2,73% im Erfassungsjahr 2017. Fir das Erfassungsjahr
2018 ist der Anteil an qualitativ auffalligen Krankenhausern je-
doch nun wieder auf 4,48 % gestiegen. Die Bundesfachgruppe
vermutet als Ursache fur diesen Anstieg, dass im letztjahrigen
Strukturierten Dialog vermehrt Krankenhauser mit kleinen Fall-
zahlen als qualitativ auffallig bewertet wurden, deren Einrich-
tungsergebnis fur ein Jahr isoliert betrachtet nur in geringem
Mafe statistisch belastbar ist, die jedoch nun tber mehrere Jah-
re unzureichende Ergebnisse aufwiesen.

Als Gesamtergebnis des Strukturierten Dialogs zum Erfassungs-
jahr 2018 bleibt schlieBlich festzuhalten, dass 14,82 % aller Kran-
kenhauser (n =197), die Schrittmacher- bzw. Defibrillatoreingriffe
durchfiihrten, in mindestens einem Qualitatsindikator aus den
QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung oder Implantierbare
Defibrillatoren als qualitativ auffallig bewertet wurden.

Flir das QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention (PCl) und
Koronarangiographie (QS PCI) gab es im Vergleich zum Vorjahr
fur das Jahr 2019 nur geringfiigige Anderungen an der Berech-
nung der Qualitatsindikatoren. Es erfolgte die Auswertung von
14 ausschlieBlich auf QS-Daten basierenden Qualitatsindikato-
ren sowie die erstmalige Berichterstattung zu den sozialdaten-
basierten Qualitatsindikatoren ,30-Tage-Sterblichkeit bei PCI*
(ID 56024) und ,1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI“ (ID 56026) fir
Indexeingriffe aus dem Jahr 2017. Weitere Indikatoren, welche
mittels QS- und Sozialdaten berechnet werden, sollen im kom-
menden Jahr berichtet werden.

Obwohl sich das QS-Verfahren weiterhin in der Aufbauphase
befindet, wurden bereits einige Anpassungen an den Indikatoren
vorgenommen bzw. sind geplant, um Neuerungen in den Leit-
linien Rechnung tragen zu konnen.

In den drei herzchirurgischen QS-Verfahren Aortenklappen-
chirurgie, isoliert, Koronarchirurgie, isoliert und Kombinierte
Koronar- und Aortenklappenchirurgie werden Eingriffe, bei de-
nen eine Herzklappe ersetzt wird bzw. eine Operation an den
Herzkranzgefallen erfolgt, betrachtet. Anhand der Qualitats-
indikatoren der herzchirurgischen QS-Verfahren zeichnet sich
eine stabil gute Versorgungsqualitat in den entsprechenden
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Krankenhausern ab. Die Bundesergebnisse fiir das Erfassungs-
jahr 2019 konnen als positiv bewertet werden und zeigen im
Vergleich zu den Vorjahresergebnissen weiterhin eine gleich-
bleibende oder positive Tendenz. Besonderer Handlungsbedarf
ist in diesem Jahr bei keinem der betrachteten Qualitatsindika-
toren festzustellen.

Die Problematik der eingeschrankten Aussagekraft der in den
herzchirurgischen QS-Verfahren dominierenden Ergebnisindi-
katoren durch die Eingrenzung des Beobachtungszeitraums auf
den stationaren Aufenthalt ist seit Jahren bekannt. Die Einfuh-
rung von Follow-up-Indikatoren zur langerfristigen Beobachtung
der Patientinnen und Patienten nach Entlassung aus dem Kran-
kenhaus unter Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen
erfolgt seit dem Erfassungsjahr 2020. Seit diesem Zeitpunkt wird
darUber hinaus die externe Qualitatssicherung im Bereich Herz-
chirurgie um die Erfassung und Auswertung von Qualitatsindika-
toren bei Prozeduren an der Mitralklappe erweitert, da hier ins-
besondere neue kathetergestutzte Verfahren eine zunehmend
wichtige Rolle spielen.

Transplantationsmedizin

In den sieben QS-Verfahren der Transplantationsmedizin werden
unverandert im Vergleich zum Vorjahr insgesamt 80 Indikatoren
und 14 Kennzahlen ausgewertet. Uber alle QS-Verfahren hinweg
kann fur keinen der Indikatoren ein besonderer Handlungsbe-
darf festgestellt werden.

Fur das Erfassungsjahr 2018 wurde fiir 331 von insgesamt 2178
Indikatorenergebnissen (15,2 %) bei 60 von insgesamt 76 Kran-
kenhausern (78,9%) ein Strukturierter Dialog ausgelost. Nach
Abschluss des Strukturierten Dialogs wurden 114 Indikatoren-
ergebnisse als qualitativ auffallig bewertet (34,4 %).

Flir das Auswertungsmodul Herzunterstiitzungssysteme/Kunst-
herzen fand fur das Erfassungsjahr 2018 im Rahmen der Daten-
validierung ein Stichprobenverfahren mit Datenabgleich statt.
Die bundesweite Ubereinstimmungsrate Uber alle einbezogenen
Datenfelder hinweg lag bei 92,05 %. Aufgrund des Datenvalidie-
rungsverfahrens mit Begehungen und der Moglichkeit fachlicher
Diskussion direkt vor Ort durch das I1QTIG wurden zahlreiche Op-
timierungen zu Dokumentationsmaoglichkeiten und fur prazisere
Angaben in diesem QS-Verfahren abgeleitet.

Die QS-Verfahren Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplan-
tation sowie Nierentransplantation werden seit dem Erfas-
sungsjahr 2020 zusammen mit zusatzlichen Indikatoren zur
Dialyse bei chronischem Nierenversagen als sektorentber-
greifendes QS-Verfahren Nierenersatztherapie bei chroni-
schem Nierenversagen einschliefSlich Pankreastransplantation
(QS NET) weitergefiihrt. Dieses neue QS-Verfahren unterliegt
der DeQS-RL.

Gynakologie

Im QS-Verfahren Mammachirurgie erreichen die Bundes-
ergebnisse aller Qualitatsindikatoren mit Referenzbereich
im Erfassungsjahr 2019 das definierte Qualitatsniveau. Trotz
des stabil guten Bundesergebnisses bestehen bei den
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Indikatoren ,Pratherapeutische histologische Diagnosesiche-
rung” (ID 51846) und ,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen
zwischen Diagnose und Operation” (ID 51370) signifikante
Unterschiede in den Ergebnissen zwischen Krankenhausern
mit weniger als und solchen mit mindestens 20 Fallen in der
Grundgesamtheit des Indikators. Fur den Indikator ,Intraopera-
tive Praparatradiografie oder intraoperative Prapa

bei sonografischer Drahtmarkierung” (ID 52279) wurden fiir das
Erfassungsjahr 2018 viele qualitativ auffallige Ergebnisse nach
QSKH-RL (Strukturierter Dialog) bzw. hdufig ,unzureichende
Qualitat” nach plan. QI-RL (Stellungnahmeverfahren) festge-
stellt. FUr diese drei Indikatoren gibt es Hinweise auf zu ver-
bessernde Struktur- und Prozessqualitat; in der Gesamtschau
wird daher ein Qualitatsdefizit angenommen und besonderer
Handlungsbedarf festgestellt.

Die Bundesfachgruppe empfiehlt weiterhin, das QS-Verfah-
ren Mammachirurgie weiterzuentwickeln. Sie sieht den Bedarf,
neue aussagekraftigere Qualitatsindikatoren spezifisch fur die
Krankenhausplanung zu entwickeln. Der aktuelle wissenschaftli-
che Stand wie auch der klinisch-therapeutische Fortschritt waren
dabei starker zu bertcksichtigen. Weitere Empfehlungen bein-
halten zum einen die Erfassung der Perspektive von Patientinnen
und Patienten durch eine Befragung, die inshesondere die parti-
zipative Entscheidungsfindung vor dem Ersteingriff, die Uberlei-
tung an den Sektorengrenzen sowie weitere psychoonkologische
und sozialmedizinische Aspekte aufgreift. Von groRer Relevanz
fur die Nachzeichnung des Verlaufs von der Diagnose bis zur
Rehabilitation und Wiedereingliederung ware auBerdem die
sektorenlbergreifende Gestaltung des QS-Verfahrens.

Flr das Erfassungsjahr 2019 liegen im QS-Verfahren Gyndkologi-
sche Operationen (ohne Hysterektomien) die Bundesergebnisse
von allen 7 Qualitatsindikatoren innerhalb des definierten Qua-
litatsniveaus. Insgesamt kann bei 4 Indikatoren eine positive
Entwicklung gegenliber dem Vorjahr festgestellt werden. Bei 3
Indikatoren liegen leicht negative oder gleichbleibende Werte im
Vergleich zum Vorjahr vor, diese sollten im Verlauf weiter beob-
achtet werden. Fur keinen Indikator dieses QS-Verfahrens kann
ein besonderer Handlungsbedarf festgestellt werden.

Anhand der im QS-Verfahren festgelegten Indikatoren und Kenn-
zahlen kann weiterhin von einer qualitativ unauffalligen Versor-
gungsqualitat ausgegangen werden. Um allerdings die flr die
Versorgungsqualitat von gynakologischen Operationen relevan-
ten Aspekte abzubilden und den medizinisch-therapeutischen
Fortschritt einzubeziehen, ist eine Prifung und kontinuierliche
Weiterentwicklung der Indikatoren und Kennzahlen notwendig.

Perinatalmedizin

Im Erfassungsjahr 2019 wird die Versorgungssituation in den
QS-Verfahren Geburtshilfe und Neonatologie® (Versorgung von

6 In der Anlage 1 der Richtlinie Uber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Kranken-
hausern (QSKH-RL) sind die Geburtshilfe und die Neonatalogie seit dem Erfassungsjahr
2018 zu einem Leistungsbereich Perinatalmedizin zusammengefasst. Die beiden Berei-
che werden im Qualitatsreport weiterhin als QS-Verfahren bezeichnet und getrennt
dargestellt.
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Frilhgeborenen) als gut bzw. sehr gut erachtet. Im QS-Verfahren
Geburtshilfe wurde allerdings beim planungsrelevanten Quali-
tatsindikator ,Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiser-
schnittentbindung” (ID 50045) im Vergleich zum Vorjahr eine
statistisch signifikante Verschlechterung der Ergebnisse festge-
stellt. Im QS-Verfahren Neonatologie hat sich der Qualitatsindi-
kator ,Durchfiihrung eines Hortests” (ID 50063) gegeniiber dem
Vorjahr signifikant verbessert.

Beim geburtshilflichen planungsrelevanten Indikator ,Anwesen-
heit eines Padiaters bei Frihgeburten” (ID 318) weichen trotz
eines kontinuierlich verbesserten Bundesergebnisses (EJ 2017:
96,97 %; E) 2018: 9717 %; E) 2019: 97,20 %) weiterhin viele Kranken-
hauser statistisch signifikant vom Referenzbereich ab (EJ 2017:
17,92 %; E) 2018: 15,23 %; E) 2019: 12,88 %). Es wird bei diesem Indi-
kator abermals ein besonderer Handlungsbedarf gesehen. Auf-
grund der konstant hohen beobachteten Bundesrate (EJ 2017:
3118 %; EJ 2018: 30,66 %; EJ 2019: 30,85%) und des hohen Anteils
an qualitativen Auffalligkeiten an ermittelten rechnerischen
Auffalligkeiten innerhalb des Strukturierten Dialogs (EJ 2016:
28,57 %; EJ 2017: 43,06 %; EJ 2018: 35,62 %) wird ebenso beim ge-
burtshilflichen Indikator ,Verhaltnis der beobachteten zur er-
warteten Rate (O/E) an Kaiserschnittgeburten” (ID 50045) ein
besonderer Handlungsbedarf ausgesprochen. Im QS-Verfahren
Neonatologie wurden die beiden Indikatoren ,Verhaltnis der be-
obachteten zur erwarteten Rate (O / E) an sehr kleinen Friihgebo-
renen mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C* (ID 50069)
und ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O /E) an
Risiko-Lebendgeborenen mit einer Aufnahmetemperatur un-
ter 36,0 °C* (ID 50074) mit einem besonderen Handlungsbedarf
belegt. In den vergangenen Jahren wurde hier im Rahmen des
Strukturierten Dialogs ein hoher Anteil der rechnerisch auffal-
ligen Ergebnisse als qualitativ auffallig eingestuft: im Indikator
50069 32,26 % (EJ 2017) und 37,50 % (EJ 2018); im Indikator 50074
35,00% (EJ 2017) und 66,67 % (EJ 2018). Zudem hat sich in diesen
Indikatoren bislang keine Qualitatsverbesserung abgezeichnet.

Aufgrund der zahlreich belegten Vorteile auf Kurz- und Lang-
zeitendpunkte bei frih- und reifgeborenen Kindern und bei
Mdittern soll das Thema Stillforderung sowohl im QS-Verfahren
Geburtshilfe als auch im QS-Verfahren Neonatologie zukUlnftig
mehr Beachtung finden.

Orthopadie und Unfallchirurgie

Im Versorgungsbereich Orthopadie und Unfallchirurgie existie-
ren neben dem QS-Verfahren Hiiftgelenknahe Femurfraktur mit
osteosynthetischer Versorgung die beiden QS-Verfahren zum
endoprothetischen Gelenkersatz, Hiftendoprothesenversorgung
und Knieendoprothesenversorgung. Insgesamt zeigen die Ergeb-
nisse von 10 der 28 Indikatoren in den drei QS-Verfahren eine
positive Entwicklung gegentiber dem Vorjahr. Bei keinem Ergeb-
nis eines Indikators liegt eine negative Veranderung zum Vorjahr
vor. Die Ergebnisse der Uberwiegenden Mehrheit der Indikatoren
(n =18) zeigten keine Veranderung im Vergleich zum Vorjahr. In
den beiden Prozessindikatoren zur praoperativen Verweildauer
bei osteosynthetischer oder endoprothetischer Versorgung ei-
ner hiiftgelenknahen Femurfraktur (IDs 54030 und 54003) konnte
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der positive Trend der letzten Jahre fortgesetzt werden und das
Qualitatsziel des jeweiligen Indikators im Bundesdurchschnitt
zum zweiten Mal in Folge erreicht werden. Dies bedeutet, dass
weniger als 15% der betroffenen Patientinnen und Patienten lan-
ger als die geforderten 24 bzw. 48 Stunden auf ihre Operation
warten mussten. Die fortgesetzte Verbesserung der Strukturen
und Prozesse in den Krankenhausern zeigt nun Wirkung. Da im
Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 dennoch jedes
zehnte Krankenhaus als qualitativ auffallig eingestuft wurde,
wurde der besondere Handlungsbedarf aufrechterhalten.

Pflege

Im QS-Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe zeigt sich in einem
weiteren Jahr in Folge ein Ruckgang der Anzahl im Krankenhaus
entstandenen Dekubitalulcera ab Kategorie 2. Auch in Bezug
auf die Kategorie 4 ist eine positive Entwicklung hinsichtlich
der im Krankenhaus entstandenen Dekubitalulcera zur beob-
achten. Nach dem Strukturierten Dialog werden weiterhin viele
Krankenhauser als qualitativ auffallig bewertet. Meist werden die
qualitativ auffalligen Ergebnisse seitens der Bundeslander damit
begrindet, dass es Mangel hinsichtlich der praktischen Umset-
zung des Expertenstandards gibt bzw. der damit verbundenen
notwendigen Risikoabschatzungin den Krankenhausern. Zusatz-
lich stellen die unterschiedlichen Erhebungs- und Messmetho-
den nach EPUAP/NPUAP’ und DIMDI® eine Herausforderung dar.

7 Das European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP) und das amerikanische National
Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP) haben gemeinsam eine evidenzbasierte Leitlinie
zur Pravention und Behandlung von Dekubitalulcera erarbeitet.

8 Das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) gibt
Klassifikationen zur Kodierung von Diagnosen und Operationen heraus, welche den
Krankenhausern zur Abrechnung dienen.
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Viszeralchirurgie

Hintergrund

In Deutschland werden jahrlich rund 175.000 Cholezystektomien
(Entfernung der Gallenblase) durchgefiihrt, wobei in ca. 90 % al-
ler Falle die Cholezystektomie laparoskopisch, d.h. mittels so-
genannter Schlussellochchirurgie, vorgenommen wird. Neuere
Verfahren, bei denen der operative Zugang Uber natlrliche
Kérperoffnungen (Natural Orifice Transluminal Endoscopic
Surgery, NOTES) wie beispielsweise die Scheide erfolgt, konnen
hinsichtlich ihrer Risiken noch nicht sicher eingeschatzt werden.
In seltenen Fallen kann auch eine Entfernung der Gallenblase
im Rahmen einer aus anderen Grinden durchgefiihrten Bauch-
operation sinnvoll und notwendig sein (Begleitcholezystekto-
mie). Bei der operativen Versorgung eines Gallensteinleidens
konnen vereinzelt schwerwiegende Komplikationen wie z.B.
Verletzungen der Gallenwege oder der Blutgefalle auftreten. Die
Haufigkeit solcher Ereignisse wird im QS-Verfahren Cholezystek-
tomie (QS CHE) beobachtet und analysiert.

Bis zum Erfassungsjahr 2014 gab es bereits ein QS-Verfahren
Cholezystektomie in der externen stationaren Qualitatssiche-
rung. Die Qualitatsindikatoren des damaligen QS-Verfahrens
bezogen sich auf intra- und postoperative Komplikationen,
auf ungeplante Folgeoperationen und auf die Sterblichkeit im
Krankenhaus. Die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren wiesen
seinerzeit ein gleichbleibend gutes Niveau der Versorgungs-
qualitat aus. Allerdings ist zu berlcksichtigen, dass das bis 2014
bestehende QS-Verfahren als (ausschlieRliche) Datenquelle
die stationare Falldokumentation durch die Leistungserbringer
heranzog, sodass eine Bewertung der Versorgungsqualitat nur
bis zum Ende des stationaren Aufenthalts nach einer Cholezyst-
ektomie moglich war. Komplikationen nach der Entlassung aus
dem Krankenhaus konnten nicht erfasst werden.

Diese Problematik aufgreifend wurde die damals nach § 137a SGB V
beauftragte Institution, das aQua-Institut,; am 19. Juli 2012 vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) mit der Weiterentwick-
lung des QS-Verfahrens Cholezystektomie beauftragt. Der Auftrag
beinhaltete die Entwicklung von Indikatoren zur Nachbeobach-
tung (Follow-up), die Komplikationen und Reinterventionen nach
dem ersten eingriffsbedingten stationaren Aufenthalt abbilden.
Ein weiterer Teil des Auftrags war die Prifung einer moglichst
umfangreichen Nutzung von Daten, die bereits im Rahmen der
Abrechnung dokumentiert werden (Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen), um bestehende Aufwande bei der Falldokumen-
tation zu verringern. Das bis dahin bestehende QS-Verfahren
wurde ab dem Erfassungsjahr 2015 ausgesetzt.

Am 20. Juli 2017 wurde das IQTIG vom G-BA mit der Erstellung einer
Spezifikation und der Erarbeitung prospektiver Rechenregeln fur
das weiterentwickelte QS-Verfahren beauftragt. Am 19. Juli 2018
erfolgte der Beschluss des G-BA, die Richtlinie zur datengestutz-
ten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
um themenspezifische Bestimmungen fur das QS-Verfahren
zu erganzen. Der Regelbetrieb des rein stationaren QS-Verfah-
rens hat am 1. Januar 2019 begonnen, d.h. die Datenerhebung
und Datenubermittlungen von nach § 108 SGB V zugelassenen
Krankenhausern und von Sozialdaten bei den Krankenkassen

1 aQua - Institut fir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen GmbH.
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zu stationaren Folgebehandlungen sowie in deren Folge die
Datenverarbeitung.

Das weiterentwickelte QS-Verfahren
Ziele des Verfahrens sind

die Verbesserung der Durchflihrung der Eingriffe zur Erho-
hung der Patientensicherheit,

die Verringerung der Komplikationsraten wahrend und nach
den Eingriffen und

die Verringerung von Folgeerkrankungen durch die Eingriffe.

Um Komplikationen, Reinterventionen und die Sterblichkeit
moglichst vollstandig zu erfassen, werden die Behandlungs-
falle Gber einen Zeitraum von 30, 90 und 365 Tagen nachver-
folgt (Follow-up). Das QS-Verfahren Cholezystektomie umfasst
sieben Qualitatsindikatoren.

Der Indikator ,Operationsbedingte Gallenwegskomplikatio-
nen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie” (ID 58000) erhebt die gravierendsten Kompli-
kationen bei einer Cholezystektomie wie intraoperative Verlet-
zungen oder die Durchtrennung oder den Verschluss des Ductus
hepatocholedochus (Hauptgallengang). Erneute operative oder
interventionelle Eingriffe nach einer Gallenblasenentfernung
wegen postoperativ auftretender Komplikationen aufgrund von
belassenen Gallengangsteinen, Gallengangsverletzungen, Blu-
tungen und Entzindungen werden mit dem Indikator ,Reinter-
vention aufgrund von Komplikationen bei Cholezystektomie oder
innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie” (ID 58001) erho-
ben. Der Qualitatsindikator ,Eingriffsspezifische Infektionen bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach Cholezyst-
ektomie” (ID 58002) erfasst die postoperativen Infektionsraten
nach einer Cholezystektomie. Dartiber hinaus werden alle Falle
dokumentiert, bei denen transfusionspflichtige Blutungen bei
oder innerhalb von 30 Tagen nach einer Cholezystektomie auf-
traten (ID 58003). Zu den erfassten Komplikationen zahlen auch
allgemeine postoperative Komplikationen innerhalb von 30 und
von 365 Tagen, z.B. eine akute Magenschleimhautentzindung
(Gastritis; IDs 58004 und 58005). AuRerdem wird die Mortalitats-
rate innerhalb von 90 Tagen (ID 58006) ausgewiesen.

In die Betrachtung aller Indikatoren eingeschlossen werden
Patientinnen und Patienten mit offen-chirurgischer oder la-
paroskopischer Cholezystektomie (inkl. Umsteiger zurlck zur
offen-chirurgischen Cholezystektomie) mit oder ohne Gallen-
gangsrevision. Patientinnen und Patienten mit einer Begleit-
cholezystektomie werden in diesem QS-Verfahren nicht berlck-
sichtigt. Nicht betrachtet werden ebenfalls Cholezystektomien,
die im Rahmen von bosartigen Erkrankungen der Gallenblase,
der Gallenwege, der Bauchspeicheldriise (Pankreas) oder wei-
terer Organe im Bauchraum erfolgen. Eine Besonderheit des
QS-Verfahrens stellt der geringe Dokumentationsaufwand fur die
Leistungserbringer selbst dar. Fur die Datenfelder im Dokumen-
tationsbogen sind Filterlisten von ICD- und OPS-Kodes hinterlegt,
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die zur Berechnung der Indikatoren bendtigt werden. Durch eine
automatisierte Abfrage werden alle im Krankenhausinforma-
tionssystem (KIS) identifizierten Kodes dieser Liste in diese
Datenfeldgruppe eingefiigt. Leistungserbringer missen nur bei
einer auftretenden Komplikation manuell angeben, ob eine Dia-
gnose (z.B. eine Sepsis) schon vor der Cholezystektomie bestand
oder eine Prozedur (Gabe einer Bluttransfusion) schon vor dem
Eingriff durchgefihrt wurde.

Fur die Berechnung der Indikatoren werden neben der sta-
tionaren Falldokumentation insbesondere Sozialdaten bei den
Krankenkassen nach & 299 SGB V ausgewertet, wodurch der
weitere Krankheitsverlauf einer Patientin oder eines Patienten
Uber einen langeren Zeitraum nach der Entlassung nachvollzo-
gen werden kann. Die Zusammenfuhrung von Sozialdaten und
stationaren Abrechnungsdaten der Leistungserbringer erfolgt
Uber ein in beiden Datenpools vorliegendes, gleichlautendes
Patientenpseudonym. Sozialdatenbasierte Indikatoren konnen
erst mit einem gewissen Zeitverzug ausgewertet und berichtet
werden, da der Zeitraum des Nachverfolgens (in diesem QS-Ver-
fahren bis zu einem Jahr) abgeschlossen und die Abrechnungs-
daten des Leistungserbringers bei der Krankenkasse angekom-
men sein mussen. Im Anschluss werden diese Daten von einer
Vertrauensstelle pseudonymisiert und an das IQTIG Ubermittelt.

Die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren werden den Leistungs-
erbringern in einem jahrlichen Riuckmeldebericht zur Verfi-
gung gestellt. Auf Basis der QS-Dokumentation und von Sozial-
daten bei den Krankenkassen werden die Ruckmeldeberichte
Auswertungen der 30- bzw. 90-Tage-Follow-up-Indikatoren zum
Vor-Vorjahr (Erfassungsjahr 2019: erster Riickmeldebericht 2021)
sowie Auswertungen des 365-Tage-Follow-up-Indikators zum
Vor-Vor-Vorjahr (Erfassungsjahr 2019: erster Riickmeldebericht
2022) enthalten. Ab dem Jahr 2022 werden die Riickmeldeberich-
te demnach Indikatorenergebnisse aus zwei unterschiedlichen
Erfassungsjahren enthalten.

Auf Basis der vollstandigen Daten des Erfassungsjahres 2019
konnen die Rechenregeln nochmals validiert und mit Vorliegen
der Gesamtdaten zweier Erfassungsjahre eine Risikoadjustierung
entwickelt werden.

Zum 30. Juni 2025 bewertet der G-BA das Erreichen der Ziele des
QS-Verfahrens Cholezystektomie und entscheidet liber dessen
weiteren Fortgang, einschlieBlich etwaiger Veranderungen in der
Durchfihrung.
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Ubersicht der Indikatoren

Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie (ID 58000)

Reintervention aufgrund von Komplikationen bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen nach
Cholezystektomie (ID 58001)

Eingriffsspezifische Infektionen bei Cholezystektomie
oder innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie
(1D 58002)

Interventionsbedurftige Blutungen bei Cholezystektomie
oder innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie
(1D 58003)

Weitere postoperative Komplikationen bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie (ID 58004)

Weitere postoperative Komplikationen bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 365 Tagen nach
Cholezystektomie (ID 58005)

Sterblichkeit bei Cholezystektomie oder innerhalb
von 90 Tagen nach Cholezystektomie (ID 58006)
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Einleitung

Bei rund einer Million Menschen in Deutschland ist eine der bei-
den Halsschlagadern deutlich — um mindestens 50 % — verengt.
Eine solche Verengung (Karotisstenose) geht mit einem erhéhten
Risiko fur Durchblutungsstorungen im Gehirn einher. So sind
pro Jahr schatzungsweise 30.000 Schlaganfalle in Deutschland
auf eine Verengung oder einen Verschluss der Halsschlagadern
zurlickzufihren (Quelle: S3-Leitlinie zur Diagnostik, Therapie
und Nachsorge der extrakraniellen Karotisstenose). Bei hoher-
gradigen Verengungen oder wenn bereits von Durchblutungs-
storungen verursachte Symptome bestehen, wird als Schlag-
anfallprophylaxe eine invasive Behandlung der Stenose zur
Wiederherstellung der Durchblutung (Revaskularisation) emp-
fohlen. Diese Eingriffe an den Halsschlagadern (extrakranielle
Arteria carotis interna und externa, Arteria carotis communis mit
Sinus caroticus) unterliegen der gesetzlichen Qualitatssicherung
ebenso wie Eingriffe zur Behandlung von anderen pathologi-
schen Veranderungen der Halsschlagadern, die den Blutfluss
gefahrden konnen, wie beispielsweise Aussackungen der Arte-
rie (Aneurysmen). Fir die invasive Behandlung einer Verengung
der Halsschlagader stehen zwei Verfahren zur Auswahl, die in
der Qualitatssicherung getrennt betrachtet werden: Beim offen-
chirurgischen Eingriff wird das GefaB durch einen Schnitt geoff-
net und die Ablagerungen werden ausgeschalt. Beim katheter-
gestutzten Eingriff wird Uber die Leistenschlagader ein Katheter
eingefiihrt, die verengte Stelle mit einem Ballon geweitet und
eine GefaRstiitze aus feinem Draht (Stent) eingesetzt.

Das QS-Verfahren Karotis-Revaskularisation konzentriert sich
auf drei Qualitatsziele. Als erstes Qualitatsziel Uberprifen
vier Qualitatsindikatoren (je zwei fiir offen-chirurgische und
kathetergestitzte Eingriffe) eine korrekte Indikationsstellung,
also ob nur solche Patientinnen und Patienten behandelt wur-
den, fur die der Eingriff laut Leitlinie empfohlen wird:

Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose —
offen-chirurgisch (ID 603)

Indikation bei symptomatischer Karotisstenose -
offen-chirurgisch (ID 604)

Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose —
kathetergestiitzt (ID 51437)

Indikation bei symptomatischer Karotisstenose —
kathetergestitzt (ID 51443)

Das zweite zentrale Qualitatsziel ist eine niedrige Rate an Schlag-
anfallen und Todesfallen wahrend des stationaren Kranken-
hausaufenthalts. Hierzu wird mittels drei Qualitatsindikato-
ren die Qualitat gemessen. Da sich die Zusammensetzung der
Patientengruppen im Hinblick auf ihre Risiken bei einer Karotis-
Revaskularisation zwischen einzelnen Krankenhausern stark un-
terscheiden kann, werden — um faire Vergleiche zwischen den
Krankenhausern zu ermoglichen - zwei Qualitatsindikatoren
risikoadjustiert:

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E)
an periprozeduralen Schlaganfallen oder Todesfallen -
offen-chirurgisch (ID 11704)
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Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E)
an periprozeduralen Schlaganfallen oder Todesfallen —
kathetergestiitzt (ID 51873)

Zur Anwendung kommt ein logistisches Regressionsmodell.

Zusatzlich zu den risikoadjustierten Qualitatsindikatoren erfasst
ein weiterer Qualitatsindikator Schlaganfalle und Todesfalle als
Komplikationen fur eine besondere Untergruppe an Eingriffen:

Periprozedurale Schlaganfalle oder Tod bei offen-
chirurgischer Karotis-Revaskularisation bei
asymptomatischer Karotisstenose als Simultaneingriff
mit aortokoronarer Bypassoperation (ID 52240)

Bei diesen Patientinnen und Patienten wird nicht nur eine Ver-
engung der Halsschlagader (ohne Symptome) behandelt, son-
dern gleichzeitig eine Bypassoperation an den Herzkranzgefalien
durchgefiihrt. Da die simultane Durchfiihrung dieser Eingriffe
mit einem hoheren Komplikationsrisiko einhergeht, ist hier eine
besonders konsequente Kontrolle der Durchfiihrung notwendig
und jede schwerwiegende Komplikation im Strukturierten Dialog
abzuklaren (Sentinel-Event-Indikator). Parallel zu den drei Quali-
tatsindikatoren, die das Auftreten von Komplikationen messen,
wird die Rate an schweren Schlaganfallen und Todesfallen so-
wohl fur kathetergestitzte als auch fur offen-chirurgische Ein-
griffe als risikoadjustierte Kennzahl ausgewiesen:

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(0 /E) an schweren Schlaganfallen oder Todesfallen -
offen-chirurgisch (ID 11724)

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(0/E) an schweren Schlaganfallen oder Todesfallen -
kathetergestiitzt (ID 51865)

Das dritte Qualitatsziel soll sicherstellen, dass Patientinnen und
Patienten bei Auftreten neuer neurologischer Symptome in Zu-
sammenhang mit einer Karotis-Revaskularisation eine grind-
liche und umfassende Diagnostik durch eine Facharztin bzw.
einen Facharzt fur Neurologie erhalten, um eine optimale Be-
handlung dieser Komplikation zu gewahrleisten. Inwieweit die-
ses Qualitatsziel erreicht wird, wird mit dem Indikator

Keine postprozedurale fachneurologische Untersuchung
trotz periprozedural neu aufgetretenem neurologischen
Defizit (ID 161800)

gemessen. Krankenhauser werden in diesem Indikator rechne-
risch auffallig, sobald fur mehr als 5% der eingeschlossenen
Falle keine fachneurologische Untersuchung durchgefihrt wur-
de, obwohl wahrend des Eingriffs oder nach dem Eingriff an der
Halsschlagader bei den jeweiligen Patientinnen und Patienten
neue neurologische Defizite (Schlaganfall oder eine voriiberge-
hende neurologische Symptomatik) aufgetreten sind.
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Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Eine Anderung hinsichtlich der Erfassung der fiir die Quali-
tatssicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr (E)) 2019 ge-
genlber dem Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnung von
Fallen, die Uber den Jahreswechsel stationar aufgenommen
blieben (Uberliegerfalle). Seit dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt
die Auswertung der Falle nicht mehr auf Grundlage des Aufnah-
me-, sondern des Entlassdatums. Aufgrund dieser Umstellung
der Auswertungssystematik ist fir das Erfassungsjahr 2019 eine
Ubergangsregelung notwendig, um die doppelte Beriicksichti-
gung von Patientinnen und Patienten, deren Ergebnis bereits
im Erfassungsjahr 2018 ausgewertet wurde, zu vermeiden. Die
Auswertung zum Erfassungsjahr 2019 bertcksichtigt deshalb
nur Patientinnen und Patienten, die 2019 aufgenommen und
2019 auch entlassen wurden, d.h., Uberliegerfalle werden nicht
miteinbezogen. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die
fehlende Beriicksichtigung der Uberliegerfalle die Zusammen-
setzung der betrachteten Grundgesamtheit der Qualitatsindika-
toren und Kennzahlen relevant beeinflusst, sind die Ergebnisse
der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen des Erfassungsjahres
2019 mit den Ergebnissen des Vorjahres nur eingeschrankt ver-
gleichbar (vgl. Kapitel ,Datenbasis®).

Fur die risikoadjustierten Qualitatsindikatoren wurden die Re-
gressionsmodelle auf der Datenbasis des Erfassungsjahres 2018
berechnet. Zudem wurde die Definition der Grundgesamtheit fur
alle Qualitatsindikatoren zu offen-chirurgischen Eingriffen an-
gepasst. Demnach werden Patientinnen und Patienten, bei de-
nen ein offen-chirurgischer Eingriff an der Karotis ausschlief3lich
dazu dient, diesen als Zugang fur einen Eingriff innerhalb der
Schadelhohle zu nutzen, aus der Grundgesamtheit ausgeschlos-
sen. Der Ausschluss dieser Patientinnen und Patienten erfolgt
vor dem Hintergrund, dass Eingriffe innerhalb der Schadelhohle
ein hoheres Behandlungs- und Komplikationsrisiko aufweisen
als Eingriffe an der Halsschlagader auBerhalb der Schadel-
hohle. Somit wird ein fairer Vergleich der Qualitatsergebnisse
ermoglicht.

Ergebnisse

Nach Abschluss des Strukturierten Dialogs zu den Daten des
Erfassungsjahres 2018 zeigt sich im QS-Verfahren Karotis-
Revaskularisation ein insgesamt positives Bild. Nur 21 von 653
datenliefernden Krankenh&usern (3,2%) wiesen im Erfassungs-
jahr 2018 ein qualitativ auffalliges Ergebnis auf. Im Vergleich zum
Vorjahr (E) 2017) bedeutet dies nochmals eine leichte Verbes-
serung (- 0,2%) des ohnehin schon hohen Qualitatsniveaus in
diesem QS-Verfahren. Unter den Krankenhausern mit qualitativ
auffalligen Ergebnissen wies nur ein Krankenhaus eine wieder-
holte qualitative Auffalligkeit (E) 2018 und EJ 2017) auf. Auch dies
stellt im Vergleich zum Vorjahr (drei wiederholte qualitative Auf-
falligkeiten) nochmals eine leichte Verbesserung dar. Darliber
hinaus ist positiv hervorzuheben, dass kein Krankenhaus die
letzten drei Erfassungsjahre (2016 bis 2018) in Folge als qualitativ
auffallig eingestuft worden ist.

Mit Blick auf die rechnerischen Ergebnisse des Erfassungsjah-
res 2019 ist davon auszugehen, dass bundesweit fir mehr als
98% der revaskularisierten Patientinnen und Patienten die In-
dikationsstellung fiir eine Karotis-Revaskularisation korrekt war.
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Relevante Unterschiede zeigen sich wie auch im Vorjahr nur in
Bezug auf den Anteil der rechnerischen Auffalligkeiten zwischen
der Indikationsstellung bei symptomatischer und asymptoma-
tischer Stenose. Wahrend fir die Behandlung von Verengungen
der Halsschlagader, die bereits Symptome verursacht haben
(symptomatische Stenosen), lediglich 1,81% (offen-chirurgische
Eingriffe) bzw. 2,78 % (kathetergestiitzte Eingriffe) der Kranken-
hauser auBerhalb des Referenzbereichs lagen, waren fur die Be-
handlung von symptomfreien Verengungen der Halsschlagader
(asymptomatische Stenosen) 4,02 % (offen-chirurgische Eingrif-
fe) bzw. 8,05% (kathetergestiitzte Eingriffe) der Krankenhauser
im Erfassungsjahr 2019 rechnerisch auffallig. Anzumerken ist je-
doch, dass bei ahnlichen rechnerischen Ergebnissen im Vorjahr
kein Krankenhaus als qualitativ auffallig bewertet wurde. Ob dies
auch auf das Erfassungsjahr 2019 zutrifft, wird sich im Rahmen
des Strukturierten Dialogs zeigen.

Auch die Komplikationsraten (Schlaganfalle und Todesfalle)
bei Karotiseingriffen blieben sowohl fur offen-chirurgische
(ID 11704: rohe Rate 2,39 %) als auch fiir kathetergestitzte Eingrif-
fe (ID 51873: rohe Rate 4,01%) im Erfassungsjahr 2019 auf einem
stabilen Niveau. In diesem Zusammenhang ist jedoch weiter-
hin festzustellen, dass auf Grundlage der Qualitatsindikatoren-
ergebnisse der letzten Jahre kathetergestitzte Karotiseingriffe
wiederholt mit einer héheren Komplikationsrate (ca. 2 Prozent-
punkte mehr) assoziiert waren als offen-chirurgische Eingriffe.
Ein ahnlicher Unterschied zeigt sich auch in Bezug auf die Rate
an schweren Schlaganfallen (Einstufung nach modifizierter Ran-
kin-Skala = Rankin 4, 5 und 6) und Todesfallen nach einer Ka-
rotis-Revaskularisation. Diesbeziiglich weisen kathetergestutzte
Eingriffe eine mehr als doppelt so hohe Komplikationsrate auf
wie offen-chirurgische Eingriffe, wie die Kennzahlen zeigen (ID
51865: rohe Rate 2,76 %; ID 11724: rohe Rate 1,29 %).

Fur die Patientinnen und Patienten, bei denen ein offen-chirur-
gischer Eingriff an der verengten Halsschlagader (ohne Symp-
tome) in Kombination mit einer Bypassoperation an den Herz-
kranzgefaRen (aortokoronare Bypassoperation) durchgefiihrt
wurde, ist die Komplikationsrate im Erfassungsjahr 2019 (9,20 %
bzw. 16 von 174 Fallen) im Vergleich zum Vorjahr (6,60 % bzw. 13
von 197 Fallen) bundesweit um 2,6 Prozentpunkte gestiegen. Die
16 rechnerisch auffalligen Falle verteilen sich auf 11 Krankenhau-
ser. Beachtlich ist in diesem Zusammenhang, dass sich darunter
ein Krankenhaus befindet, auf das 5 Falle entfallen. Da es sich
um einen Sentinel-Event-Indikator handelt (1D 52240), wird zu
jedem einzelnen Fall mit den betreffenden Krankenhausern ein
Strukturierter Dialog gefuhrt und die Behandlungsqualitat Uber-
prift. Im Ergebnis des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr
2018 wurde ein Behandlungsfall und somit auch ein Kranken-
haus als qualitativ auffallig eingestuft.

Bei dem Qualitatsindikator ,Keine postprozedurale fachneuro-
logische Untersuchung trotz periprozedural neu aufgetretenem
neurologischen Defizit” (ID 161800) haben sich die rechnerischen
Ergebnisse im Erfassungsjahr 2019 gegentiber dem Vorjahr ver-
bessert. So haben auf Grundlage des rechnerischen Ergebnisses
im Erfassungsjahr 2019 bundesweit nur noch 25 Patientinnen
und Patienten bei Auftreten neuer neurologischer Symptome
nach einer Karotis-Revaskularisation keine fachneurologische
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Untersuchung erhalten (E) 2018: 67 Patientinnen und Patienten).
Gleichzeitig liegt das Bundesergebnis im Erfassungsjahr 2019
(3,38%) innerhalb des Referenzbereichs von < 5%. Mit Blick auf
die Ergebnisse aus dem Strukturierten Dialog, der fur diesen
Qualitatsindikator auf Basis der Daten des Erfassungsjahres 2018
erstmals durchgefiihrt wurde, lasst sich festhalten, dass mehr
als die Halfte (n = 30) der rechnerisch auffalligen Krankenhauser
Hinweise erhielten. Mit 22 Krankenhausern wurde ein Stellung-
nahmeverfahren durchgefiihrt, dabei wurden 7 Krankenhauser
als qualitativ auffallig bewertet. Bei der Interpretation der Ergeb-
nisse gilt es zu beachten, dass den rechnerischen Auffalligkeiten
jeweils nur sehr kleine Fallzahlen (1 bis 10 Falle) zugrunde lagen.

Ausblick

Aufgrund der sehr hohen Konstanz der Ergebnisse sind eine
weitere Qualitatsverbesserung und eine patientenrelevante
Qualitatsforderung durch das bestehende QS-Verfahren nur
noch in sehr begrenztem Male gegeben. Gleichzeitig adressiert
das QS-Verfahren ein potenziell sehr gefahrdetes Patienten-
kollektiv, das bedingt durch den Eingriff einem Risiko, peri- bzw.
postprozedurale Schlaganfalle zu erleiden oder zu versterben,
ausgesetzt ist. Vor diesem Hintergrund sollte die Qualitatssiche-
rung fur den Bereich der Karotis-Chirurgie aufrechterhalten wer-
den. Gleichzeitig ist jedoch dringend zu empfehlen, das QS-Ver-
fahren methodisch zu Uberarbeiten. Aus Sicht des IQTIG ist eine
vorubergehende Aussetzung des Verfahrens zur grundlegenden
Weiterentwicklung bzw. Neuausrichtung der Qualitatssicherung
flr den Bereich der Karotis-Chirurgie sinnvoll. Entsprechende
Vorschlage und Ideen sind bereits eingebracht worden.
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Datengrundlage
2018 2019
geliefert = geliefert  erwartet = Vollzdhligkeit
Datensatze 33.698 32.599 32.670 99,78 %
Krankenhauser 641 649 644 100,78 %

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik
2019

Anzahl Anteil
Art des Eingriffs*
Anzahl der Eingriffe 32.721 100%
(1) offene Operation 24549 75,03 %
(2) PTA® / Stent 6.677 20,41%
(3) Umstieg PTA / Stent auf offene Operation 53 0,16 %
?ﬁ’zrzéal;?:llz:/}’:oigednutr? o fusane e 1442 441%

Karotis-Revaskularisation (offen-chirurgisch)

Altersverteilung**

Anzahl der Patientinnen und Patienten 24.391 100 %
<50 Jahre 208 0,85%
50 - 59 Jahre 2.348 9,63 %
60 - 69 Jahre 7.079 29,02 %
70 - 79 Jahre 9.699 39,76 %
80 - 89 Jahre 4.885 20,03 %
> 90 Jahre 172 0,71%
Geschlecht**

mannlich 16.573 67,95 %
weiblich 7.818 @ 32,05%
unbestimmt 0 0,00 %
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Basisstatistik
2019

Anzahl Anteil
Altersverteilung**
Anzahl der Patientinnen und Patienten 6.333 100 %
<50 Jahre 130 2,05%
50 - 59 Jahre 772 12,19%
60 - 69 Jahre 1.946 30,73 %
70 - 79 Jahre 2.230 3521%
80 - 89 Jahre 1.195 18,87 %
> 90 Jahre 60 0,95%
Geschlecht**
mannlich 4346  68,62%
weiblich 1987  31,38%
unbestimmt 0 0,00 %

Die Zahlen differieren zwischen den Tabellen, weil es sich um unterschiedliche Grund-
gesamtheiten handelt:

*  Eingriffe: mehrere Eingriffe pro Patientin/Patient moglich.

Eingeschlossen sind alle Patientinnen und Patienten mit mindestens einem Eingriff
der angegebenen Eingriffsart. Da sie zusatzlich auch einen Eingriff der jeweils anderen

*

*

Eingriffsart erhalten haben kénnen, kann es in der Basisstatistik zu Uberschneidungen
der jeweiligen Patientenkollektive kommen.

1 Perkutane transluminale Angioplastie.

2 Diese Eingriffe werden im QS-Verfahren nicht betrachtet.
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Karotis-Revaskularisation

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Fille
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Ergebnis  Ergebnis Zahler (O / E)* Nenner**  Tendenz
603 Indikation'bei gsymptomatischer Karotisstenose 98,96 % 99,07 % 13.885 14015 o
- offen-chirurgisch
604 Indikation'bei gymptomatischer Karotisstenose 99,80 % 99,70 % 8.740 8.766 o
- offen-chirurgisch
Periprozedurale Schlaganfalle oder Tod bei
offen-chirurgischer Karotis-Revaskularisation
52240 bei asymptomatischer Karotisstenose als 6,60 % 9,20 % 16 174 ®
Simultaneingriff mit aortokoronarer Bypass-
operation

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 578 559
11704 Rate (O/E) an periprozeduralen Schlaganfallen 1,00 1,03 24.183 ®
. . . 2,39% 231%
oder Todesfallen - offen-chirurgisch

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten

Rate (O /E) an schweren periprozeduralen 312 330

11724 . . 1,00 0,94 24.183 =
Schlaganfallen oder Todesfallen - ! ! 1,29 % 1,37 %
offen-chirurgisch?

51437 Indikation bei ésymptomatischer Karotisstenose 98,51 % 98,36 % 5881 5929 o
- kathetergestutzt
Indikation bei symptomatischer Karotisstenose

51443 ymp 99,51%  99,02% 2114 2135 O

- kathetergestutzt

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 953 i
51873 Rate (O/E) an periprozeduralen Schlaganfallen 1,00 1,04 6.310 ©)
. . 4,01 % 3,86 %
oder Todesfallen - kathetergestutzt

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten

Rate (O / E) an schweren periprozeduralen 174 159
1 .. . 1 1,1 31 -
51865 Schlaganfallen oder Todesfallen - /00 10 2,76 % 2,52 % 6310
kathetergestitzt*

Keine postprozedurale fachneurologische
161800 Untersuchung trotz periprozedural neu 8,84 % 3,38% 25 740 @
aufgetretenem neurologischen Defizit
* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren

**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

603

604

52240

11704

11724

51437

51443

51873

51865

161800

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhauser; n.a. = nicht anwendbar

Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose
- offen-chirurgisch

Indikation bei symptomatischer Karotisstenose
- offen-chirurgisch

Periprozedurale Schlaganfalle oder Tod bei
offen-chirurgischer Karotis-Revaskularisation
bei asymptomatischer Karotisstenose als
Simultaneingriff mit aortokoronarer Bypass-
operation

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an periprozeduralen Schlaganfallen
oder Todesfallen - offen-chirurgisch

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an schweren periprozeduralen
Schlaganfallen oder Todesfallen -
offen-chirurgisch?

Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose
- kathetergestutzt

Indikation bei symptomatischer Karotisstenose
- kathetergestutzt

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an periprozeduralen Schlaganfallen
oder Todesfallen - kathetergestitzt

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an schweren periprozeduralen
Schlaganfallen oder Todesfallen -
kathetergestutzt!

Keine postprozedurale fachneurologische
Untersuchung trotz periprozedural neu
aufgetretenem neurologischen Defizit

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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Referenzbereich

295,00 %

295,00 %

Sentinel Event

<314
(95. Perzentil)

n.d.

295,00 %

295,00 %

< 3,15
(95. Perzentil)

n.d.

<500%

GefaBchirurgie

2019
Krankenhauser Einordnung
aufalli veroffent- besonderer
gesamt ( uh ) gh) lichungs- Handlungs-
recnerse pflichtig* bedarf
522 21 | =
497 9 [ | =
52 11 | =
541 48 | =
541 = u n.a.
323 26 [ | =
288 8 | =
374 35 | =
374 = [ ] n.a.
328 23 | =
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Einleitung

Lungenentziindungen (Pneumonien), die nicht in einem Kran-
kenhaus erworben wurden, sind die haufigste durch eine Infek-
tion bedingte Todesursache in Deutschland. Das QS-Verfahren
Ambulant erworbene Pneumonie bezieht sich auf solche Falle
bei Patientinnen und Patienten ab einem Alter von 18 Jahren,
die aufgrund der Pneumonie in einem Krankenhaus behandelt
werden. Das QS-Verfahren erfasst zurzeit ca. 255.000 Falle pro
Jahr. Etwa 13% der Patientinnen und Patienten versterben im
Krankenhaus. Eine erhohte Sterblichkeit kann unter anderem
durch eine unzureichende Behandlung der Pneumonie bedingt
sein. Fur einen kleineren Teil der Patientinnen und Patienten
ist die Lungenentziindung jedoch eine schwerwiegende Kom-
plikation im Rahmen einer schweren chronischen oder einer
unheilbaren Grunderkrankung, wie z.B. einer fortgeschrittenen
Krebserkrankung. Dann ist ggf. eine zurtickhaltende, palliative
Behandlung indiziert.

Um die Versorgungsqualitat zu messen und ggf. Schritte zu ihrer
Verbesserung einzuleiten, unterliegt die ambulant erworbene
Pneumonie seit dem Jahr 2005 der Dokumentationspflicht in der
externen stationaren Qualitatssicherung. Die Beauftragung zur
Entwicklung des QS-Verfahrens stand damals im engen Zusam-
menhang mit der ersten deutschen S3-Leitlinie zur ambulant
erworbenen Pneumonie. Nicht im QS-Verfahren adressiert werden
daher nosokomiale Pneumonien, d.h. solche, die im Kranken-
haus erworben werden, sowie Pneumonien bei Patientinnen
und Patienten mit geschwachtem Immunsystem aufgrund von
Bestrahlung, Chemotherapie oder anderen immunsuppressiven
MaRnahmen. Eine Schwierigkeit in der Abgrenzung liegt darin,
dass es flr die Abrechnung ambulant erworbener Pneumonien
im Krankenhaus keine spezifischen Diagnosekodes oder Opera-
tionen- und Prozedurenschlissel gibt. Die im QS-Verfahren zu er-
fassenden Falle werden daher durch eine Kombination von Ein-
schluss- und Ausschlussdiagnosen ausgewahlt, d. h., bestimmte
Kodes zeigen die Dokumentationspflicht wegen bestimmter
Diagnosen an; andere Diagnosen bzw. Prozeduren bedeuten,
dass ein Fall trotz Einschlussdiagnosen nicht zur fokussierten
Patientengruppe und daher nicht in die Grundgesamtheit ge-
hort. Damit dieses Vorgehen moglichst gut funktioniert, miissen
auch Kodes genutzt werden, die nicht erlosrelevant sind und fur
die daher ein geringerer Anreiz zur Dokumentation im Rahmen
der Abrechnung besteht. Dabei handelt es sich inshesondere
um die Kodes zu nosokomialen Pneumonien (U69.0-!) und zur
Immunkompromittierung (D90). Werden diese Kodes nicht an-
gegeben, werden ggf. auch Falle von Patientinnen und Patienten
in das QS-Verfahren einbezogen, die definitionsgemal nicht an
einer ambulant erworbenen Pneumonie erkrankt sind. Allerdings
zeigen Daten des Statistischen Bundesamtes, dass diese Kodes
(U69.0-! und D90) immer haufiger dokumentiert werden. Es kann
also angenommen werden, dass der Anteil falsch ausgeloster
Falle immer kleiner wird.

Die Qualitatsindikatoren des Verfahrens beziehen sich auf zwei
Qualitatsaspekte: die rechtzeitige und kontinuierliche Durchfih-
rung der notwendigen diagnostischen und therapeutischen MaR-
nahmen sowie die Sterblichkeit wahrend des stationaren Auf-
enthalts. Zur Diagnostik werden Prozessindikatoren zur frithen
Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie (Bestimmung der Sauerstoff-
sattigung) und zur frihen Bestimmung der Atemfrequenz bei
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Aufnahme (IDs 2005 und 50722) sowie zur vollstandigen Be-
stimmung klinischer Stabilitatskriterien wie Herzfrequenz und
Korpertemperatur bis zur Entlassung (1D 2028) verwendet. Thera-
peutische MaBnahmen werden Uber die Prozessindikatoren zur
frihen Mobilisation (ID 2013) und zur frithen antimikrobiellen
Therapie (friihes Verabreichen von Antibiotika) nach Aufnahme
(ID 2009) erfasst. Als Ergebnisindikator wird die risikoadjustierte
Sterblichkeit im Krankenhaus herangezogen (ID 50778).

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Eine Anderung hinsichtlich der Erfassung der fiir die Qualitats-
sicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr (E)) 2019 gegeniiber
dem Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnung von Fallen, die
Uber den Jahreswechsel stationar aufgenommen blieben (Uber-
liegerfalle). Ab dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt die Auswertung
der Falle nicht mehr auf Grundlage des Aufnahme-, sondern des
Entlassdatums. Aufgrund dieser Umstellung der Auswertungssys-
tematik ist fiir das Erfassungsjahr 2019 eine Ubergangsregelung
notwendig, um die doppelte Berlicksichtigung von Patientinnen
und Patienten, die bereits im Erfassungsjahr 2018 ausgewertet
wurden, zu vermeiden. Die Auswertung zum Erfassungsjahr 2019
bertcksichtigt deshalb nur Patientinnen und Patienten, die im
Jahr 2019 aufgenommen und entlassen wurden. Insgesamt 7.837
Uberliegerfalle sind daher in der Grundgesamtheit fir das Er-
fassungsjahr 2019 nicht enthalten.

Fur das Erfassungsjahr 2019 erfolgte auBerdem eine Anpassung
der Kodes U69.0-!. Wenn mit einem dieser Kodes angegeben
wird, dass bei einer Patientin oder einem Patienten eine noso-
komiale Pneumonie vorliegt, geht der entsprechende Fall nicht
in die Grundgesamtheit des QS-Verfahrens Ambulant erworbene
Pneumonie ein. Seit dem Jahr 2019 gilt fir dieses QS-Verfahren
eine aktualisierte Definition der nosokomialen Pneumonie. Eine
Pneumonie gilt nun als nosokomial, wenn die Patientin oder der
Patient innerhalb der letzten 90 Tage im Krankenhaus behandelt
wurde, wahrend es nach der alten Definition bis zu 28 Tage wa-
ren. Inklusive Uberlieger sind zum Erfassungsjahr 2019 263.350
Falle dokumentiert worden, also ca. 10 % (n = 25.670) weniger als
noch im Vorjahr. Diese Anderung ist mit hoher Wahrscheinlich-
keit in erster Linie auf die aktualisierte Definition der nosoko-
mialen Pneumonie zurtckzuftuhren.

Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die fehlende Be-
ricksichtigung der Uberliegerfalle und der Ausschluss von Pa-
tientinnen und Patienten mit Hospitalisierung bis zu 90 Tage vor
dem pneumoniebedingten Aufenthalt die Zusammensetzung der
betrachteten Patientengrundgesamtheit der Qualitatsindikato-
ren und Kennzahlen relevant beeinflusst, sind die Ergebnisse
der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen des Erfassungsjahres
2019 mit den Ergebnissen des Vorjahres als eingeschrankt ver-
gleichbar einzustufen.

Weiterhin erfolgten im QS-Dokumentationsbogen fur das Erfas-
sungsjahr 2019 zwei Anpassungen zur Konkretisierung in den je-
weiligen Ausfullhinweisen. Aufgrund dieser Anpassungen sind die
Ergebnisse der Prozessindikatoren (IDs 2009 und 2013) des Jahres
2019 nicht mit den Werten der Vorjahresauswertung vergleich-
bar. Die mit den Rechenregeln des Jahres 2019 neuberechneten
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Ergebnisse der Prozessindikatoren sind fur das Jahr 2018 mit den
Ergebnissen fur das Jahr 2019 eingeschrankt vergleichbar.

Flr den risikoadjustierten Sterblichkeitsindikator (ID 50778) wur-
den die Regressionskoeffizienten auf der Datenbasis des Erfas-
sungsjahres 2018 neu ermittelt. AuRerdem werden Patientinnen
und Patienten mit dokumentiertem Therapieverzicht in diesem
Qualitatsindikator nicht mehr berlicksichtigt. Aufgrund dieser
Anderungen und aufgrund der Anderungen in der Grundgesamt-
heit ist das Ergebnis des Sterblichkeitsindikators nicht mit dem
Ergebnis des Vorjahres vergleichbar.

Ergebnisse

Fur das Erfassungsjahr 2019 wurden 255.513 Datensatze ausge-
wertet, 34120 weniger als im vorangegangenen Jahr. Die mogli-
chen Ursachen wurden oben bereits aufgefiihrt.

Im Folgenden wird fir jeden Qualitatsindikator die Entwicklung
der rechnerischen Ergebnisse (also die Anzahl an rechnerisch
oder statistisch auffalligen Krankenh&usern) bis einschlieRlich
zum Erfassungsjahr 2019 diskutiert. Daneben liegen die Ergeb-
nisse des Strukturierten Dialogs fuir das Erfassungsjahr 2018 vor,
also unter anderem die Anzahl der qualitativen Auffalligkeiten
je Indikator.

Rechnerisch werden die Ergebnisse des Indikators ,Frihe erste
Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie® (ID 2005) seit Jahren im-
mer besser. Auch qualitativ waren zuletzt nur noch 0,62 % der
Krankenhauser mit mindestens einem Fall in diesem Indikator
auffallig. Hier kann von einem sehr guten Ergebnis gesprochen
werden.

Im Erfassungsjahr 2016 wurden die rechnerischen Ergebnisse
zum Indikator ,Frihe antimikrobielle Therapie nach Aufnahme*”
(ID 2009) erstmals schlechter und liegen seit dem Erfassungs-
jahr 2017 wieder ungefahr auf dem Niveau von 2014. Der Anteil
qualitativer Auffalligkeiten an allen Krankenhausern ist zuletzt
2017 stark angestiegen von 2,46 % auf 3,43 %. Im Jahr 2018 ist der
Anteil wieder leicht zurlickgegangen auf 3,15%.

Die rechnerischen Werte zum Indikator ,Frihmobilisation nach
Aufnahme” (ID 2013) sind vom Erfassungsjahr 2017 zu 2018 erst-
mals etwas schlechter geworden. Der Wert des Jahres 2019 lag
jedoch wieder auf dem Niveau des Jahres 2017. Der Anteil quali-
tativer Auffalligkeiten an allen Krankenhausern hat sich im Ver-
gleich zum Jahr 2017 wiederholt leicht verbessert von 2,02 % auf
1,59 %. Die Ergebnisse dieses Indikators entwickeln sich entspre-
chend durchgehend positiv.

Seit 2016 liegen die rechnerischen Ergebnisse des Indikators
,Vollstandige Bestimmung klinischer Stabilitatskriterien bis zur
Entlassung” (ID 2028) auf einem Niveau. Gleichzeitig gab es im
Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 deutlich mehr
Krankenhauser, die als qualitativ auffallig eingeschatzt wurden,
als zum Erfassungsjahr 2017, zuletzt 7,55 %. Der Anteil der als sta-
tistisch auffallig bewerteten Krankenhauser liegt weiterhin tber
10% (11,46 %). Damit sind die Ergebnisse dieses Indikators beson-
ders auffallig auch bezogen auf die anderen indirekten QS-Ver-
fahren, in denen nur in 3 weiteren Qualitatsindikatoren mehr als
5% der Krankenhauser qualitativ auffallig und nur in 2 Qualitats-
indikatoren mehrals 10 % der Krankenhauser statistisch auffallig
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sind. Die Expertinnen und Experten der Bundesfachgruppe stu-
fen das Ergebnis weiterhin als nicht zufriedenstellend ein. Das
IQTIG stellt daher wie schon im letzten Jahr besonderen Hand-
lungsbedarf fest und folgt damit der Empfehlung der Bundes-
fachgruppe. Der Indikator wird ab S. 33 gesondert dargestellt.

Im Indikator ,Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme”
(ID 50722) haben sich die rechnerischen Ergebnisse in den letz-
ten zwei Jahren geringfligig verbessert, gleichzeitig liegt wie im
Indikator zur vollstandigen Bestimmung klinischer Stabilitats-
kriterien bis zur Entlassung auch in diesem Indikator der Anteil
der statistisch auffalligen Krankenhduser bei tiber 10% (10,50 %)
und der Anteil qualitativer Auffalligkeiten an allen Krankenhau-
sern mit mindestens einem Fall im jeweiligen Indikator bei tUber
5% (5,17 %). Obwohl die Ergebnisse sich im Vergleich zum Vorjahr
verbessert haben, liegen sie immer noch leicht oberhalb der
definierten Schwellenwerte. Die Expertinnen und Experten der
Bundesfachgruppe empfehlen, aufgrund der positiven Entwick-
lung keinen besonderen Handlungsbedarf festzulegen. Da die
Ergebnisse jedoch noch immer Uber den definierten Schwel-
lenwerten liegen, d.h. vergleichsweise viele Krankenhauser de-
finierte Qualitatsanforderungen nicht erflllen, sieht das IQTIG
dennoch weiterhin besonderen Handlungsbedarf. Der Indikator
wird zusammen mit dem Indikator zur vollstandigen Bestim-
mung klinischer Stabilitatskriterien bis zur Entlassung (1D 2028)
ab S. 33 dargestellt.

Der risikoadjustierte Sterblichkeitsindikator (ID 50778) liegt im
Erfassungsjahr 2019 mit einem Wert von 0,98 unter dem Wert
von 1,02 flr das Jahr 2018. Der Unterschied ist jedoch nicht sta-
tistisch signifikant.

Das Ergebnis der rohen Rate der Sterblichkeit ist seit Jahren auf
einem konstanten Niveau. Betrachtet man den Verlauf seit dem
Erfassungsjahr 2007, so lag der Wert in den Jahren 2011 und 2016
mit 12,7% am niedrigsten und im Jahr 2009 mit 14,1 % bislang am
hochsten. Im Erfassungsjahr 2019 lag die rohe Rate der Sterblich-
keit bei 12,9% (EJ 2018: 13,6 %). Die Anpassung der Definition der
nosokomialen Pneumonie mit der Folge, dass bei Patientinnen
und Patienten mit Diagnose Pneumonie und einem bis zu drei
Monate zurtickliegenden Krankenhausaufenthalt keine ambu-
lant erworbene Pneumonie vorliegt, kann ein Grund dafir sein,
dass der betrachtete Wert im Erfassungsjahr 2019 deutlich unter
dem des Jahres 2018 lag.

Nach wie vor ist das QS-Verfahren zur ambulant erworbenen
Pneumonie das Verfahren der externen stationaren Qualitats-
sicherung mit den meisten qualitativen Auffalligkeiten. Insbe-
sondere in den letzten Jahren ist dartber hinaus ein Stagnieren
der rechnerischen Ergebnisse zu beobachten, obwohl bei eini-
gen Indikatoren noch Verbesserungspotenzial besteht. Dieses
Verfahren ist somit weiterhin hochrelevant zur Sicherung der
Qualitat der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit die-
sem Krankheitsbild.
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Ausblick

Im QS-Verfahren Ambulant erworbene Pneumonie werden auch
Patientinnen und Patienten mit COVID-19-bedingter Pneumonie
erfasst. Wenn richtig dokumentiert wird, werden diese Falle in
den Daten des Jahres 2020 identifizierbar sein. Die Bundesfach-
gruppe empfiehlt, diese Falle zumindest im nachsten Jahr noch
nicht in die Berechnung der Indikatoren einflieBen zu lassen,
sondern separat zu analysieren. Uber den zukiinftigen Umgang
mit COVID-19-Fallen in diesem QS-Verfahren wird in den nachs-
ten Bundesfachgruppensitzungen beraten werden. Daruber hi-
naus empfehlen die Expertinnen und Experten der Bundesfach-
gruppe - wie schon in den vergangenen Jahren - kinftig eine
Erfassung der poststationaren Sterblichkeit bis 30 Tage nach
Entlassung.

Datengrundlage
2018 2019
geliefert = geliefert  erwartet = Vollzdhligkeit
Datensatze 289.633 255.513 253.955 100,61 %
Krankenhauser 1.416 1.401 1.398 100,21 %

Dokumentation und Auswertung werden gemaf QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik
2019

Anzahl Anteil
Altersverteilung
Anzahl der Patientinnen und Patienten 255.038 100 %
<20 Jahre 655 0,26 %
20 - 29 Jahre 3.915 1,54 %
30 -39 Jahre 6.889 2,70%
40 - 49 Jahre 9.267 3,63%
50 - 59 Jahre 22.103 8,67 %
60 - 69 Jahre 38.267 15,00%
70 - 79 Jahre 63.310 24,82 %
80 - 89 Jahre 83.619 32,79%
> 90 Jahre 27.013 10,59 %
Geschlecht
mannlich 146.022 57,25%
weiblich 109.009 42,74 %
unbestimmt 7 0,00 %
CRB-65-Index"
0 45.419 18,19 %
1 138.629 55,52 %
2 54.724 2192 %
3 9.823 3,93%
4 1.082 0,43 %

* Die Stratifizierung bestimmter Indikatoren erfolgt mithilfe des sogenannten CRB-65-
Index, der Kriterien wie pneumoniebedingte Desorientiertheit, spontane Atemfrequenz
> 30/min, Blutdruck < 60 mm Hg diastolisch oder < 90 mm Hg systolisch und Alter = 65
Jahre berticksichtigt. Jedes Kriterium wird mit einem Risikopunkt bewertet.
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Verfahrensmanagement:

biometrische Betreuung:

Mitglieder der Bundesfachgruppe
Pneumonie

Dr. Ingrid Berwanger
Dr. Helge Bischoff
Dr. Beate Demme

Dr. Christian Gogoll

Bernd Gruber

Christine Kertscher

Dr. Michael Kohler
PD Dr. Martin Kolditz
Birgit Patzmann-Sietas

PD Dr. Richard Straufy

Prof. Dr. Martin Witzenrath

Martina Ziegert

Leif Warming, Stefanie Holleck-
Weithmann, Steffen Eichel

Dr. Johannes Rauh

benannt durch

GKV-Spitzenverband
Bundesarztekammer
GKV-Spitzenverband

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.

Deutscher Pflegerat e.V.

Landesgeschaftsstelle
Qualitatssicherung Thiiringen

Patientenvertretung
Bundesarztekammer
Deutscher Pflegerat e.V.

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e. V.

Deutsche Gesellschaft
flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin e.V.

Landesgeschaftsstelle
Qualitatssicherung Berlin

Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-

auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.iqtig.org/qs-verfahren/pneu
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Falle
ID Bezeichnung des Indikators Ergebnis  Ergebnis Zahler (O /E)* Nenner**  Tendenz
2005  Frihe erste Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie 98,49 % 98,59 % 251.441  255.038 e
2009  Fruhe antimikrobielle Therapie nach Aufnahme 95,10 % 95,26 % 210.296  220.750 e
2013  Frihmobilisation nach Aufnahme 93,87 % 9424 % 120342  127.692 @
Vollstandige Bestimmung klinischer Stabilitats-
202¢ | ostandige Bestimmung ki H 9556% 96,04 % 160019 166620 @
kriterien bis zur Entlassung
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 15.461 15.717
50778 . 1,02 0,98 227.811
Rate (O/E) an Todesfallen ' ' 6,79 % 6,90 %
50722 Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme 96,49 % 96,72 % 241500  249.677
* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren
**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit
Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser
2019
Krankenhauser Einordnung
. X X celli veroffent- besonderer
ID  Bezeichnung des Indikators Referenzbereich  gesamt auttatug lichungs-  Handlungs-

(rechnerisch)

pflichtig*** bedarf

2005  Fruhe erste Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie > 95,00 % 1.416 81 ] =
2009  Frihe antimikrobielle Therapie nach Aufnahme > 90,00 % 1.382 159 [ ] -
2013  Frihmobilisation nach Aufnahme > 90,00 % 1.363 197 [ ] -
2028 Vgllstgndlge Bestimmung klinischer Stabilitats- > 9500 % 1370 263 - -
kriterien bis zur Entlassung
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten < 1,88
50778 . " 1.412 86 | =
Rate (O / E) an Todesfallen (95. Perzentil)
50722 Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme >9500% 1.410 231 [ | | |

*** im Qualitatsbericht der Krankenhauser
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Ambulant erworbene Pneumonie

Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme (ID 50722)

Vollstindige Bestimmung klinischer Stabilitatskriterien bis zur Entlassung (ID 2028)

Qualitatsziel

Das Qualitatsziel des Indikators 50722 ist es, dass die Atemfre-
quenz moglichst bei jeder Patientin und jedem Patienten direkt
bei Aufnahme ins Krankenhaus bestimmt wird. Die Messung der
Atemfrequenz ist ein wichtiger Beitrag zur Patientensicherheit.

Der Indikator 2028 zielt darauf, dass ausgewahlte klinische Stabi-
litatskriterien, darunter auch die Atemfrequenz, bei allen Pa-
tientinnen und Patienten mit ambulant erworbener Pneumo-
nie mindestens einmal im Verlauf des Krankenhausaufenthalts,
moglichst kurz vor Entlassung aus dem Krankenhaus, vollstandig
bestimmt werden sollen.

Hintergrund

Die Prifung von bestimmten Stabilitatskriterien, unter anderem
der Atemfrequenz gegen Ende des stationaren Aufenthalts, ist
eine unverzichtbare diagnostische Evaluation des Behandlungs-
ergebnisses und dient damit der Sicherstellung einer kompli-
kationslosen Entlassung. In einer Studie konnte gezeigt werden,
dass Patientinnen und Patienten, bei denen objektive Stabili-
tatskriterien vor ihrer Entlassung erfillt waren, ein niedrigeres
poststationares Sterblichkeitsrisiko aufwiesen. Dartber hinaus
ist eine stationare Wiederaufnahme seltener erforderlich, und
diese Patientinnen und Patienten erreichen haufiger das Aktivi-
tatsniveau, das ihnen vor der Erkrankung moglich war. Bei den
gemal der deutschen S3-Leitlinie ,Behandlung von erwachsenen
Patienten mit ambulant erworbener Pneumonie und Pravention”
zu bestimmenden Kriterien handelt es sich um den systolischen
Blutdruck, die Herzfrequenz, die spontane Atemfrequenz, die
Korpertemperatur, die Sauerstoffsattigung, die Moglichkeiten
zur Nahrungsaufnahme und den Bewusstseinszustand.

Die Messung der Atemfrequenz bei Aufnahme ist ein wichtiger
klinischer Parameter. Die Erfassung dieses Parameters gibt ei-
nen friithen Hinweis auf das Vorliegen einer Pneumonie und die
pulmonale Situation der Patientin oder des Patienten und wird
daher auch fir die Risikoadjustierung des Indikators zur Sterb-
lichkeit (ID 50778) genutzt. Es konnte gezeigt werden, dass die
Uberlebenswahrscheinlichkeit von Patientinnen und Patienten
steigt, wenn unter anderem aufgrund der Messung der Atem-
frequenz eine Pneumonie schon sehr frih entdeckt wird, so-
dass zeitnah die richtige Behandlung eingeleitet wird - bis hin
zur Verlegung auf die Intensivstation. Sowohl in der deutschen
S3-Leitlinie zur ambulant erworbenen Pneumonie als auch in
internationalen Leitlinien wird die Messung der Atemfrequenz
bei Aufnahme empfohlen.

Ergebnisse

Im Indikator zur vollstandigen Bestimmung klinischer Stabilitats-
kriterien (1D 2028) liegen die rechnerischen Ergebnisse seit dem
Erfassungsjahr 2016 auf gleichem Niveau, nachdem sie sich
in den vorangegangenen Jahren kontinuierlich verbessert ha-
ben. Das Bundesergebnis lag im Erfassungsjahr 2016 noch bei
95,88% und im Jahr 2019 bei 96,04 %. Insgesamt wurden im Er-
fassungsjahr 2018 6.601 Patientinnen oder Patienten nicht nach
dem geforderten Standard versorgt. Der Anteil der als statistisch
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ID 50722

Beschreibung

Zahler
Grundgesamtheit

Referenzbereich
Risikoadjustierung

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

Patientinnen und Patienten mit bestimmter Atemfrequenz bei
Aufnahme

alle Patientinnen und Patienten, die bei Aufnahme nicht
maschinell beatmet werden

>95,00%
keine weitere Risikoadjustierung

eingeschrankt vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

Ergebnis
(zéhler / Nenner)

Vertrauensbereich

2018 2019

96,49 %
(272.601 / 282.526)

96,72 %
(241.500 / 249.677)

96,42 - 96,55 % 96,65 - 96,79 %

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten

100 %
90 %
80 %
70%
60 %
50 %
40 %

30%

Atemfrequenz bei Aufnahme

20%

Patientinnen und Patienten mit bestimmter

10%

0%

2018 2019

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

Anzahl der Krankenhduser mit

mindestens einem Fall

1.233 Krankenhauser mit = 20 Fallen

100 %
90 %
80 %
70%
60 %
50 %
40%

30%

Atemfrequenz bei Aufnahme

20%

Patientinnen und Patienten mit bestimmter

10%

0%

25./75. Perzentil

Median

2018 2019
1.446 1.410
* —

L T

177 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fillen

25./75. Perzentil

Median

2018 2019
96,20 % / 98,09 % Anzahl der rechnerisch 175 von
98.09% auffalligen Krankenhduser 1.233
83,33%/100,00% | Anzanl der rechnerisch 56 von
auffalligen Krankenhauser 177

100,00 %
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ID 2028

Beschreibung

Zahler Patientinnen und Patienten mit vollstandig bestimmten
klinischen Stabilitatskriterien bei der Entlassung

Grundgesamtheit alle Patientinnen und Patienten mit einem der Entlassungsgriinde
01 = Behandlung regular beendet ODER
02 = Behandlung regular beendet, nachstationdre
Behandlung vorgesehen ODER
03 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet ODER
13 = Externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung
ODER
14 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet,
nachstationare Behandlung vorgesehen

unter Ausschluss von Patientinnen und Patienten mit

dokumentierter Therapieeinstellung
Referenzbereich > 95,00 %

Risikoadjustierung keine weitere Risikoadjustierung

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

eingeschrankt vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten
2018 2019
Ergebnis 95,56 % 96,04 %
(zahler / Nenner) (176.421 [ 184.614) (160.019 / 166.620)

Vertrauensbereich 95,47 - 95,66 % 95,94 - 96,13 %

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten

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

Patientinnen und Patienten mit
vollstandig bestimmten klinischen
Stabilitatskriterien bei der Entlassung

10%
0%
2018 2019
Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser
2018 2019

Anzahl der Krankenhauser mit 1.400 1.370
mindestens einem Fall

1.204 Krankenhauser mit = 20 Fallen

100 % *

90 % J

80 %

70%
60 %
50 %
40 %
30%
20%

Patientinnen und Patienten mit

vollstandig bestimmten klinischen
Stabilitatskriterien bei der Entlassung

10%
*
0%
2018 2019

25./75. Perzentil 95,77 % | 100,00 %

Anzahl der rechnerisch 226 von
Median 9836 % auffalligen Krankenhduser 1.204
166 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fillen

25./75. Perzentil 100,00% / 100,00

% | Anzahl der rechnerisch 37 von

Median 100,00 % auffalligen Krankenhduser 166
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auffallig bewerteten Krankenhauser ist von 12,25% im Erfas-
sungsjahr 2016 auf 11,46 % im Jahr 2019 leicht zurlickgegangen,
liegt damit aber noch immer tber dem Schwellenwert von 10 %
aller Einrichtungen, deren Indikatorwert statistisch signifikant
auBerhalb des Referenzbereichs liegt. Dies ist eines der Leit-
kriterien fur die Feststellung besonderen Handlungsbedarfs.

Der Anteil der qualitativ auffalligen Krankenhauser steigt seit
dem Erfassungsjahr 2015 weiter an. 2015 waren es noch 5,88 %
der Krankenhauser, bei denen die Landesfachgruppen eine qua-
litative Auffalligkeit festgestellt haben. Im Strukturierten Dialog
zum Erfassungsjahr 2017 wurden 6,34% der Krankenhauser als
qualitativ auffallig bewertet und zum Erfassungsjahr 2018 waren
es 755% der Krankenhauser. Bis auf die Messung der Sauer-
stoffsattigung (98,50 %) und der Atemfrequenz (96,71%) wurden
samtliche geforderten diagnostischen und therapeutischen
Schritte vor Entlassung in Uber 99% der Falle durchgefihrt.
Die Erfassung der Orientierung und des Status der oralen oder
enteralen Nahrungsaufnahme liegt sogar — wie auch schon in
den Vorjahren - bei 100 %.

In den meisten Fallen ist die fehlende Messung der Atemfre-
quenz ausschlaggebend fir eine rechnerische Auffalligkeit. Die
Messung der Atemfrequenz wird mit 96,71% von allen Parame-
tern am seltensten dokumentiert. Im Vergleich zum Vorjahr hat
sich dieser Wert kaum verandert. Die Messung der Atemfrequenz
vor Entlassung wird genauso wie zum Zeitpunkt der Aufnahme
also weiterhin nicht bei allen Patientinnen und Patienten durch-
geflihrt. Dadurch werden einige Patientinnen und Patienten ent-
lassen, ohne dass ihre klinische Stabilitat ausreichend geprift
wurde. Ihr Risiko, zu versterben, ist dadurch erhéht.

Wegen der stagnierenden bzw. schlechter werdenden Ergebnis-
se und insbesondere aufgrund des deutlich steigenden Anteils
an qualitativ auffalligen Krankenhausern hat das IQTIG fur den
Indikator 2028 im Einvernehmen mit der Bundesfachgruppe wie
auch im Vorjahr besonderen Handlungsbedarf festgestellt. Aus
der deutschen S3-Leitlinie geht klar hervor, dass diese Messung
wahrend des stationaren Aufenthalts regelmaRig, in den ers-
ten 48 bis 72 Stunden sogar einmal taglich, durchgefihrt wer-
den soll. Im Bemuhen, die Sterblichkeit weiter zu senken, ist
die Atemfrequenzmessung ein wichtiger und oft unterschatzter
diagnostischer Baustein. Im Rahmen der externen stationaren
Qualitatssicherung wird diese Messung aktuell nur einmal im
Verlauf, moglichst kurz vor der Entlassung, gefordert. Mindestens
dies sollte in jedem Fall erreicht werden konnen.

Die rechnerischen Ergebnisse zum Indikator 50722 (,Bestim-
mung der Atemfrequenz bei Aufnahme*”) haben sich bis zum
Erfassungsjahr 2016 kontinuierlich verbessert. Analog dazu wur-
den auch immer weniger qualitative Auffalligkeiten nach dem
Strukturierten Dialog festgestellt. Der Bundeswert lag zum Er-
fassungsjahr 2016 bei 96,32%. Im selben Jahr wurden 6,19% der
Krankenhauser als qualitativ auffallig bewertet. Seitdem stag-
nieren die Werte. Der Bundeswert blieb in den Erfassungsjah-
ren 2017 und 2018 im Vergleich zum Ergebnis des Jahres 2016
quasi unverandert und hat sich auch im Jahr 2019 nur leicht
verbessert (96,72 %). Der Anteil statistisch auffalliger Kranken-
hauser ist zuletzt leicht zurlickgegangen. 2016 wurden 11,97 % der
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Krankenhauser als statistisch auffallig bewertet, 2019 waren es
10,50 %. In 8177 Fallen wurde dokumentiert, dass bei Patientinnen
und Patienten, die nicht maschinell beatmet wurden, bei der
Aufnahme keine Messung der Atemfrequenz erfolgte. Der An-
teil der qualitativ auffalligen Krankenhauser ist zuletzt eben-
falls leicht zurlickgegangen auf 517 %, von 6,63 % im Jahr 2017.
Es zeichnen sich also Verbesserungen der Ergebnisse in diesem
Indikator ab. Daher empfiehlt die Bundesfachgruppe, in diesem
Jahr keinen besonderen Handlungsbedarf festzulegen. Trotz
der Verbesserungen beziglich der betrachteten Werte liegt der
Anteil der als ,statistisch auffallig” bewerteten Krankenhauser
jedoch noch immer Gber 10% und der Anteil der als ,qualitativ
auffallig” bewerteten Krankenhausern Uber 5%. Damit liegen
beide Werte weiterhin Gber dem jeweiligen Schwellenwert der
Leitkriterien. Daher stellt das IQTIG fur diesen Indikator auch
weiterhin besonderen Handlungsbedarf fest.

Es zeigt sich, dass die Bestimmung der Atemfrequenz bei Auf-
nahme und im Verlauf weiterhin Ursache fir die grofRten gemes-
senen Qualitatsprobleme im QS-Verfahren Ambulant erworbene
Pneumonie ist. Mangelndes Problembewusstsein im Zusammen-
spiel mit diesem zeitlich relevanten Aufwand kann ein Grund da-
flr sein, dass die Messung der Atemfrequenz noch immer nicht
so haufig erfolgt, wie dies der Fall sein sollte.
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Vermeidung nosokomialer Infektionen -

postoperative Wundinfektionen

Martina Bock, Leif Warming

Einleitung

Hintergrund

Wundinfektionen konnen nach einem chirurgischen Eingriff als
Komplikationen auftreten. Mit einem Anteil von 22,4% stellten
postoperative Wundinfektionen im Jahr 2016 die zweithaufigste
nosokomiale Infektionsart in Deutschland dar. Eine nosokomiale
Infektion ist definiert als ,Infektion mit lokalen oder systemi-
schen Infektionszeichen als Reaktion auf das Vorhandensein von
Erregern oder ihrer Toxine, die im zeitlichen Zusammenhang mit
einer stationaren oder einer ambulanten medizinischen MaR-
nahme steht, soweit die Infektion nicht bereits vorher bestand”
(§ 2 Infektionsschutzgesetz, IfSG). Eine postoperative Wundin-
fektion entsteht durch das Eindringen von Krankheitserregern
(Uberwiegend Bakterien) in eine Operationswunde. Das Risiko
einer postoperativen Wundinfektion hangt unter anderem davon
ab, ob primar aseptisch operiert werden kann (z.B. bei einem
elektiven Gelenkeingriff) oder ob dies nicht moglich ist (z.B. bei
einer Darmoperation). Weitere relevante Einflussfaktoren sind
das Einbringen von Implantaten im Rahmen einer Operation,
die Operationstechnik, die postoperative Wundversorgung, bei
Kontamination der Wunde die Menge, Art und Virulenz (Infek-
tionsfahigkeit) der Erreger sowie der Allgemeinzustand der Pa-
tientin oder des Patienten. Als Konsequenz kann es zu einer Ver-
mehrung der Krankheitserreger und hierdurch zu einer lokalen
Entzindung und/oder einer Reaktion des ganzen Organismus
kommen, die im schlimmsten Fall Uber einen septischen Schock
und ein Organversagen zum Tod fuhrt.

Postoperative Wundinfektionen stellen somit ein relevantes Risi-
ko flr Patientinnen und Patienten dar und sind eine kontinuier-
liche Herausforderung an die Hygiene und den klinischen Infek-
tionsschutz. Epidemiologische Daten zeigen, dass in Deutschland
jedes Jahr etwa 225.000 postoperative Wundinfektionen auftre-
ten. Davon werden allerdings nur 160.000 Falle wahrend des
postoperativen stationaren Aufenthalts diagnostiziert, da die
Symptome haufig erst nach der Entlassung aus dem Kranken-
haus auftreten. Laut Robert Koch-Institut werden nosokomiale
Infektionen am effektivsten reduziert, wenn jederzeit und konse-
quent die Regeln der (Basis-)Hygiene eingehalten werden sowie
eine aussagekraftige Surveillance (Erfassung und Betrachtung)
und ein gezielter und kontrollierter Umgang mit Antibiotika ge-
wahrleistet sind. Dass Vermeidungspotenzial bei nosokomialen
Infektionen besteht, zeigen unter anderem die Ergebnisse des
OP-KISS (Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System haufiger
oder besonders relevanter stationarer Operationen) des Natio-
nalen Referenzzentrums (NRZ) fiir Surveillance von nosokomia-
len Infektionen. Die kontinuierliche und konsequente Teilnahme
am OP-KISS steht mit einer reduzierten Wahrscheinlichkeit fur
das Auftreten von postoperativen Wundinfektionen beispiels-
weise nach Hiftendoprotheseneingriffen in Zusammenhang.

Das QS-Verfahren

Im Rahmen der externen Qualitatssicherung sollen ambulante
und stationare Leistungserbringer bei der Reduzierung noso-
komialer postoperativer Wundinfektionen unterstiitzt werden.
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat dazu das QS-Ver-
fahren Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative
Wundinfektionen (QS WI) in seiner Richtlinie zur datengestitzten
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einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) als
zweites einrichtungs- und sektorenubergreifendes QS-Verfah-
ren eingerichtet. Ziel des QS-Verfahrens ist es, die Qualitat der
MaBnahmen ambulanter und stationarer Leistungserbringer
zur Vermeidung nosokomialer Infektionen, insbesondere post-
operativer Wundinfektionen, zu messen, vergleichend darzu-
stellen und zu bewerten. Das bundesweite QS-Verfahren QS Wi
kann somit auch dazu beitragen, dass vorhandene Daten der
Qualitatssicherung einrichtungsintern genutzt werden, um Ver-
besserungspotenziale hinsichtlich der Hygiene zu erkennen
und auszuschopfen, wie in § 23 IfSG gefordert. Von den jahrlich
in Deutschland durchgeflihrten ca. 17 Mio. stationaren Opera-
tionen, ca. 2 Mio. ambulanten Operationen im Krankenhaus und
ca. 3 Mio. Operationen im vertragsarztlichen Sektor werden je-
weils ca. 20% durch das QS-Verfahren in Bezug auf die Entste-
hung von Wundinfektionen nachverfolgt.

Im QS-Verfahren QS WI kommen Indikatoren zu nosokomialen
postoperativen Wundinfektionen zum Einsatz, zu denen die not-
wendigen Daten fallbezogen wahrend des gesamten Kalender-
jahres erfasst werden, aulerdem gibt es Indikatoren zum
Hygiene- und Infektionsmanagement, zu denen die Daten einmal
jahrlich einrichtungsbezogen erfasst werden. Uber die Indika-
toren zu nosokomialen postoperativen Wundinfektionen wird
es moglich, Wundinfektionsraten der Einrichtungen, die so-
genannte Tracer-Operationen durchfihren, zu ermitteln und
vergleichend darzustellen. Als Tracer-Operationen werden im
QS-Verfahren QS WI diejenigen Operationen bezeichnet, die
ausgewahlt wurden, um im Rahmen der Qualitatssicherung
dahingehend betrachtet zu werden, ob sich im Anschluss eine
nosokomiale postoperative Wundinfektion entwickelt. Ausge-
wahlt wurden Operationen vor allem aus acht Fachgebieten:
Chirurgie/Allgemeinchirurgie, Viszeralchirurgie, GefaBchirurgie,
Herzchirurgie, Orthopadie/Unfallchirurgie, Gynakologie und
Geburtshilfe, Plastische Chirurgie sowie Urologie. Die Tracer-
Operationen weisen entweder ein hohes Wundinfektionsrisiko
auf oder sie weisen ein mittleres Wundinfektionsrisiko auf, wer-
den aber haufig durchgefiihrt. Im QS-Verfahren QS Wi sind im
ambulanten und ambulant-stationaren Bereich ca. 1.300 und im
stationaren Bereich ca. 5.500 Operationen und ihre Variationen
als Tracer-Operationen definiert. Fur die Dokumentation die-
ser Operationen entsteht kein gesonderter Aufwand fir die
Leistungserbringer, da die Informationen zu Tracer-Operationen
aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen genutzt werden. Do-
kumentationspflichtig sind nur stationar behandelte Falle, bei
denen die Moglichkeit besteht, dass aufgrund einer vorangegan-
genen Operation eine Wundinfektion vorliegen konnte.

Indikatoren zu nosokomialen postoperativen
Wundinfektionen

Bislang konnten in der externen Qualitatssicherung fast aus-
schlieBlich postoperative Wundinfektionen erfasst werden, die
bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus auftreten (siehe Kapitel
,Nosokomiale Infektionen in der externen stationdren Qualitats-
sicherung”). Das fuhrt zu einer Unterschatzung der Haufigkeit
postoperativer Wundinfektionen. Durch die einrichtungs- und
sektorentbergreifende Verknipfung von Fallen im QS-Ver-
fahren QS WI ist es moglich, zum einen stationar behandelte
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Vermeidung nosokomialer Infektionen -

Patientinnen und Patienten zu erfassen, bei denen sich postope-
rative Wundinfektionen erst nach der Entlassung zeigen; zum
anderen lassen sich Patientinnen und Patienten identifizieren,
die stationar wegen postoperativen Wundinfektionen behandelt
werden, die nach Eingriffen im ambulanten Bereich entstanden
sind. Letzteres ist insbesondere dann der Fall, wenn postope-
rative Wundinfektionen so schwer sind, dass eine stationare
Behandlung erforderlich ist. Hierzu werden die Sozialdaten bei
den Krankenkassen zu Fallen aus dem ambulanten und aus dem
stationaren Bereich mit den fallbezogenen QS-Dokumentationen
der Krankenhauser zusammengefihrt. So kann der jeweils fir die
Wundinfektionsindikatoren definierte Nachbeobachtungszeit-
raum vollstandig abgebildet werden. Die Nachbeobachtungszeit
betragt bei Operationen ohne Implantat 30 Tage und mit Im-
plantat 90 Tage.

Indikatoren zum Hygiene- und Infektionsmanagement

Die Datenerfassung flr die Indikatoren zum Hygiene- und In-
fektionsmanagement erfolgt tber eine jahrliche einrichtungs-
bezogene QS-Dokumentation von ambulanten und stationaren
Leistungserbringern, die mindestens eine Tracer-Operation in
den ersten zwei Quartalen des Erfassungsjahres (E)) erbracht
haben. Die Daten werden fur das vollstandige Erfassungsjahr pro
Einrichtung erfasst. Im Dokumentationsbogen werden unter an-
derem die Verfugbarkeit von internen Standards und Leitlinien
bezlglich der Vermeidung von Infektionen vor und wahrend ei-
ner Operation, Verbandswechsel, Antibiotikagabe und Informa-
tionen zur Nachversorgung in angeschlossenen Einrichtungen
sowie zur Sterilgutaufbereitung und zu Mitarbeiterschulungen
abgefragt. Die Einrichtungen mit den 5% niedrigsten Ergebnissen
werden als rechnerisch auffallig eingestuft und in das Stellung-
nahmeverfahren eingeschlossen.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Im Erfassungsjahr 2018 wurden 3 der 12 Kennzahlen aus der Be-
rechnung der beiden Indexindikatoren ,Hygiene- und Infektions-
management” (IDs 1000 und 2000) entfernt, da sie sich nicht fiir
einen Vergleich zwischen den Leistungserbringern eignen. Im
Erfassungsjahr 2019 werden diese 3 Kennzahlen eigenstandig
ausgewertet.

Eine weitere Anderung im Vergleich zum Vorjahr betrifft das Da-
tenfeld ,Ist darin die Information der weiterbehandelnden Arzte
zur Surveillance postoperativer Wundinfektion, insbesondere zu
den Diagnosekriterien nach den KISS-Definitionen, enthalten?"
in der QS-Dokumentation sowohl der ambulant operierenden
als auch der stationar operierenden Leistungserbringer. Da bei
einem hohen Anteil der ambulanten als auch der stationaren
Leistungserbringer im Konzept zum Uberleitungsmanagement
bzw. Entlassungs- und Uberleitungsmanagement die Informa-
tion der weiterbehandelnden Arztinnen und Arzte zur Surveillan-
ce postoperativer Wundinfektionen, insbesondere zu den Diag-
nosekriterien nach KISS fehlte und neben den KISS-Definitionen
auch weitere Diagnosekriterien verwendet werden konnen, wer-
den diese Datenfelder als eigenstandige Kennzahlen (IDs 332003
und 342003) ausgewertet.
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Neben kleineren Anderungen wurden Anpassungen an Daten-
feldern und Ausfillhinweisen folgender Kennzahlen vorgenom-
men, die zu einer eingeschrankten Vergleichbarkeit der Ergeb-
nisse zwischen den Erfassungsjahren 2018 und 2019 gefihrt
haben: In der Kennzahl ,Validierung der Sterilgutaufbereitung
von OP-Instrumenten und OP-Materialien” wurde das Daten-
feld ,Wird Ihr OP-Sterilgut mittels Vliesverpackung verpackt” so-
wie die Antwortmoglichkeit ,teilweise” im Datenfeld ,Wird die
Sterilgutaufbereitung der im OP eingesetzten Medizinprodukte
in Ihrem Krankenhaus durchgefihrt?“ erganzt, um die klinische
Realitat der stationaren Leistungserbringer besser abbilden zu
konnen. In den Kennzahlen ,Entwicklung eines Konzepts zum
Uberleitungsmanagement” und ,Entwicklung und Aktualisierung
eines internen Standards zum Entlassungs- und Uberleitungs-
management” wurde wie oben bereits beschrieben das Daten-
feld ,Ist darin die Information der weiterbehandelnden Arzte
zur Surveillance postoperativer Wundinfektion, insbesondere zu
den Diagnosekriterien nach den KISS-Definitionen, enthalten?”
gestrichen und als eigenstandige Kennzahl dargestellt.

Ergebnisse

In diesem Qualitatsreport werden ausschlieBlich die Ergebnisse
zu den Indikatoren zum Hygiene- und Infektionsmanagement
(einrichtungsbezogene QS-Dokumentation) dargestellt und be-
wertet. Derzeit konnen noch keine Ergebnisse zu den Indikato-
ren zu postoperativen nosokomialen Wundinfektionen berichtet
werden, da die Sozialdaten bei den Krankenkassen gemaR § 299
Abs. 1 SGB V aus verschiedenen Griinden noch nicht mit aus-
reichender Vollzahligkeit vorliegen: Es zeigte sich, dass bislang
die Sozialdaten bei den Krankenkassen fallweise nur zu 90% mit
den QS-Dokumentationsdaten verknipft werden konnen. Dies
reicht nach Einschatzung des IQTIG noch nicht fur statistisch
vergleichende Auswertungen aus. Aufgrund fehlender Angaben
zu Diagnosen in den gelieferten Sozialdaten konnen noch keine
Risikoadjustierungsmodelle entwickelt werden. Dies alles sind
Probleme, die im ersten Erfassungsjahr eines QS-Verfahrens im-
mer wieder auftreten, die dann aber von den Datenlieferanten
in den Folgelieferungen meist behoben werden konnen.

Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens 2019 zum
Erfassungsjahr 2018

Nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens tUbermitteln
die Landesarbeitsgemeinschaften fur Qualitatssicherung
(LAG) Datensatze mit den Ergebnissen zum Stellungnahme-
verfahren in Form sogenannter Qualitatssicherungsergebnis-
berichte (QSEB) an das IQTIG. Im Vorjahr waren es 8 Landes-
arbeitsgemeinschaften, die Datensatze zum Erfassungsjahr
2017 Ubermittelt haben. Zum Erfassungsjahr 2018 haben 11
der 16 Landesarbeitsgemeinschaften QSEB tbermittelt. Bei 2
dieser 11 Bundeslander wurden zwar Datensatze Ubermittelt,
aber in den Kommentaren erlautert, dass kein Stellungnahme-
verfahren durchgefiihrt wurde. Eine weitere Landesarbeits-
gemeinschaft hat in den Kommentaren erlautert, dass ledig-
lich Hinweise verschickt wurden.

Beim Indikator ,Hygiene- und Infektionsmanagement-ambulante
Einrichtungen (ID 1000) haben die Landesarbeitsgemeinschaften
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124 von insgesamt 2.779 Ergebnissen zum Erfassungsjahr 2018
als rechnerisch auffallig bermittelt. Nach den Berechnungen
des IQTIG waren 139 Ergebnisse von insgesamt 2.793 Ergeb-
nissen in diesem Indikator rechnerisch auffallig. Die Differenz
ist insbesondere darauf zurtickzufiihren, dass nicht von allen
Landesarbeitsgemeinschaften Daten Ubermittelt wurden. Im
Stellungnahmeverfahren wurden 45 der rechnerisch auffalligen
Ergebnisse als qualitativ auffallig bewertet, das bedeutet, dass
bei 45 Ergebnissen, die vom Referenzbereich abwichen, ein Qua-
litatsdefizit hinsichtlich des Hygiene- und Infektionsmanage-
ments durch die Landesarbeitsgemeinschaften gesehen wird.
Dabei werden bei 27 Ergebnissen Hinweise auf Struktur- und
Prozessmangel des Leistungserbringers gesehen und bei 7 Er-
gebnissen lag eine unvollzahlige bzw. falsche Dokumentation
vor. In Bezug auf die als qualitativ auffallig bewerteten Ergebnis-
se sind bei 32 Ergebnissen wahrend des Stellungnahmeverfah-
rens entweder MaBnahmen zur Behebung des Problems bereits
begonnen worden oder das Problem wurde bereits nachweisbar
behoben. Es haben im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens
keine Gesprache oder Begehungen stattgefunden.

Nachfolgend sollen in Bezug auf die als qualitativ auffallig be-
werteten Ergebnisse einige Bewertungen gesondert dargestellt
werden, da sie von den Fachkommissionen auf Landesebene
naher beschrieben wurden. Eine Fachkommission besteht aus
medizinischen Expertinnen und Experten, die die Bewertung der
rechnerisch auffalligen Ergebnisse tibernehmen. Laut den Fach-
kommissionen auf Landesebene gibt es bei 5 der 45 als quali-
tativ auffallig bewerteten Ergebnisse noch Unklarheiten bei den
Leistungserbringern hinsichtlich der schriftlichen Fixierung von
Leitlinien und Standards. Zu 2 als qualitativ auffallig bewerteten
Ergebnissen wurde durch die Fachkommission zurickgemeldet,
dass es in Bezug auf die Dokumentation Unklarheiten bezlglich
der Zustandigkeit von Operateurin/Operateur und OP-Zentrum
gibt. Das hat dazu gefiihrt, dass die einrichtungsbezogene Doku-
mentation flir eine nicht operierende Praxis ausgefullt wurde.
Zu einem weiteren als qualitativ auffallig bewerteten Ergebnis
erhielt ein Leistungserbringer den Hinweis, dass das Ausfillen
der Einrichtungsbefragung, sofern der fiihrende Eingriff tber
einen externen Anbieter (z.B. Operationszentrum oder Klinik)
erbracht wurde, gemeinsam mit diesem erfolgen muss. Ein wei-
teres Ergebnis des Stellungnahmeverfahrens ist, dass zu 7 der 45
als qualitativ auffallig bewerteten Ergebnisse die Stellungnahme
des Leistungserbringers entweder nicht vorhanden oder nicht
aussagekraftig genug war, um das rechnerisch auffallige Ergeb-
nis zu erklaren.

Beim Indikator ,Hygiene- und Infektionsmanagement - statio-
nare Einrichtungen” (ID 2000) haben die Landesarbeitsgemein-
schaften 38 von insgesamt 914 Ergebnissen zum Erfassungsjahr
2018 als rechnerisch auffallig Gbermittelt. Nach den Berechnun-
gen des IQTIG waren 46 Ergebnisse von insgesamt 922 Ergebnis-
sen in diesem Indikator rechnerisch auffallig. Die Differenz ist
insbesondere darauf zurlickzufiihren, dass nicht von allen Lan-
desarbeitsgemeinschaften Daten Ubermittelt wurden. Es haben
im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens keine Gesprache oder
Begehungen stattgefunden. Im Stellungnahmeverfahren wurden
4 der rechnerisch auffalligen Ergebnisse als qualitativ auffallig
bewertet. Bei dem Ergebnis eines Leistungserbringers wurden
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Hinweise auf Struktur- und Prozessmangel in Bezug auf die
Kennzahlen ,Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leit-
linie zur Antibiotika-Initialtherapie®, ,Entwicklung, Aktualisierung
und Umsetzungsprifung einer internen Leitlinie zu periopera-
tiven Antibiotikaprophylaxe®, ,Teilnahme an Informationsveran-
staltungen zur Antibiotikaresistenzlage und -therapie” und be-
zuglich der Kennzahlen zur Entwicklung und Aktualisierung eines
internen Standards zum Entlass-und Uberleitungsmanagements
gesehen. Zu einem als qualitativ auffallig bewerteten Ergebnis
gibt ein anderer Leistungserbringer an, keinen OP-Bereich zu
haben, gleichzeitig konnte im Rahmen des Stellungnahmever-
fahrens nicht ermittelt werden, welche Eingriffe durchgefuhrt
wurden, die eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation er-
fordert haben. Zu 3 als qualitativ auffallig bewerteten Ergeb-
nissen wurden bereits wahrend des Stellungnahmeverfahrens
Malknahmen zur Behebung des Problems eingeleitet. Die einge-
reichten Stellungnahmen von 2 Leistungserbringern wurden von
der Fachkommission als nicht aussagekraftig genug empfunden,
sodass das rechnerisch auffallige Ergebnis als Hinweis auf die
Notwendigkeit von Prozessverbesserungen gesehen wird.

In beiden Indexindikatoren zum Hygiene- und Infektionsmanage-
ment (IDs 1000 und 2000) bestanden noch vereinzelte Probleme,
zum einen im Hinblick auf die geeignete Haarentfernung, welche
noch nicht ausschlieRlich mit Clippern (elektrischen Haarschnei-
dern) erfolgt ist, und zum anderen beim Besuch von Fortbildun-
gen zu Antibiotikaresistenzlage und -therapie, wobei gegentiber
den Leistungserbringern Empfehlungen dazu gemacht wurden.

Nach den Berechnungen des IQTIG gibt es im Erfassungsjahr
2019 fur den Indikator ,Hygiene- und Infektionsmanagement -
ambulante Einrichtungen” (ID 1000) 134 rechnerisch auffallige
Ergebnisse von 2.699 Ergebnissen in diesem Indikator sowie fur
den Indikator ,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationa-
re Einrichtungen” (ID 2000) 46 rechnerisch auffallige Ergebnisse
von 940 Ergebnissen in diesem Indikator, welche im Rahmen
des Stellungnahmeverfahrens zum Erfassungsjahr 2019 bewer-
tet werden.

Datengrundlage

Fur die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation ist bisher
noch keine Sollstatistik spezifiziert. Somit kann nicht nachvoll-
zogen werden, welche Einrichtungen bzw. Leistungserbringer
einen Dokumentationsbogen hatten abgeben mussen. Laut
empirischer Prifung vor dem Start des Regelbetriebs anhand
von Krankenkassendaten zu diesem QS-Verfahren besteht flr
ca. 1.200 bis 1.300 Krankenhauser und ca. 4.700 Praxen, Medi-
zinische Versorgungszentren (MVZ) und ermachtigte Arztinnen
und Arzte (Quelle: KBV) eine Dokumentationspflicht. Ausgehend
von dieser Einschatzung hat fir das Jahr 2019 nur etwa jedes
zweite Krankenhaus, das aufgrund von ambulanten Tracer-Ope-
rationen zur Dokumentation verpflichtet war, den ambulanten
Einrichtungsfragebogen Ubermittelt. Etwa drei Viertel der Kran-
kenhauser haben an der stationaren Einrichtungsbefragung
teilgenommen. Im Vergleich zum Vorjahr liegen die Anteile der
Krankenhauser, die sich an der ambulanten bzw. an der stationa-
ren einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation beteiligt haben,
auf einem &hnlichen Niveau. Der Anteil an Praxen/MVZ, der sich
an der ambulanten einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation
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im Erfassungsjahr 2019 beteiligt hat, liegt bei etwa zwei Funftel
der Praxen bzw. MVZ, fur die laut empirischer Erhebung vor dem
Regelbetrieb eine Dokumentationspflicht besteht. Dieser Anteil
ist im Vergleich zum Vorjahr geringflgig gesunken.

Im ambulanten Bereich wurden im Erfassungsjahr 2019 insge-
samt 2.699 einrichtungsbezogene Datensatze von Krankenhau-
sern und vertragsarztlichen Leistungserbringern Ubermittelt
(EJ 2017: 2.674; E) 2018: 2.794); davon kamen 612 Datensatze von
Krankenhdusern (E) 2017: 595; EJ 2018: 584) und 2.087 Datensat-
ze von vertragsarztlichen Leistungserbringern (EJ 2017: 2.077; E)
2018: 2.209).

Im stationaren Bereich wurden einrichtungsbezogene Datensat-
ze im Erfassungsjahr 2019 insgesamt von 940 Krankenhausern
(EJ 2017: 977; EJ 2018: 922) eingereicht.

Die Pflicht zur stationaren einrichtungsbezogenen QS-Dokumen-
tation umfasste im Erfassungsjahr 2017 Krankenhauser sowie Be-
legarztinnen und Belegarzte. Fur die Erfassungsjahre 2018 und
2019 wurde die Dokumentationspflicht der Belegarztinnen und
Belegarzte ausgesetzt, insbesondere, da diese in den bisherigen
Dokumentationsbogen fiir den Bereich ihrer eigenen Leistungen
nicht abweichend von den Krankenhausern, an denen sie tatig
waren, dokumentieren konnten.

Ergebnisse der einrichtungsbezogenen Daten von
stationdren und ambulanten Einrichtungen

Die Indikatoren zum Hygiene- und Infektionsmanagement (IDs
1000 und 2000) sind sogenannte Indexindikatoren, die sich aus
jeweils 9 Kennzahlen zusammensetzen. Die einzelnen Kennzah-
len werden wiederum unterschiedlich berechnet. Jede der Kenn-
zahlen geht gleich gewichtet in die Berechnung des jeweiligen
Indikators ein. Erreicht ein Leistungserbringer in allen Kennzah-
len die volle Punktzahl, liegt das Ergebnis des Indikators bei 100
von 100 Punkten.

Auf Grundlage der vorliegenden Ergebnisse zum Hygiene- und
Infektionsmanagement (einrichtungsbezogene QS-Daten) kon-
nen Bewertungen der Ergebnisse nur eingeschrankt erfolgen,
da sich anhand der Anzahl der Ubermittelten Datensatze zeigt,
dass sich bisher bei Weitem nicht alle dokumentationspflichti-
gen Leistungserbringer an dem QS-Verfahren beteiligt haben.

Der bundesweite Mittelwert fiir den Indikator ,Hygiene- und In-
fektionsmanagement — ambulante Einrichtungen” (ID 1000) ist
im Erfassungsjahr 2019 im Vergleich zum Vorjahr um ca. 2,5 Punk-
te angestiegen (EJ 2018: 74,69 / 100 Punkten; EJ 2019: 77,07 / 100
Punkten). Beim Indikator ,Hygiene- und Infektionsmanagement
- stationare Einrichtungen” (ID 2000) betragt dieser Anstieg ca.
1 Punkt (E) 2018: 81,01/ 100 Punkten; EJ 2019: 82,35/ 100 Punkten).

Das niedrigste Ergebnis zu den Indexindikatoren (IDs 1000 und
2000) wurde sowohl im Erfassungsjahr 2018 als auch im Erfas-
sungsjahr 2019 von den ambulant operierenden vertragsarztli-
chen Leistungserbringern erreicht (EJ 2018: 73,03 / 100 Punkten;
EJ 2019: 75,67 / 100 Punkten). Der Bundeswert der Krankenhau-
ser lag im ambulanten Bereich bei 81,86 von 100 Punkten (EJ
2018: 80,25 /100 Punkten) und im stationdren Bereich bei 82,35
von 100 Punkten (EJ 2018: 81,01/ 100 Punkten). Im Vergleich zum
Vorjahr haben sich die Ergebnisse geringfligig verbessert. Der
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geringe Unterschied zwischen den Ergebnissen der teilnehmen-
den Krankenhauser im ambulanten und stationaren Bereich ist
in erster Linie darauf zurtickzufiihren, dass eine grofRe Anzahl
an Krankenhausern sowohl stationare als auch ambulante Tra-
cer-Operationen durchfiihrt, weshalb diese Krankenhauser bei-
de Dokumentationsbaogen (fir Erbringer ambulanter Leistungen
und flr Erbringer stationdrer Leistungen) ausfillen missen, in
denen groftenteils dieselben Sachverhalte abgefragt werden.

Die Bundeswerte der einzelnen Kennzahlen sowie der Bundes-
wert zu den Indexindikatoren lassen den Ruckschluss zu, dass
ein deutliches Potenzial zur Qualitatsverbesserung im Bereich
des Hygiene- und Infektionsmanagements unter den Leistungs-
erbringern besteht, die an der Dokumentation teilgenommen
haben.

Insbesondere bei den Ergebnissen zu 5 der 9 Kennzahlen, die
weiterhin in die Berechnung der Indikatoren zum Hygiene-
und Infektionsmanagement eingehen, sieht das Experten-
gremium auf Bundesebene (QS WI) - trotz einer Verbesse-
rung der Ergebnisse im Vergleich zum Vorjahr - Potenzial zur
Qualitatsverbesserung:

Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff (Ergeb-
nis: 71,92 /100 Punkten fiir Erbringer ambulanter Leistungen,
90,21/100 Punkten fiir Erbringer stationarer Leistungen)

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotika-
resistenzlage und -therapie (Ergebnis: 4716 / 100 Punkten fir
Erbringer ambulanter Leistungen, 26,03 /100 Punkten fir Er-
bringer stationarer Leistungen)

Entwicklung und Aktualisierung eines internen Standards
zum Entlassungs- und Uberleitungsmanagement (Ergebnis:
7913/100 Punkten fiir Erbringer ambulanter Leistungen,
79,55 /100 Punkten fur Erbringer stationdrer Leistungen)

Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsprufung einer
internen Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe
(Ergebnis: 65,95 / 100 Punkten fir Erbringer ambulanter Leis-
tungen, 82,07 / 100 Punkten flr Erbringer stationdrer Leistun-
gen)

Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur
Antibiotika-Initialtherapie (Ergebnis: 70,62 /100 Punkten fir
Erbringer ambulanter Leistungen, 84,47 / 100 Punkten flr Er-
bringer stationdrer Leistungen)

Die Kennzahl ,Handedesinfektionsmittelverbrauch in Praxen/
MVZ*“ (ID 1001) bezieht sich auf die Bestellmenge im Erfassungs-
jahrim Verhaltnis zu den Fallen gesetzlich versicherter Patientin-
nen und Patienten (GKV-Quartalsfalle). Dabei wird die Anzahl der
behandelten Patientinnen und Patienten in Form von Quartals-
fallen Ubermittelt, d.h., dass eine Patientin bzw. ein Patient nur
einmal im Quartal gezahlt wird, unabhangig davon, ob ein oder
mehrere Arztbesuche stattgefunden haben. Privatpatientinnen
und -patienten werden bei der Berechnung nicht bertcksich-
tigt. Der angegebene Handedesinfektionsmittelverbrauch von
5,92 ml pro Fall im Erfassungsjahr 2019 liegt auf dem gleichen
Niveau wie im Vorjahr. Bei den 102 bzw. 89 vertragsarztlichen
Leistungserbringern, die in den Erfassungsjahren 2018 bzw. 2019
einen Handedesinfektionsmittelverbrauch von Gber 50 ml pro
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Fall dokumentiert haben, konnten neben jahresiibergreifen-
den Bestellmengen auch Dokumentationsfehler vorliegen. Die
Kennzahl weist hinsichtlich der Interpretation der Ergebnisse
weitere Einschrankungen auf: In der Einrichtung behandelte
Nicht-GKV-Versicherte werden bei der Berechnung der Kennzahl
nicht berlcksichtigt. Dieser Umstand erschwert den Vergleich
des Verbrauchs zwischen Einrichtungen mit einem hohen Anteil
an GKV-Versicherten und Einrichtungen mit einem hohen Anteil
an Nicht-GKV-Versicherten.

Ein weiteres Problem fiir den Vergleich ist, dass der Handedes-
infektionsmittelverbrauch in Litern pro ambulantem GKV-Quar-
talsfall angegeben wird. Hinter einem Quartalsfall konnen jedoch
unterschiedlich viele Arztbesuche und demnach unterschiedlich
viele Patientenkontakte stehen. So konnen z.B. zwei Einrichtun-
gen ahnliche Werte flr den Verbrauch dokumentieren, der tat-
sachliche Verbrauch pro Patientenkontakt kann sich jedoch stark
unterscheiden, wenn diese beiden Einrichtungen unterschied-
lich viele Patientenkontakte pro Quartal haben.

Auch aufgrund der Erfassung der Bestellmenge von Handedesin-
fektionsmittel pro Erfassungsjahr im QS-Dokumentationsbogen
ist der Zusammenhang zum tatsachlichen jahrlichen Verbrauch
eines Leistungserbringers nicht unmittelbar gegeben. Wegen der
genannten Limitationen wird der ,Handedesinfektionsmittel-
verbrauch in Praxen/MVZ“ (1D 1001) nicht als Qualitatsindikator,
sondern als Kennzahl dargestellt.

Der dokumentierte ,Handedesinfektionsmittelverbrauch auf
Normalstationen” (ID 2002) hat sich im Erfassungsjahr 2019 mit
durchschnittlich 30,67 ml pro Belegungstag im Vergleich zu den
beiden vorangegangenen Jahren leicht erhéht (E) 2017: 28,40 ml/
Belegungstag; EJ 2018: 29,29 ml/Belegungstag). Auch auf chi-
rurgischen und interdisziplinaren Intensivstationen (ID 2001)
wurde ein leicht erhohter Handedesinfektionsmittelverbrauch
im Erfassungsjahr 2019 mit 127,61 ml pro Belegungstag im Ver-
gleich zu den vorangegangenen Jahren erfasst (EJ 2017: 11717 ml/
Belegungstag; EJ 2018: 125,47 ml/Belegungstag).

Sehr hohe Werte hinsichtlich des Handedesinfektionsmittel-
verbrauchs im Erfassungsjahr 2019 dokumentierten 41 Kranken-
hauser fiir die Verwendung auf Normalstationen (Werte groRer
als 100 ml/ Belegungstag) und 56 Krankenhauser fiir die Ver-
wendung auf Intensivstationen (Werte gréRer als 300 ml/ Be-
legungstag). Diese Werte sind wahrscheinlich auf Dokumenta-
tionsprobleme zurtickzuftihren.

Das Bundesergebnis flir den Handedesinfektionsmittelverbrauch
pro Belegungstag in den Krankenhausern aus der externen
Qualitatssicherung liegt im Vergleich mit den Ergebnissen der
Surveillance des Handedesinfektionsmittelverbrauchs (HAND-
KISS) des NRZ fiir Surveillance von nosokomialen Infektionen
fur das Jahr 2018 auf einem ahnlichen Niveau. Wie bereits fur
den Handedesinfektionsmittelverbrauch ambulanter Leistungs-
erbringer angesprochen, kann auch im stationaren Bereich die
Erfassung der jahrlichen Bestellmenge als Surrogatparame-
ter zu verzerrten Werten fuhren, die nicht dem tatsachlichen
jahrlichen Verbrauch entsprechen. Aufgrund der genannten
Einschrankungen wird der Handedesinfektionsmittelverbrauch
auf chirurgischen und interdisziplinaren Intensivstationen bzw.
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Normalstationen nicht als Qualitatsindikator, sondern als Kenn-
zahl dargestellt.

Ausblick

Das QS-Verfahren befindet sich im vierten Jahr der Datenerfas-
sung innerhalb der finfjahrigen Erprobungsphase, in der es
insbesondere hinsichtlich der Datenzusammenfihrung, der Be-
wertung der Auffalligkeiten und der Durchfihrung des Stellung-
nahmeverfahrens optimiert werden soll. Grund fir diese Erpro-
bungsphase ist insbesondere, dass das QS-Verfahren QS Wi mit
der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation sowie der Ver-
knupfung von Daten zu Wundinfektionen aus der QS-Dokumen-
tation mit Daten zu Tracer-Operationen aus den Sozialdaten bei
den Krankenkassen innovative Ansatze verfolgt. Fur Leistungs-
erbringer bedeutet die Erprobungsphase insbhesondere, dass
MaRnahmen im Stellungnahmeverfahren, wie beispielsweise die
Teilnahme an Fortbildungen, die Teilnahme an Qualitatszirkeln
oder die Durchfiihrungen von Audits, nicht durchgefiihrt werden.
Die Erprobungsphase wird weiterhin wissenschaftlich begleitet.
Dazu erstellt das IQTIG jahrlich einen Evaluationsbericht, damit
der G-BA auf ggf. auftretende Schwierigkeiten zeitnah reagieren
kann. GemaR DeQS-RL ist vorgesehen, dass der G-BA im funften
Jahr der Erprobung dariber entscheidet, ob die Erprobungs-
phase weitergefuhrt werden soll oder nicht.

Derzeit konnen noch keine Ergebnisse zu den Indikatoren zu
postoperativen nosokomialen Wundinfektionen berichtet wer-
den, da die Sozialdaten bei den Krankenkassen noch nicht mit
ausreichender Vollzahligkeit vorliegen und der Anteil an Sozial-
daten, die mit den QS-Dokumentationsdaten verknipft werden
konnen, nur bei 90 % liegt. Dies reicht noch nicht fiir statistisch
vergleichende Auswertungen aus. Derzeit wird gepruft, wann das
IQTIG voraussichtlich erstmals belastbare Daten berichten kann
und welche Daten sich fir eine erste Berichterstattung eignen.
Das IQTIG hat dem G-BA daher empfohlen, die fallbezogene
QS-Dokumentation zumindest fur das Jahr 2021 zu pausieren,
damit die Prifung der bisher eingegangenen Daten so weit abge-
schlossen ist, dass eine erste Einschatzung dazu erfolgen kann,
ob sich die zur Verfligung stehenden Daten voraussichtlich fir
einen Einrichtungsvergleich eignen.

Fur die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation besteht ein
grofRer Anpassungsbedarf des Dokumentationsbogens, der fir
das Erfassungsjahr 2020 noch nicht vollstandig adressiert wer-
den konnte. Daher sollte erwogen werden, die Dokumentation
so lange auszusetzen, bis die Empfehlungen des IQTIG zu Anpas-
sungen des Dokumentationsbogens und zur Realisierung des
Soll-Ist-Abgleichs umgesetzt werden konnen.

Aufgrund der derzeit noch bestehenden Herausforderungen
bezlglich der Sozialdaten bei den Krankenkassen und der ein-
richtungsbezogenen QS-Dokumentation hat das IQTIG dem G-BA
empfohlen, die Erprobungsphase zu verlangern.
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2 Flr die Erfassungsjahre 2018 und 2019 wurde die QS-Dokumentation fiir Belegarztinnen und -arzte ausgesetzt.
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Dr. Thorsten Roman Bund

Dr. Thomas Buthut

Marion Dorbath

Bernd Gruber

PD Dr. Frank Hanses

Prof. Dr. habil. Prof. Dr. h.c. Udo Albert Bruno Hoyme
Hannelore Loskill

Cordula Muhr

Prof. Dr. Hansjlirgen Piechota
Prof. Dr. Simone Scheithauer
Prof. Dr. Michael Schmoeckel
Prof. Dr. Julia Seifert

Dr. Beate Trausch

Dr. Michael H. Wagner

Prof. Dr. Jan Wilde

Kay Winkler-Parciak

Dr. Rainer Woischke

Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren finden Sie unter:
https://www.igtig.org/qs-verfahren/qs-wi

Datengrundlage (einrichtungsbhezogene QS-Dokumentation)

2018
geliefert
ambulant operierende Krankenhduser
Leistungserbringer vertragsarztliche Leistungserbringer 2.209
stationar operierende Krankenhduser
Leistungserbringer Belegérztinnen und -arzte>

Die erwartete Anzahl kann nicht ermittelt werden.

Datengrundlage (fallbezogene QS-Dokumentation)

2018
geliefert
Krankenhauser 1.693
Datensatze 392.906
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922

geliefert
612
2.087
940

geliefert
1.386
305.680

2019
erwartet? Vollzahligkeit*
2019
erwartet Vollzahligkeit
1.332 104,05 %
299.127 102,19 %
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Hygiene und Infektionsmanagement

Vermeidung nosokomialer Infektionen -
postoperative Wundinfektionen

Ergebnisse auf Ebene der ambulant operierenden Leistungserbringer
(einrichtungsbezogene QS-Dokumentation)

2018 2019
L:;:?nnggesr- Leistungserbringer Einordnung
. A . Referenz- - veroffent-  besonderer
D :ezenchnunﬁldes Indikators / Ergebnis Ergebnis o (auhffal'Ugh) lichungs- Handlungs-
er Kennza CE 1ECNersE) pflichtigr  bedarf
Hygiene- und Infektionsmanage- 74,69 /100 77,07 /100 2 AL
1000 Y8l€ne-u lonsmanag ’ ’ 100 Punkten 136 | - n.a.
ment - ambulante Einrichtungen Punkten Punkten )
(5. Perzentil)
Teilnahme an Informathns— 71,85 /100 74,75 /100
332000 veranstaltungen zur Hygiene und n.d. = = n.a.
. - . Punkten Punkten
Infektionspravention®?
Durchfiihrung von 48,03 /100 48,06 /100
2001 . = . .d. = = .a.
33200 Compliance-Uberprufungen®? Punkten Punkten n.d n-a
MaBnahmgn zurAForderuAng 6138 /100 63,47 /100
332002 der Compliance im Bereich n.d. = = n.a.
. Punkten Punkten
der Hygiene®?
Information der weiter-
332003 behandelnden Arzte zur Surveillance 37,771100 21T (A0 n.d. - - n.a
Punkten Punkten

postoperativer Wundinfektion?

1001 Handede5|nfekansmlttelverbrauch 5.90 ml/ Fall 592 ml/ Fall nd ) ) na
in Praxen/Mvz!

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhauser; n.a. = nicht anwendbar

1 Die Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
2 Die Kennzahl geht nicht in die Berechnung des Indikators ein.

Qualitatsreport 2020 © 1QTIG 2020



Hygiene und Infektionsmanagement

Vermeidung nosokomialer Infektionen -

postoperative Wundinfektionen

Ergebnisse der Kennzahlen auf Ebene der ambulant operierenden Leistungserbringer

Bezeichnung der Kennzahl

Hygiene- und Infektionsmanagement — ambulante Versorgung

Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberprifung einer
internen Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe

Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur
Antibiotika-Initialtherapie
Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff

Validierung der Sterilgutaufbereitung von OP-Instrumenten
und OP-Materialien

Entwicklung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen Antiseptik
des OP-Feldes

Entwicklung und Aktualisierung eines internen Standards zu
Wundversorgung und Verbandwechsel

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur
Antibiotikaresistenzlage und -therapie

Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion

Entwicklung eines Konzepts zum Uberleitungsmanagement

© 1QTIG 2020

(einrichtungsbezogene QS-Dokumentation)

2018 2019
Leistungserbringer Leistungserbringer
(gesamt: 2.794) (gesamt: 2.699)
Ergebnis Ergebnis

(max. 100 Punkte
je Kennzahl)

(max. 100 Punkte
je Kennzahl)

62,96 65,95
66,33 70,62
67,54 71,92
90,99 90,76
92,75 93,62
85,68 87,18
45,36 47,16
84,32 87,29
76,26 79,13
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Hygiene und Infektionsmanagement

Vermeidung nosokomialer Infektionen -
postoperative Wundinfektionen

Ergebnisse auf Ebene der stationdar operierenden Leistungserbringer
(einrichtungsbezogene QS-Dokumentation)

2018 2019

Leistungs- . 5 )

erbringer Leistungserbringer Einordnung
Bezeichnun Indikator: . ) Referenz- - veroffent-  besonderer

i ezeichnung des Indikators / Ergebnis Ergebnis eferenz auffallis | g
der Kennzahl bereich (rechnerisch) P
pflichtig bedarf
Hygiene- und Infektionsmanagement 81,01/100 82,35/ 100 2 64,26 /
2000 ' ' 100 Punkten 46 = n.a.

- stationare Einrichtungen Punkten Punkten T

Teilnahme an Informations- 7331/100 7592 /100

342000 veran;taltun__gen zur Hygiene und Punkten punkten n.d. - - n.a.
Infektionspravention®?
Durchfiihrung von Compliance- 41,24 /100 42,79 /100 ) )
342001 Uberpriifungen®2 Punkten Punkten ¢, n-a.
MaRnahmen zur Férderung der 76,19 /100 79,31/ 100 ) )
342002 Compliance im Bereich der Hygiene*? Punkten Punkten .8, n.a.
[nformanon der We|terbehandeln'den 31347100 35.11/100
342003 Arzte zur Surveillance postoperativer n.d. = = n.a.
) ) Punkten Punkten
Wundinfektion®?
Hande'de5|nfekt|onsm|‘§telverbrauch 12547 ml / 127,61 ml /
2001 auf chirurgischen und inter- Belesunesta Belegunesta n.d. = = n.a
disziplinaren Intensivstationen?! sungstag sungstag
Handedesinfektionsmittelverbrauch 29,29 ml/ 30,67 ml/
2002 . 1 n.d. = - n.a
auf Normalstationen Belegungstag = Belegungstag

n.d. = nicht definiert; * im Qualitdtsbericht der Krankenhduser; n.a. = nicht anwendbar
1 Die Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
2 Die Kennzahl geht nicht in die Berechnung des Indikators ein.
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Hygiene und Infektionsmanagement

Vermeidung nosokomialer Infektionen -

postoperative Wundinfektionen

Ergebnisse der Kennzahlen auf Ebene der stationar operierenden Leistungserbringer

Bezeichnung der Kennzahl

Hygiene- und Infektionsmanagement - stationare Versorgung

Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiberprifung einer
internen Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe

Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur
Antibiotika-Initialtherapie
Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff

Validierung der Sterilgutaufbereitung von OP-Instrumenten
und OP-Materialien

Entwicklung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen Antiseptik
des OP-Feldes

Entwicklung und Aktualisierung eines internen Standards zu
Wundversorgung und Verbandwechsel

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur
Antibiotikaresistenzlage und -therapie

Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion

Entwicklung und Aktualisierung eines internen Standards zum
Entlassungs- und Uberleitungsmanagement
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(einrichtungsbezogene QS-Dokumentation)

2018 2019
Leistungserbringer Leistungserbringer
(gesamt: 922) (gesamt: 940)
Ergebnis Ergebnis
(max. 100 Punkte (max. 100 Punkte
je Kennzahl) je Kennzahl)

78,08 82,07
81,45 84,47
88,18 90,21
96,26 96,25
95,13 96,07
88,84 87,55
23,44 26,03
98,37 98,94
79,33 79,55
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Kardiologie und Herzchirurgie

Einleitung

Medizinischer Hintergrund

Ein zu langsamer Herzschlag (bradykarde Herzrhythmusstorung)
kann die Implantation eines Herzschrittmachers erfordern. Zur
genauen Indikationsstellung bedarf es einer sorgfaltigen Dia-
gnostik, durch die unter anderem reversible Ursachen der Sto-
rung ausgeschlossen werden. Mit dem Einsatz dieses elektri-
schen ,Taktgebers” wird das Ziel verfolgt, krankheitstypische
Beschwerden der Patientinnen und Patienten, die bis zu Epi-
soden von Bewusstlosigkeit reichen konnen, zu mindern. Bei
bestimmten Formen bradykarder Herzrhythmusstorungen ver-
langert ein Herzschrittmacher die Lebenserwartung. Auch eine
fortgeschrittene Pumpschwache des Herzens (Herzinsuffizienz),
bei der beide Herzkammern oder verschiedene Wandabschnitte
der linken Kammer nicht mehr synchron arbeiten, kann mittels
elektrischer Stimulation durch ein Rhythmusimplantat behan-
delt werden (kardiale Resynchronisationstherapie, CRT).

Ein Herzschrittmacher besteht aus einem Aggregat, das Elektro-
nik und Batterie in einem Gehause vereint, sowie aus einer oder
mehreren Sonden. Eine Ausnahme stellen sondenlose Schritt-
macher (Leadless Pacemaker) dar, die erst seit Kurzem als mog-
liche Alternative zur Verfligung stehen.

Eine Sonde dient einerseits als ,Antenne” des Schrittmachers
zum Monitoring des Herzschlags. Andererseits Ubertragen die
Sonden, sofern notwendig, die Stimulationsimpulse des Herz-
schrittmachers an den Herzmuskel. Wenn sich die Batterie nach
einigen Jahren erschopft, erfolgt ein Aggregatwechsel — darunter
versteht man die Entfernung (Explantation) des alten und das
Einsetzen (Implantation) eines neuen Aggregats. Folgeeingriffe
konnen jedoch auch notwendig werden, wenn das Herzschritt-
machersystem aufgrund von Komplikationen revidiert werden
muss (z.B. bei Sondenproblemen, Aggregatdefekten oder Infek-
tionen) oder wenn keine Indikation mehr fir einen Herzschritt-
macher besteht und das System explantiert werden muss bzw.
wenn die Indikation fur ein anderes Herzschrittmachersystem
gestellt wurde und das System ausgetauscht werden muss.

Teilbereiche

Das QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung umfasst drei
Teilbereiche, denen jeweils unterschiedliche Dokumentations-
bogen und Qualitatsindikatoren zugeordnet sind:

Herzschrittmacher-Implantation
Herzschrittmacher-Aggregatwechsel
Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

In den drei Teilbereichen werden Daten zu unterschiedlichen
Eingriffen erfasst:

Im Teilbereich Herzschrittmacher-Implantation werden in
erster Linie Erstimplantationen von Herzschrittmachern, d. h.
das erstmalige Einsetzen eines solchen Rhythmusimplantats,
betrachtet. Aber auch Systemumstellungen von einem im-
plantierbaren Defibrillator auf ein Herzschrittmachersystem
sowie Systemumstellungen von einem Herzschrittmacher
(Ein- oder Zweikammersystem) auf ein kardiales Resynchro-
nisationssystem (CRT-P) missen in diesem Teilbereich do-
kumentiert werden.
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Eingriffe, bei denen lediglich das Aggregat ausgetauscht wird,
werden im Teilbereich Herzschrittmacher-Aggregatwechsel
dokumentiert.

Alle weiteren Folgeeingriffe (d.h. Revisionen aufgrund von
Komplikationen, Explantationen des Schrittmachers sowie
Systemumstellungen zwischen Herzschrittmachersystemen)
werden schlieBlich im Teilbereich Herzschrittmacher-Revision/
-Systemwechsel/-Explantation erfasst.

Diese drei Teilbereiche werden gesondert ausgewertet und auf
technischer Ebene als Auswertungs- bzw. Spezifikationsmodule
bezeichnet.

Qualitatsindikatoren zur Indikation und Systemwahl

Bei der Erstimplantation eines Schrittmachers sollte eine leit-
linienkonforme Indikation fur eine Schrittmacher-Implantation
bestehen und fiir die Patientin oder den Patienten das am bes-
ten geeignete System ausgewahlt werden. Der Teilbereich Herz-
schrittmacher-Implantation beinhaltet deshalb sowohl Indika-
toren zur korrekten, also leitlinienkonformen Indikation als auch
zur Systemwahl (IDs 101803 und 54140). Der Indikator zu Syste-
men 3. Wahl (ID 54143) misst zudem, ob der Anteil an Systemen,
die nurin wenigen Einzelfallen indiziert sind, angemessen gering
ist. Grundlage zur Beurteilung von Indikation und Systemwahl
ist derzeit die 2013 publizierte Leitlinie zur Schrittmacher- und
kardialen Resynchronisationstherapie der Europaischen Gesell-
schaft fiir Kardiologie (ESC).

Prozessindikatoren

Die Qualitat der Herzschrittmacherversorgung insgesamt zeigt
sich an relevanten Parametern wie angemessener Eingriffsdauer,
geringer Strahlenbelastung und ausreichenden Reizschwellen
und Signalamplituden, die intraoperativ, d.h. wahrend des Ein-
griffs, zur Erfolgskontrolle gemessen werden. Diese Aspekte wer-
den durch spezifische Qualitatsindikatoren (Prozessindikatoren)
erfasst.

Fur Erstimplantationen und Aggregatwechsel wird gepruft, ob
sie innerhalb einer akzeptablen Eingriffsdauer durchgefiihrt
wurden, da eine Uberdurchschnittlich lange Operationsdauer
mit einem hoheren Komplikationsrisiko verbunden ist und eine
Haufung von sehr lang wahrenden Eingriffen auch auf Mangel in
der Struktur- und Prozessqualitat hinweist (ID 52139).

Da bei einer Schrittmacher-Implantation die Sonden durch Venen
(transvends) zum Herzen vorgeschoben werden, ist in der Re-
gel eine Rontgendurchleuchtung zur Kontrolle der Sondenlage
notwendig. Die damit einhergehende Strahlenbelastung sollte
aus Grunden der Patientensicherheit, aber auch zum Schutz der
Operateurin oder des Operateurs so niedrig wie moglich ge-
halten werden. Durch eine zu hohe Strahlenbelastung erhoht
sich das Krebsrisiko und es kann zu Hautschaden kommen. Ge-
messen wird die Strahlenbelastung als Dosis-Flachen-Produkt.
Diese MessgroRe errechnet sich aus dem Produkt der bestrahl-
ten Flache (cm?2) und der dort wirksamen Strahlendosis, welche
in Gray (Gy) angegeben wird. Der Indikator zum Dosis-Flachen-
Produkt (ID 101800) identifiziert Krankenhduser, in denen die Pa-
tientinnen und Patienten einer vergleichsweise hohen Strahlen-
belastung ausgesetzt wurden.
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Herzschrittmacherversorgung

Fur die korrekte Funktionsfahigkeit eines Herzschrittmachers
ist es grundlegend, dass er die elektrische Eigenaktivitat des
Herzens adaquat wahrnimmt. Um Fehlreaktionen des Schritt-
machers aufgrund von Stdrsignalen (z.B. elektromagnetische
Interferenzen aus der Umgebung, aber auch im Korper entste-
hende elektrische Aktivitaten der Skelettmuskulatur und soge-
nannte Fernsignale aus anderen Herzkammern) weitestgehend
auszuschlieRen, muss bei der Programmierung auf eine aus-
reichend hohe Wahrnehmungsschwelle geachtet werden (die
Signalamplitude sollte somit nicht zu niedrig sein). Des Weiteren
muss ein Herzschrittmacher zur Ubertragung wirksamer elektri-
scher Stimulationsimpulse uber die Sonden auf den Herzmuskel
in der Lage sein. Die Reizschwelle, also die minimale elektrische
Intensitat, die ausreicht, um Uber die Sonde das Herz zu erregen,
sollte moglichst niedrig sein, da dies den Energieverbrauch des
Aggregats reduziert und zu einer langeren Laufzeit beitragt. Dies
ist der Fall, wenn die Sonde gut im Herzmuskel verankert wur-
de und sie daher guten elektrischen Kontakt zum Herzmuskel
hat. Deshalb wurden Qualitatsindikatoren entwickelt, die sich
auf die intraoperative Messung der Reizschwellen und Signal-
amplituden beziehen. Bei Sonden, die neu implantiert oder neu
platziert wurden, wird Uberprift, ob akzeptable Grenzwerte ein-
gehalten werden (ID 52305). Bei nicht direkt vom Eingriff betrof-
fenen, bereits vor dem Eingriff implantierten bzw. platzierten
Sonden ist die intraoperative Durchfuhrung der Reizschwellen-
bzw. Amplitudenmessung ausreichend (1D 52307).

Ergebnisindikatoren

Die Qualitatsindikatoren, die das Erreichen eines bestimmten
Behandlungsergebnisses messen (Ergebnisindikatoren), erfas-
sen die Komplikationsraten und die wahrend bzw. kurz nach dem
Schrittmachereingriff aufgetretenen Todesfalle.

Es gibt derzeit vier Qualitatsindikatoren, die Uberprifen, ob es
innerhalb eines bestimmten Zeitraums nach der Implantation
eines Herzschrittmachers zu einem vermeidbaren Folgeeingriff
gekommen ist. Es handelt sich dabei um (langsschnittlich be-
rechnete) Follow-up-Indikatoren, da sie auch QS-Daten mitein-
beziehen, die bei aufgetretenen Folgeeingriffen im Rahmen ei-
ner Nachbeobachtung erhoben wurden. Durch die Erzeugung
eines flr jede Patientin oder fur jeden Patienten eindeutigen
Pseudonyms, die im QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung
seit dem Erfassungsjahr (EJ) 2015 méglich ist, konnen alle Ein-
griffe einer Patientin oder eines Patienten unabhangig davon, in
welchem Krankenhaus der Eingriff vorgenommen wurde, mitei-
nander verknupft und so die Erstimplantationen mit den spater
durchgefihrten Folgeeingriffen in Verbindung gebracht werden.
Ein solches Follow-up stellt eine bedeutende Weiterentwicklung
der Qualitatssicherung im Bereich der Rhythmusimplantate dar,
da nun Folgeeingriffe (auch iiber das Erfassungsjahr hinaus) der
vorausgegangenen Operation direkt zugeordnet und die Indi-
katoren zu Folgeeingriffen wegen Komplikationen somit deut-
lich praziser berechnet werden konnen. Bis zum Erfassungsjahr
2015 konnte nur ersatzweise das Operationsvolumen (Summe
aus Implantationen und Aggregatwechsel) eines Krankenhauses
zur Abschatzung der Revisionsquoten herangezogen werden. Die
Erhebungvon Follow-up-Indikatoren ist allerdings ausschlieBlich
flr gesetzlich versicherte Patientinnen und Patienten moglich,
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da die Pseudonymisierung Uber die Versichertennummer der
elektronischen Gesundheitskarte generiert wird.

Die vier Follow-up-Indikatoren beziehen sich jeweils auf unter-
schiedliche Anlasse, die einen Folgeeingriff ausgelost haben,
und verfligen Gber einen unterschiedlichen maximalen Beob-
achtungszeitraum (Follow-up-Zeitraum). Dessen Lange ist davon
abhangig, ob das beobachtete Ereignis noch in Zusammenhang
mit der Qualitat der Schrittmacher-Implantation gebracht wer-
den kann. Folgende Anlasse werden flr einen Folgeeingriff der-
zeit unterschieden:

prozedurassoziiertes Problem innerhalb eines Jahres nach
Implantation (ID 2194)

Infektion oder Aggregatperforation innerhalb eines Jahres
nach Implantation (ID 2195)

Batterieerschopfung innerhalb von 4 Jahren nach Implanta-
tion (ID 2190)

Hardwareproblem innerhalb von 8 Jahren nach Implantation
(ID 2191)

AuBerdem gibt es in allen drei Teilbereichen des QS-Verfahrens
Indikatoren, welche interventionspflichtige Komplikationen er-
fassen, die wahrend oder kurz nach dem Schrittmachereingriff
auftreten, also noch innerhalb desselben Krankenhausaufent-
halts. Bei diesen Indikatoren zu peri- und postoperativen Kom-
plikationen wird eine Differenzierung nach Dislokationen bzw.
Dysfunktionen der Sonden (d.h., die Sonden lésen sich aus ihrer
optimalen Position bzw. sind in ihrer Funktionsfahigkeit beein-
trachtigt) sowie nach nicht sondenbedingten Komplikationen
(kardiopulmonale Reanimation, Pneumothorax, Hamatothorax,
Perikarderguss, Taschenhamatom) inklusive Wundinfektionen
und sonstigen interventionspflichtigen Komplikationen vorge-
nommen (IDs 101801, 52311, 111801, 121800 und 52315).

Todesfalle bei Patientinnen und Patienten mit einem Herz-
schrittmacher sind nur selten ursachlich auf die schrittmacher-
bedingten operativen Eingriffe zurlickzufiihren, sondern werden
meistens durch die Grunderkrankung oder andere Begleiter-
krankungen verursacht. Die entsprechenden Indikatoren aus
den Teilbereichen Herzschrittmacher-Implantation und Herz-
schrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation sind ri-
sikoadjustiert und werden als Rate der beobachteten zu den
erwarteten Todesfallen ausgegeben (O / E), um die unterschiedli-
chen Risiken im jeweiligen Patientenkollektiv der Krankenhauser
angemessen zu beriicksichtigen (IDs 51191 und 51404). Die Indi-
katoren messen somit, ob in einer Einrichtung mehr Todesfalle
beobachtet wurden, als aufgrund des Risikoprofils der Patien-
tinnen und Patienten zu erwarten war.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Eine Anderung hinsichtlich der Erfassung der fir die Qualitats-
sicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr 2019 gegenliber
dem Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnung von Fallen,
die Uber den Jahreswechsel stationar aufgenommen blieben
(Uberliegerfalle). Seit dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt die Aus-
wertung der Falle nicht mehr auf Grundlage des Aufnahme-,
sondern des Entlassdatums. Aufgrund dieser Umstellung der
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Auswertungssystematik ist fir das Erfassungsjahr 2019 eine
Ubergangsregelung notwendig, um die doppelte Beriicksichti-
gungvon Patientinnen und Patienten, deren Ergebnis bereits im
Erfassungsjahr 2018 ausgewertet wurde, zu vermeiden. Die Aus-
wertung zum Erfassungsjahr 2019 bertcksichtigt deshalb nur Pa-
tientinnen und Patienten, die 2019 aufgenommen und 2019 auch
entlassen wurden, d.h., Uberliegerfalle werden nicht miteinbe-
zogen. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die fehlen-
de Beriicksichtigung der Uberliegerfalle die Zusammensetzung
der betrachteten Grundgesamtheit der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen relevant beeinflusst, sind die Ergebnisse der Quali-
tatsindikatoren und Kennzahlen des Erfassungsjahres 2019 mit
den Ergebnissen des Vorjahres nur eingeschrankt vergleichbar
(vgl. Kapitel ,Datenbasis"”).

Die Follow-up-Indikatoren ,Laufzeit des alten Herzschrittmacher-
Aggregats unter 4 Jahren bei Ein- und Zweikammersystemen*
(ID 2190) und ,Herzschrittmacher-Implantation ohne Folge-
eingriff aufgrund eines Hardwareproblems (Aggregat bzw. Sonde)
innerhalb von 8 Jahren” (1D 2191) konnten fir das Erfassungsjahr
2018 aus verfahrenstechnischen Griinden nicht berechnet wer-
den. Im Erfassungsjahr 2019 ist dies jedoch wieder moglich. Der
Indikator zu Hardwareproblemen kann jedoch — wie der entspre-
chende Indikator im QS-Verfahren Implantierbare Defibrillatoren
(ID 132000) - weiterhin nicht ausgewertet werden, da bisher fir
keine Eingriffe des QS-Verfahrens der Follow-up-Zeitraum von
8 Jahren erreicht wurde.

Ergebnisse

Das Bundesergebnis des Indikators ,Leitlinienkonforme Indika-
tion” (1D 101803) aus dem Teilbereich Herzschrittmacher-implan-
tation hat sich im Vergleich zum Vorjahr leicht, jedoch statistisch
signifikant von 92,77 % auf 93,55 % verbessert. Zudem hat sich der
Anteil rechnerisch auffalliger Krankenhauser im Vergleich zum
Vorjahr deutlich von ca. 24 % auf ca. 177% reduziert, wahrend der
Anteil der Krankenhauser mit einem signifikant vom Referenz-
bereich abweichenden Einrichtungsergebnis jedoch weiterhin bei
ca. 6% liegt. Nach Abschluss des Strukturierten Dialogs zum Er-
fassungsjahr 2018 wurden schlief8lich 2,49 % aller Krankenhauser
mit Herzschrittmacher-Implantationen als qualitativ auffallig be-
wertet; dies entspricht in etwa dem Vorjahreswert (EJ 2017: 2,82 %).

Die Verbesserung des rechnerischen Indikatorergebnisses ist
unter anderem auf eine Verbesserung der leitlinienkonformen
Indikationsstellung in der Patientengruppe mit Sinusknoten-
syndrom von knapp 89 % auf knapp 91% zurtickzufihren. Somit
setzt sich die kontinuierliche Verbesserung des Indikatorergeb-
nisses bei dieser Patientengruppe fort. Im Erfassungsjahr 2016
betrug der Anteil leitlinienkonformer Indikationsstellungen bei
Patientinnen und Patienten mit Sinusknotensyndrom noch ca.
77%; dementsprechend lag das Einrichtungsergebnis von ins-
gesamt fast der Halfte aller Krankenhauser auRerhalb des Re-
ferenzbereichs von > 90,00 %. Das Sinusknotensyndrom (auch
Sick-Sinus-Syndrom genannt) ist eine Erkrankung, die auf eine
Fehlfunktion des Sinusknotens (des kérpereigenen Schrittma-
chers, der den natiirlichen Herzrhythmus steuert) oder der Ver-
bindung zwischen dem Sinusknoten und den Herzmuskelzellen
des Vorhofs zurtickgeht.
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Seit dem Erfassungsjahr 2018 gehen auch Patientinnen und
Patienten mit kardialer Resynchronisationstherapie (CRT) als
fuhrender Indikation in die Grundgesamtheit des Indikators ein.
Der Anteil an leitlinienkonformen Indikationsstellungen ist in
dieser Patientengruppe mit ca. 64,57 % noch relativ gering. Der
haufigste Grund fur eine nicht leitlinienkonforme Indikations-
stellung war, dass die linksventrikulare Ejektionsfraktion (d.h.
der Prozentsatz des Blutvolumens, der die linke Herzkammer bei
einem Herzschlag verlasst) bei iber 35% lag. Die Pumpleistung
des Herzens gilt somit als nicht eingeschrankt genug, um die
Implantation eines CRT-Systems zu rechtfertigen. Die meisten
Falle mit nicht leitlinienkonformer Indikation aus dieser Patien-
tengruppe weisen jedoch eine linksventrikulare Ejektionsfrak-
tion zwischen 35% und 50 % bei hochgradiger Herzinsuffizienz
auf - die Implantation eines CRT-Systems mit der Zielsetzung,
die Symptomatik der Herzinsuffizienz dadurch zu lindern, ent-
spricht bei diesen Fallen zwar nicht den Empfehlungen der Leit-
linie, kann aber unter Umstanden medizinisch vertretbar sein.

Zu den Follow-up-Indikatoren konnte nun zum zweiten Mal
ein Strukturierter Dialog durchgefuhrt werden. Da vor Berech-
nung der Follow-up-Indikatoren der Nachbeobachtungszeit-
raum vollstandig abgeschlossen sein muss, liegen bei einem
Follow-up-Zeitraum von einem Jahr zum gegenwartigen Zeit-
punkt erst die rechnerischen Ergebnisse fur die Erstimplanta-
tionen aus dem Erfassungsjahr 2018 sowie Ergebnisse aus dem
Strukturierten Dialog fur die Erstimplantationen aus dem Er-
fassungsjahr 2017 vor - die Indikatorenergebnisse konnen also
jeweils erst ein Jahr spater berichtet werden als bei den (b-
lichen, ohne Nachbeobachtungszeitraum berechneten Indi-
katoren. Im Follow-up-Indikator zu prozedurassoziierten Pro-
blemen als Indikation zum Folgeeingriff (ID 2194) wurden nach
Abschluss des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2017
insgesamt 20 Krankenhauser als qualitativ auffallig bewertet —
dies entspricht einem Anteil von 1,83% aller Krankenhauser mit
Herzschrittmacher-Implantationen. Der Anteil qualitativ auffalli-
ger Krankenhauser ist somit im Vergleich zum Vorjahr gesunken
(E) 2016: 2,38 %). Das nicht risikoadjustierte Bundesergebnis liegt
flr das Erfassungsjahr 2018 bei 4,77 %.

Das dabei am haufigsten auftretende prozedurassoziierte Pro-
blem ist eine Dislokation der Sonde, d.h., die Sonde [0st sich aus
ihrer optimalen Position. So lassen sich auch durch den Indika-
tor ,Sondendislokation oder -dysfunktion” (ID 52311) noch einige
Versorgungsprobleme in diesem Bereich feststellen. Dieser Indi-
kator misst nicht die Rate der Folgeeingriffe innerhalb eines fest-
gelegten Beobachtungszeitraums, sondern das Auftreten dieser
Komplikationen noch wahrend des stationaren Aufenthalts. Der
Anteil qualitativ auffalliger Krankenhauser an allen Kranken-
hausern mit Herzschrittmacher-Implantationen konnte in den
letzten Jahren bei diesem Indikator deutlich reduziert werden
- er lag fur das Erfassungsjahr 2015 noch bei 588 % und sank
auf 2,73% im Erfassungsjahr 2017. Die Bundesfachgruppe sah
diese positive Entwicklung als Folge eines konsequent durch-
geflhrten Strukturierten Dialogs. Flr das Erfassungsjahr 2018
ist der Anteil an qualitativ auffalligen Krankenhausern jedoch
wieder auf 4,48 % gestiegen. Die Bundesfachgruppe vermutet als
Ursache fur diesen Anstieg, dass im letztjahrigen Strukturier-
ten Dialog vermehrt Krankenhauser mit kleinen Fallzahlen als
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qualitativ auffallig bewertet wurden, deren Einrichtungsergebnis
flr ein Jahr isoliert betrachtet nur in geringem MaRe statistisch
belastbar ist, die jedoch nun Gber mehrere Jahre unzureichen-
de Ergebnisse aufwiesen. Erste Analysen zum Zusammenhang
zwischen Fallzahl und Komplikationsrate weisen darauf hin,
dass in Krankenhausern mit nur wenigen Herzschrittmacher-
Implantationen im Jahr haufiger Sondenkomplikationen, ins-
besondere Dislokationen, auftreten als in Krankenhausern mit
hoherem Implantationsvolumen. Die Bundesfachgruppe schatzt
dies als problematisch ein; die weitere Entwicklung des Indika-
torergebnisses ist zu beobachten.

Fur den Indikator zum Dosis-Flachen-Produkt (1D 101800) ist eine
erneute Verbesserung bei der Beachtung der Vorschriften zum
Strahlenschutz festzustellen. Fur das Erfassungsjahr 2018 wurde
ein nicht risikoadjustiertes Bundesergebnis von 11,53 % ermit-
telt, fur das Erfassungsjahr 2019 liegt das nicht risikoadjustierte
Bundesergebnis bei 9,89 %. Es werden somit in weniger Fallen
die systemspezifischen Schwellenwerte Gberschritten. Auch der
Anteil von Fallen, bei denen das Dosis-Flachen-Produkt nicht er-
mittelt wurde, sinkt erneut, und zwar von 0,83 % auf 0,56 %; im Er-
fassungsjahr 2015 war noch bei ca. 9% aller Implantationen das
Dosis-Flachen-Produkt nicht bekannt. Es ist in diesem Zusam-
menhang allerdings darauf hinzuweisen, dass gemaf der derzeit
gultigen Rontgenverordnung bei Schrittmacher-Implantationen
grundsatzlich nur Rontgengerate verwendet werden dirfen, die
Uber eine Vorrichtung zur Anzeige des Dosis-Flachen-Produkts
verfligen. Eine fehlende Erfassung des Dosis-Flachen-Produkts
stellt deshalb einen VerstoR gegen gesetzliche Bestimmungen
dar. Zugleich zeigt eine Analyse, dass in fast keinem Krankenhaus
eine systematische Haufung von Fallen mit nicht bekanntem
Dosis-Flachen-Produkt zu finden ist. Als Ergebnis des Struktu-
rierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2018 wurden immerhin 4,00 %
der Krankenhauser als qualitativ auffallig bewertet; dieser Wert
ist im Vergleich zum Vorjahr gestiegen (E) 2017: 2,83 %). Ein erhoh-
tes Dosis-Flachen-Produkt kann z.B. durch Verwendung alterer
Rontgengerate mit schlechter Einblendfunktionalitat oder bei
mangelnder Implantationserfahrung verursacht werden.

Als Ergebnis des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2018
flr die QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung und Implan-
tierbare Defibrillatoren insgesamt bleibt schlieBlich festzuhalten,
dass 14,82 % aller Krankenh&user (n =197), die Schrittmacher- bzw.
Defibrillatoreingriffe durchfihrten, in mindestens einem Quali-
tatsindikator als qualitativ auffallig bewertet wurden, d.h., dass
die rechnerisch auffalligen Ergebnisse auf tatsachlichen Quali-
tatsdefiziten beruhen. Im Erfassungsjahr 2017 betraf dies noch
15,49 % aller Krankenhauser. Zugleich haben die Halfte der rech-
nerisch auffalligen Krankenhauser ausschlieflich einen Hinweis
erhalten, sodass fur diese keine Informationen zur Versorgungs-
qualitat vorliegen; dieser Anteil ist im Vergleich zum Vorjahr wie-
der etwas gestiegen. Hinsichtlich der Sterblichkeit im Kranken-
haus, des Auftretens peri- bzw. postoperativer Komplikationen
nach Aggregatwechseln oder Revisionseingriffen, der Notwen-
digkeit von Folgeeingriffen wegen Infektionen sowie hinsichtlich
der leitlinienkonformen Systemwahl konnten im QS-Verfahren
Herzschrittmacherversorgung bei keinem oder nur bei einzelnen
Krankenhausern Qualitatsdefizite festgestellt werden. Insgesamt
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wurden im Rahmen des Strukturierten Dialogs zu den Indika-
toren aus dem QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung 14
kollegiale Gesprache und keine Begehung durchgefiihrt sowie
81 Zielvereinbarungen geschlossen, um weitere Verbesserungen
der Versorgungsqualitat bei den qualitativ auffalligen Kranken-
hausern zu erreichen. Die Anzahl an weiterfihrenden MaRnah-
men ist somit im Vergleich zum Vorjahr gesunken.

Datenvalidierung im Auswertungsmodul
Herzschrittmacher-Aggregatwechsel

Im Auswertungsmodul Herzschrittmacher-Aggregatwechsel wur-
den 10 Krankenhauser im Jahr 2019 durch einen gezielten Daten-
abgleich zum Erfassungsjahr 2018 aufgrund erheblich haufiger
oder besonders haufiger Fehldokumentationen, die im Vorjahr
im Rahmen des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich zum
Erfassungsjahr 2017 festgestellt wurden, erneut iberprift (siehe
Kapitel ,Datenvalidierung in der externen stationaren Qualitats-
sicherung”). Insgesamt wurden 115 Falle Gberprift. Im Ergebnis
des gezielten Datenabgleichs lag die bundesweite Uberein-
stimmungsrate Uber alle einbezogenen Datenfelder hinweg
bei 92,36%. Grundlegend zeigte sich aber bei keinem gepriften
Krankenhaus eine komplett fehlerfreie Dokumentation aller Fal-
le. Die niedrigste Ubereinstimmung lag an einem Krankenhaus
bei 48,0 %. Von den 10 Uberpriften Krankenhausern wurden bei
8 Krankenhausern weder besonders haufige noch erhebliche
haufige Dokumentationsfehler festgestellt. Bei 2 Krankenhau-
sern waren die Dokumentationsfehler allerdings wiederholt er-
heblich haufig. Dies betraf Krankenhauser mit wiederholt sehr
wenigen zu dokumentierenden Fallen flr dieses QS-Verfahren,
die ganzlich in die Stichproben einflossen. Besonders das Da-
tenfeld ,Ort der letzten Schrittmacher-OP vor diesem Eingriff*
sowie Datenfelder, fir welche Messwerte angegeben werden
mussten, stellten fur die Krankenhauser eine Herausforderung
hinsichtlich einer fehlerfreien Dokumentation dar. Es lagen ne-
ben fehlerhafter Dokumentation zum Teil auch keine Angaben
in den Patientenakten zu den entsprechenden Sachverhalten
vor. So war die Angabe zum Ort der letzten Schrittmacher-OP in
16,5% (19/115) der Falle aus der Patientenakte nicht ersichtlich.
Diese Angabe ist allerdings fiir die korrekte Berechnung der Fol-
low-up-Indikatoren notwendig. Den Krankenhausern sind jeweils
die Relevanz der Datenfelder fur die Qualitatsindikatoren oder
die Risikoadjustierung erlautert worden.

Ausblick

In die Grundgesamtheit der Follow-up-Indikatoren gehen bislang
ausschlieBlich Erstimplantationen eines Herzschrittmachers
ein. Jedoch konnen auch Folgeeingriffe wie eine Revision, eine
Systemumstellung oder ein Aggregatwechsel zu Komplikationen
flhren, die einen weiteren Folgeeingriff notwendig machen. Bei
Behandlungsverlaufen mit mehreren Folgeeingriffen ist aber
nicht immer eindeutig bestimmbar, ob die Ergebnisverantwor-
tung hauptsachlich einem vorangegangenen Folgeeingriff oder
noch der Erstimplantation zuzuschreiben ist. Es wird deshalb
noch zu prufen sein, inwiefern zuklnftig auch Folgeeingriffe
in die Grundgesamtheit der Follow-up-Indikatoren eingehen
konnen, um die Behandlungsqualitat von Folgeeingriffen noch
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besser abbilden zu konnen. Zudem wird angestrebt, die derzei-
tigen perzentilbasierten (d. h. verteilungsabhangigen) Referenz-
bereiche weitgehend durch feste Referenzbereiche zu ersetzen.
SchlieRlich besteht weiterhin das Problem, dass ein Versterben
von Patientinnen und Patienten auBerhalb des Krankenhauses
bislang nicht erfasst werden kann. Diese Patientinnen und Pa-
tienten gelten deshalb aus Sicht des QS-Verfahrens falschlicher-
weise als lebend und die entsprechenden Implantationen wer-
den als Eingriffe ohne nachfolgende Komplikation gewertet,
wodurch es zu einer Verzerrung des Gesamtergebnisses kommt.
Um Todesfalle auBerhalb des Krankenhauses zu erfassen, muss-
ten Sozialdaten bei den Krankenkassen fur die externe Qualitats-
sicherung im Bereich der Herzschrittmacherversorgung genutzt
werden. Dann konnte auch ein weiterer Follow-up-Indikator zur
30-Tage-Sterblichkeit eingefihrt werden.

Seit einigen Jahren kommen sondenlose Schrittmacher (Leadless
Pacemaker) als neue Technologie im Bereich der Herzschritt-
machertherapie zur Anwendung. Diese werden direkt in der
Herzkammer platziert und kommen ohne Elektrodenkabel aus,
welche als der komplikationsanfalligste Teil des Schrittmacher-
systems gelten. Bislang existieren sondenlose Schrittmacher
ausschlieRlich als Einkammersystem (VVI). Die Forschung in
den nachsten Jahren wird zeigen, inwieweit diese technologi-
sche Weiterentwicklung zu einer substanziellen Reduzierung
der Komplikationsrate beitragen kann. Seit dem Erfassungsjahr
2019 sind nun Implantationen von sondenlosen Schrittmachern
und seit dem Erfassungsjahr 2020 auch Folgeeingriffe an diesen
Systemen in der externen Qualitatssicherung dokumentations-
pflichtig. Ein weiteres innovatives Vorgehen, das nun haufiger
zum Einsatz kommt, ist eine Herzschrittmacher-Implantation, bei
der eine Sonde am HIS-Blindel platziert wird, einem Bestand-
teil des Erregungsleitungssystems des Herzens. Durch dieses
Vorgehen soll eine naturliche elektrische Erregung der beiden
Herzkammern erreicht werden, wodurch eine Herzschwache als
langfristige Folge der Herzschrittmachertherapie vermieden wer-
den soll. Herzschrittmacher mit einer HIS-Bindel-Sonde werden
in der externen Qualitatssicherung ab dem Erfassungsjahr 2021
separat erfasst.

Des Weiteren prift das IQTIG derzeit zusammen mit der Bundes-
fachgruppe, ob ein neuer Qualitatsindikator eingefthrt werden
sollte, der ermittelt, ob im Rahmen einer Implantation eines
kardialen Resynchronisationssystems (CRT) die Sonde in der lin-
ken Herzkammer erfolgreich positioniert wurde. Denn nur wenn
eine Implantation und optimale Positionierung der sogenannten
linksventrikularen Sonde erfolgt ist, kann das Ziel der CRT-Thera-
pie, namlich die Wiederherstellung der synchronen Kontraktion
beider Herzkammern, erreicht werden. Muss die linksventrikulare
Sonde in einem zweiten Eingriff implantiert werden, stellt dies
eine zusatzliche Belastung fur die Patientin bzw. den Patienten
dar und erhoht die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von
Komplikationen, wie z.B. Infektionen.

SchlieBlich ist perspektivisch eine umfassende Weiterentwick-
lung der QS-Verfahren zur Herzschrittmacher- und Defibrillator-
versorgung denkbar, indem sowohl die ambulant durchgefihr-
ten Operationen als auch die ambulant erfolgende Nachsorge
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der Rhythmusgerate im Rahmen der externen Qualitatssiche-
rung betrachtet werden. Uber die Anzahl ambulant vorgenom-
mener Schrittmacher- und Defibrillatoreingriffe liegen derzeit
keine verlasslichen Angaben vor, allerdings werden vor allem
Aggregatwechsel in einem relevanten Ausmaf vorgenommen,
ohne dass ein stationarer Aufenthalt erfolgt. Die ambulante
Nachsorge und Kontrolle der Gerate wird meist durch niederge-
lassene spezialisierte Arztinnen und Arzte vorgenommen. Dabei
wird die Einstellung der Gerate hinsichtlich Empfindlichkeit und
Aktivierung Uberpruft und ggf angepasst, wobei auch die sich
verandernde Versorgungs- und Lebenssituation der Patientin-
nen und Patienten zu berlicksichtigen ist. Auch konnten im Rah-
men einer solchen Weiterentwicklung die verschiedenen Spezifi-
kations- und Auswertungsmodule zusammengefasst werden, um
z.B. den Pflege- und Dokumentationsaufwand zu verringern und
das Indikatorenset Ubersichtlicher zu gestalten.
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Datengrundlage
2018 2019

geliefert = geliefert  erwartet Vollzdhligkeit

Herzschrittmacher-Implantation

Datensatze 75.522 75.760 75.762 100,00 %

Krankenhauser 1.085 1.073 1.076 99,72 %

Herzschrittmacher-Aggregatwechsel

Datensatze 16.068 16.338 16.191 100,91 %

Krankenhauser 916 907 905 100,22 %
Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
10.965 10.523 10.533

Datensatze 99,91 %

Krankenhauser 891 879 878 100,11 %

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik

Herzschrittmacher-Implantation

2019

Anzahl Anteil
Altersverteilung
Anzahl der Patientinnen und Patienten 75.666 100 %
<50 Jahre 1.383 1,83 %
50 - 59 Jahre 2.928 3,87 %
60 - 69 Jahre 8.847 11,69 %
70 - 79 Jahre 25.904 34,23 %
80 - 89 Jahre 32.360 42,77 %
> 90 Jahre 4244 5,61 %
Geschlecht
mannlich 43.393 57,35%
weiblich 32.270 42,65 %
unbestimmt <3 0,00 %
Einstufung nach ASA-Klassifikation
(1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient 3.309 437 %
ézrlga;Lir;t;n/Patient mit leichter Allgemein- 32370 42,78%
(3) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein- 35782 47.29%

erkrankung

(4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-

erkrankung, die eine standige Lebens- 4.067 5,37 %
bedrohung darstellt

(5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/

dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne 138 0,18 %

Operation Uberlebt
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Basisstatistik
2019

Anzahl Anteil
Altersverteilung
Anzahl der Patientinnen und Patienten 16.333 100 %
<50 Jahre 421 2,58 %
50 - 59 Jahre 381 2,33%
60 - 69 Jahre 1.184 725%
70 - 79 Jahre 4.089 25,04 %
80 - 89 Jahre 7.799 47,75 %
> 90 Jahre 2.459 15,06 %
Geschlecht
mannlich 8.858 5423 %
weiblich 7.474 45,76 %
unbestimmt <3 0,01 %
Einstufung nach ASA-Klassifikation
(1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient 873 535%

(2) Patientin/Patient mit leichter Allgemein-

8.055  4932%
erkrankung

(3) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-

6.968 42,66 %
erkrankung

(&) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-

erkrankung, die eine standige Lebens- 421 2,58 %
bedrohung darstellt
(5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/
dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne 16 0,10%
Operation Uberlebt
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Basisstatistik

Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen und Patienten
< 50 Jahre

50 - 59 Jahre

60 - 69 Jahre

70 - 79 Jahre

80 - 89 Jahre

290 Jahre

Geschlecht

mannlich

weiblich

unbestimmt

Einstufung nach ASA-Klassifikation

(1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient

(2) Patientin/Patient mit leichter Allgemein-
erkrankung

(3) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung

(4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung, die eine standige Lebens-
bedrohung darstellt

(5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/
dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne
Operation Uberlebt
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2019
Anzahl Anteil
10.498 100 %
467 4,45 %
580 552 %
1292 12,31%
3.492 33,26 %
4.044 38,52 %
623 5,93 %
5.942 56,60 %
4.556 43,40 %
0 0,00 %
451 4,30 %
4.270 40,67 %
5.142 48,98 %
599 571%
36 034%

Herzschrittmacherversorgung

1QTIG

Verfahrensmanagement:

biometrische Betreuung:

Mitglieder der Bundesfachgruppe
Herzschrittmacher und
Defibrillatoren

Prof. Dr. Steffen Behrens

Dr. Heiko Burger

Prof. Dr. Gerd Frohlig

Prof. Dr. Christof Kolb
Matthias Kollmar

Prof. Dr. Bernd Lemke

Dr. Susanne Macher-Heidrich

Prof. Dr. Andreas Markewitz
Wolfgang-H. Miller
Dr. Frank Noack

Prof. Dr. Bernd Nowak
Birgit Patzmann-Sietas

Prof. Dr. Christoph Stellbrink

Dr. Jorg van Essen

Prof. Dr. Uwe Wiegand

Florian Rippel, Martina Bock,
Stefanie Holleck-Weithmann,
Steffen Eichel

Johannes Hengelbrock

benannt durch

Bundesarztekammer

Deutsche Gesellschaft fur Thorax-,
Herz- und Gefalchirurgie e.V.

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.

Bundesarztekammer
Patientenvertretung

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.

Landesgeschaftsstelle Qualitats-
sicherung Nordrhein-Westfalen

1QTIG
Patientenvertretung
GKV-Spitzenverband

Landesgeschaftsstelle Qualitats-
sicherung Hessen

Deutscher Pflegerat e.V.

Deutsche Gesellschaft fur
Kardiologie-, Herz- und Kreislauf-
forschunge.V.

GKV-Spitzenverband

1QTIG

Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-
auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.iqtig.org/qs-verfahren/hsm
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Fille
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Ergebnis  Ergebnis Zahler (0 / E)* Nenner** Tendenz

Herzschrittmacher-Implantation

101803 Leitlinienkonforme Indikation 92,77 % 93,55 % 70.226 75.071 @

Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden
Herzrhythmusstorungen

54140  Leitlinienkonforme Systemwahl 98,55 % 98,59 % 68.884 69.868 ®
§ 54141  Systeme 1. Wahl* 96,85 % 96,80 % 67.633 69.868 =
54142  Systeme 2. Wah(* 0,13% 0,10 % 73 69.868 =
54143  Systeme 3. Wahl 1,57 % 1,69 % 1.178 69.868 ®
Eingriff: il i
52139 ingriffsdauer bei Implantationen und 89.25% 88.83% 81.419 91.654 o
Aggregatwechseln
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
. . .. 7.413 8.470
101800 Rate (O/E) an Fallen mit erhdhtem 1,00 0,88 74.970 @
S 9,89% 11,30%
Dosis-Flachen-Produkt
5305 Ak;gptable Relgschwellen und Signalamplituden 9574 % 95 44 % 266,569 79293 )
bei intraoperativen Messungen
Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts
Nicht sondenbedingte Komplikationen o o
2 101801 (inkL. Wundinfektionen) 1,08 % 1,04 % 788 75.666 e
© 52311 Sondendislokation oder -dysfunktion 1,44 % 1,65 % 1.249 75.666 )
7 . o V. . .
101802 2U8ang uber die Vena subclavia beim 5723%  56/49% 42453 75150 -
Vorschieben der Sonden*
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 1.007 1.011
S1191 Rate (O/E) an Todesfallen 101 1,00 1,33 % 1,34 % 75666 ®
Laufzeit des alten Herzschrittmacher-
2190  Aggregats unter 4 Jahren bei Ein- und - 0,06 % 73 290.267 =
Zweikammersystemen?
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (0 /E) an prozedurassoziierten Problemen 2922 2.876 o
2194 (Sonden- bzw. Taschenproblemen) als Indika- 0.98 102 477 % 470% 61232
tion zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres®
Verhaltnis der beobachteten zu erwarteten
Rate (O/E) an Infektionen oder Aggregat- 189 199
2195 perforationen als Indikation zum Folgeeingriff 105 0.95 0,31% 0,33 % 60.906 @
innerhalb eines Jahres?
Herzschrittmacher-Aggregatwechsel
59307 Du'rcthhrung intrao‘perativer Messungen von 9812 % 98.19% 69.125 70,398 )
Reizschwellen und Signalamplituden
111801 N|cht sondeAnbedAmgte Komplikationen 0.17% 0.17% 27 16.333 )
(inkl. Wundinfektionen)
Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts
g Nicht sondenbedingte Komplikationen
S 121800 . . . 1,04 % 0,99 % 104 10.4
2 (inkl. Wundinfektionen) ' 99 % %8 ®
59315 D|slokat|qn oder Pysfunkﬂon revidierter 108% 0.82 % 59 7186 o
bzw. neu implantierter Sonden
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 167 192
>1404 Rate (O /E) an Todesfallen 100 0.87 1,59 % 1,83 % 10.498 S

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren; ** bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

2 Dieser Indikator kann flr das Erfassungsjahr 2018 aufgrund eines fehlenden Datenfelds nicht berechnet werden.

3 Bei diesem Indikator ist in Ergebnisspalte 2019 das Ergebnis von Eingriffen aus dem Erfassungsjahr 2018 (= aktuelles Jahr) und in Ergebnisspalte 2018 das Ergebnis von Eingriffen aus
dem Erfassungsjahr 2017 (= Vorjahr) angegeben.
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Herzschrittmacherversorgung

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
. ) ) el veroffent- besonderer
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl  Referenzbereich gesamt auttatig lichungs- Handlungs-
(rechnerisch) AN
pflichtig bedarf
101803  Leitlinienkonforme Indikation > 90,00 % 978 170 [ | -
Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden
Herzrhythmusstérungen
54140  Leitlinienkonforme Systemwahl >90,00% 977 22 [ | -
54141 Systeme 1. Wahl! n.d. 977 = [ ] n.a.
54142  Systeme 2. Wahl! n.d. 977 = ] n.a.
54143  Systeme 3. Wahl <10,00% 977 20 | =
59139 Eingriffsdauer bei Implantationen und > 60,00% 990 s — B
Aggregatwechseln
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten <343
101800 Rate (O/E) an Fallen mit erhohtem (95 Perz_en’til) 980 73 [ | -
Dosis-Flachen-Produkt ’
Akzeptable Reizschwellen und
52305 Signalamplituden bei intraoperativen > 90,00 % 981 60 [ ] =
Messungen
Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts
Nicht sondenbedingte Komplikationen o .
101801 (inkl. Wundinfektionen) 5 2% Sl 152 "
52311 Sondendislokation oder -dysfunktion <3,00% 980 223 [ | -
Zugang Uber die Vena subclavia beim )
101802 o rschieben der Sondent n.d. 980 " &
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten < 4,42
>1191 Rate (O /E) an Todesfallen (95. Perzentil) 980 23 "
Laufzeit des alten Herzschrittmacher-
2190  Aggregats unter 4 Jahren bei Ein- und Sentinel Event 1.289 67 = n.a.
Zweikammersystemen
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an prozedurassoziierten <267
2194  Problemen (Sonden- bzw. Taschen- (95 Perz_en’til) 1.001 92 | =
problemen) als Indikation zum Folgeeingriff ’
innerhalb eines Jahres?
Verhaltnis der beobachteten zu erwarteten
Rate (O/E) an Infektionen oder Aggregat- < 6,17 _
2195 perforationen als Indikation zum (95. Perzentil) LU S "
Folgeeingriff innerhalb eines Jahres?
Herzschrittmacher-Aggregatwechsel
5307 Durchfghrung mtraoperther Mes;ungen > 95,00 % 922 98 - _
von Reizschwellen und Signalamplituden
Nicht sondenbedingte Komplikationen o .
111801 (inkl. Wundinfektionen) 52807 5 A "
Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts
Nicht sondenbedingte Komplikationen o .
121800 (inkl. Wundinfektionen) 5 G107 = al "
52315 Dislokation oder Dysfunktion revidierter <3.00% 823 43 — .
bzw. neu implantierter Sonden
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten < 4,34
S1404 Rate (O /E) an Todesfallen (95. Perzentil) 0 ol .

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhduser; n.a. = nicht anwendbar
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
2 Bei diesem Indikator ist in der Spalte ,Krankenhauser” die Anzahl an Krankenhdusern (jeweils ,gesamt” und ,auffallig (rechnerisch)“) zum Erfassungsjahr 2018 angegeben.
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Implantierbare Defibrillatoren

Florian Rippel

Einleitung

Medizinischer Hintergrund

Der plotzliche Herztod gehort zu den haufigsten Todesursachen
in den westlichen Industrienationen. Bei den meisten Betrof-
fenen sind dafiir Erkrankungen der HerzkranzgefaBe (koronare
Herzkrankheit, KHK) oder des Herzmuskels (Kardiomyopathie)
ursachlich, die lebensbedrohliche Herzrhythmusstorungen
(Arrhythmien) zur Folge haben kénnen. Bei einem zu langsa-
men Herzschlag aufgrund von Storungen der Reizbildung oder
Reizleitung kann die Implantation eines Herzschrittmachers
empfehlenswert sein. Lebensbedrohliche Rhythmusstorungen
der Herzkammern mit einem zu schnellen Herzschlag, d.h. einer
zu hohen Herzfrequenz (Kammertachykardien, Kammerflattern,
Kammerflimmern), konnen nicht mit einem Herzschrittmacher
behandelt werden. In solchen Fallen kommt ein implantierbarer
Kardioverter-Defibrillator (implantable cardioverter-defibrillator,
ICD) zum Einsatz, der in der Regel zusatzlich auch alle Funktionen
eines Herzschrittmachers beinhaltet.

Die Implantation eines Defibrillators ist dann angemessen,
wenn durch spezielle kardiologische Untersuchungen ein ho-
hes Risiko fir gefahrliche Herzrhythmusstorungen festgestellt
wurde (Priméarpravention). Wenn solche lebensbedrohlichen
Rhythmusstorungen bereits aufgetreten sind und ihnen keine
behandelbare (reversible) Ursache zugrunde liegt, erfolgt die
ICD-Implantation zur Sekundarpravention. Das Aggregat kann
lebensbedrohliche Herzrhythmusstorungen entweder durch
eine Schockabgabe unter Anwendung hoher Energie (Defibrilla-
tion) oder durch eine schnelle Abfolge von Stimulationsimpul-
sen mit niedriger Energie (antitachykarde Stimulation) beenden
und damit den plotzlichen Herztod verhindern.

Ein weiteres Anwendungsgebiet des implantierbaren Kardio-
verter-Defibrillators ist die fortgeschrittene Pumpschwache des
Herzens (Herzinsuffizienz), bei der beide Hauptkammern und/
oder verschiedene Wandabschnitte der linken Kammer nicht
mehr synchron arbeiten. Diese Form der Herzschwache kann
mittels elektrischer Stimulation behandelt werden (kardiale
Resynchronisationstherapie, CRT). Da die betroffenen Patien-
tinnen und Patienten auch bei dieser Erkrankung dem erhoh-
ten Risiko eines plotzlichen Herztods ausgesetzt sind, werden
meist Kombinationsgerate implantiert, die eine Herzinsuffizienz-
behandlung mittels Resynchronisationstherapie und die Pra-
vention des plotzlichen Herztods aufgrund von lebensbe-
drohlichen Rhythmusstorungen der Herzkammern verbinden
(CRT-D-Aggregate).

Ein implantierbarer Defibrillator besteht ahnlich einem Herz-
schrittmacher aus einem Aggregat, das Elektronik (Mikro-
computer) und Batterie in einem Gehause vereint. Uber Sonden
ist das Aggregat mit dem Herzen verbunden. Der ICD wird meist
unter die Haut bzw. unter den Brustmuskel implantiert, dort
mehrheitlich unterhalb des linken Schlisselbeins.

Wenn nach einer Laufzeit von mehreren Jahren die Batterie er-
schopft ist, wird regelhaft ein Aggregatwechsel erforderlich. Die
vorhandenen Sonden konnen in der Regel am Herzen belassen
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werden. Folgeeingriffe konnen jedoch auch aufgrund von Kom-
plikationen des Defibrillatorsystems erforderlich sein (z.B. bei
Sondenproblemen, Aggregatdefekten oder Infektionen) oder
wenn keine Indikation mehr fur einen implantierbaren Defibril-
lator besteht und das System explantiert werden muss bzw.
wenn die Indikation fur ein anderes Defibrillatorsystem besteht
und das System ausgetauscht werden muss.

Teilbereiche

Das QS-Verfahren Implantierbare Defibrillatoren umfasst drei
Teilbereiche, denen jeweils unterschiedliche Dokumentations-
bogen und Qualitatsindikatoren zugeordnet sind:

Implantierbare Defibrillatoren — Implantation
Implantierbare Defibrillatoren — Aggregatwechsel

Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/
Explantation

Im Teilbereich Implantierbare Defibrillatoren — Implantation wer-
den Erstimplantationen von ICD-Systemen betrachtet; darunter
fallen auch Systemupgrades von einem Herzschrittmacher-
system auf ein Defibrillatorsystem. Eingriffe, bei denen lediglich
das Aggregat ausgetauscht wird, werden im Teilbereich Implan-
tierbare Defibrillatoren — Aggregatwechsel erfasst. Alle weiteren
Folgeeingriffe — d.h. Revisionen aufgrund von Komplikationen,
Explantationen des Defibrillators sowie Systemumstellungen
zwischen Defibrillatorsystemen einschliefRlich der Umstellungen
von einem Defibrillator (Einkammer- oder Zweikammersystem)
auf ein kardiales Resynchronisationssystem (CRT-D-System) —
sind schlieBlich dem Teilbereich Implantierbare Defibrillatoren
- Revision/Systemwechsel/Explantation zugeordnet. Diese drei
Teilbereiche werden gesondert ausgewertet und auf technischer
Ebene als Auswertungs- bzw. Spezifikationsmodule bezeichnet.

Qualitatsindikatoren

Vor der Erstimplantation eines Defibrillators sollte sichergestellt
sein, dass gemal der aktuellen Studienlage eine ausreichende
Indikation fur eine Defibrillator-Implantation besteht und dass
das fur die Patientin oder den Patienten geeignete System aus-
gewahlt wird. Der Teilbereich Implantierbare Defibrillatoren
- Implantation beinhaltet deshalb Indikatoren zur korrekten,
also leitlinienkonformen Indikation und Systemwahl (IDs 50055
und 50005). Die Grundlage zur Beurteilung der Indikation bildet
seit dem Erfassungsjahr (EJ) 2017 die Leitlinie zum Management
ventrikularer (in den Herzkammern entstehender) Arrhythmien
und zur Pravention des plotzlichen Herztodes, die 2015 von der
Europaischen Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC) herausgegeben
wurde.

Des Weiteren beinhaltet das Verfahren zu implantierbaren Defi-
brillatoren Qualitatsindikatoren, die die Einhaltung jener Prozes-
se Uberprufen, die fur eine adaquate Qualitat der Defibrillatorver-
sorgung notwendig sind (Prozessindikatoren), sowie Indikatoren,
die das Erreichen eines bestimmten Behandlungsergebnisses
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messen (Ergebnisindikatoren). Prozess- und Ergebnisindikatoren
bestehen derzeit zu folgenden Qualitatsaspekten:

Prozessindikatoren:
Eingriffsdauer (1D 52131)

Strahlenbelastung (gemessen anhand des Dosis-
Flachen-Produkts; ID 131801)

Erreichen akzeptabler Reizschwellen und Signal-
amplituden bzw. Durchfiihrung der intraoperativen
Messungen (IDs 52316 und 52321)

Ergebnisindikatoren:

peri- bzw. postoperative Komplikationen (IDs 131802,
52325, 141800, 151800 und 52324)

Komplikationen als Indikation zum Folgeeingriff
(Hardwareprobleme, prozedurassoziierte Probleme bzw.
Infektionen; IDs 132000, 132001 und 132002)

Sterblichkeit im Krankenhaus (I1Ds 51186 und 51196)

Eine genauere Beschreibung dieser Indikatoren kann der Einlei-
tung zum QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung entnom-
men werden. Sowohl die Berechnungsweisen der Indikatoren
als auch die Zuordnung der Indikatoren zu den verschiedenen
Teilbereichen wurden in den letzten Jahren zwischen den Berei-
chen zu Herzschrittmachern und zu implantierbaren Defibrilla-
toren angeglichen.

Erganzend ist zu erwahnen, dass das Indikatorenset des Ver-
fahrens zur ICD-Therapie nicht alle Qualitatsaspekte abdeckt,
die fur die Qualitat der Defibrillatorversorgung relevant sind.
So ware kinftig auch die Uberpriifung der adaquaten Schock-
abgabe und der Effektivitat der CRT-Therapie sinnvoll. Elektri-
sche Schocks sollten durch den Defibrillator nur abgegeben
werden, wenn hierdurch lebensbedrohliche Rhythmusstorungen
beendet werden konnen; anderenfalls gelten sie als inadaquat.
Da ICD-Schocks von den Patientinnen und Patienten bei vollem
Bewusstsein als massiver Stromschlag wahrgenommen werden
und deshalb eine hohe korperliche und seelische Belastung
darstellen, sollten inadaquate Schocks z.B. durch eine optimale
Programmierung so weit wie moglich vermieden werden. Ferner
ist die Implantation eines Defibrillators mit der Zusatzfunktiona-
litat der kardialen Resynchronisation (CRT-D) ein komplexer, kos-
tenintensiver und ggf. komplikationsbehafteter Eingriff. Das Ziel
einer kardialen Resynchronisationstherapie (CRT), die Linderung
der Symptomatik einer bestehenden Herzinsuffizienz, sollte des-
halb mit moglichst groRer Sicherheit erreicht werden. Zu diesen
beiden Qualitatsaspekten der Defibrillatortherapie wurden bis-
lang keine Qualitatsindikatoren entwickelt.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Eine Anderung hinsichtlich der Erfassung der fir die Qualitats-
sicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr 2019 gegenliber dem
Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnungvon Fallen, die tber den
Jahreswechsel stationar aufgenommen blieben (Uberliegerfalle).
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Seit dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt die Auswertung der Falle
nicht mehr auf Grundlage des Aufnahme-, sondern des Entlassda-
tums. Aufgrund dieser Umstellung der Auswertungssystematik ist
fur das Erfassungsjahr 2019 eine Ubergangsregelung notwendig,
um die doppelte Berlicksichtigung von Patientinnen und Patien-
ten, deren Ergebnis bereits im Erfassungsjahr 2018 ausgewertet
wurde, zu vermeiden. Die Auswertung zum Erfassungsjahr 2019
berlicksichtigt deshalb nur Patientinnen und Patienten, die 2019
aufgenommen und 2019 auch entlassen wurden, d.h., Uberlieger-
falle werden nicht miteinbezogen. Da nicht ausgeschlossen wer-
den kann, dass die fehlende Beriicksichtigung der Uberliegerfal-
le die Zusammensetzung der betrachteten Grundgesamtheit der
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen relevant beeinflusst, sind
die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen des Er-
fassungsjahres 2019 mit den Ergebnissen des Vorjahres nur ein-
geschrankt vergleichbar (vgl. Kapitel ,Datenbasis”).

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden im QS-Verfahren Implan-
tierbare Defibrillatoren — so wie bereits seit 2015 im QS-Verfahren
Herzschrittmacherversorgung - Daten erfasst, welche die Erzeu-
gung eines fur jede Patientin bzw. fiir jeden Patienten eindeuti-
gen Pseudonyms ermaglichen. Durch diese Pseudonyme konnen
alle Eingriffe einer Patientin oder eines Patienten unabhangig
davon, in welchem Krankenhaus der Eingriff vorgenommen wur-
de, miteinander verknipft werden, sodass auch im Bereich der
Defibrillatorversorgung Follow-up-Indikatoren berechnet werden
konnen. Die Erhebung von Follow-up-Indikatoren bezieht sich
allerdings ausschlieBlich auf gesetzlich versicherte Patientinnen
und Patienten, da die Pseudonymisierung tber die Versicherten-
nummer der elektronischen Gesundheitskarte generiert wird.

Da nun erstmals Follow-up-Daten zu zwei verschiedenen Erfas-
sungsjahren vorliegen (2018 und 2019), kdnnen die Follow-up-
Indikatoren mit einem Beobachtungszeitraum von einem Jahr
nun erstmals berechnet werden. Diese ersetzen die bisherigen,
querschnittlich berechneten Indikatoren zu Komplikationen als
Indikation zum Folgeeingriff aus dem Teilbereich Implantier-
bare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Explantation
(IDs 52328, 52001 und 52002). Die neuen Follow-up-Indikatoren
werden im Teilbereich Implantierbare Defibrillatoren — Implan-
tation berichtet. Ausgewertet werden konnen somit bereits der
Indikator zu prozedurassoziierten Problemen (ID 132001) und der
Indikator zu Infektionen bzw. Aggregatperforationen (ID 132002),
jeweils mit den Defibrillator-Implantationen aus dem Erfassungs-
jahr2018 in der Grundgesamtheit. Der Indikator zu Hardwarepro-
blemen (ID 132000) als Indikation zum Folgeeingriff, der einen
Follow-up-Zeitraum von 6 Jahren aufweist, kann dagegen - wie
der entsprechende Indikator im QS-Verfahren Herzschrittmacher-
versorgung (ID 2191) - noch nicht ausgewertet werden, da
derzeit fur keine Defibrillator-Implantation der vollstandige
Follow-up-Zeitraum erreicht wurde. Einen Indikator zur Aggregat-
laufzeit gibt es dagegen, anders als im Bereich zur Herzschrittma-
chertherapie, nicht, da dieses Outcome in der Defibrillatorthera-
pie nicht in ausreichendem MaRe durch den Leistungserbringer
zu beeinflussen ist.
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Da das OP-Datum im QS-Verfahren Implantierbare Defibrillatoren
erst ab dem Erfassungsjahr 2021 zur Berechnung der Follow-up-
Indikatoren zur Verfligung steht, wird ibergangsweise anhand
des OP-Quartals ermittelt, ob der Folgeeingriff innerhalb des
Follow-up-Zeitraums stattfand. Dies hat zur Folge, dass Folgeein-
griffe, die in dem Quartal durchgefiihrt wurden, in dem der Fol-
low-up-Zeitraum endet, nicht in die Berechnung des Qualitats-
indikators einflieBen konnen, da in diesen Fallen nicht exakt
bestimmt werden kann, ob der Folgeeingriff noch innerhalb des
Follow-up-Zeitraums stattfand. Dies fuhrt zu einer etwas unge-
naueren Indikatorberechnung als bei einer Berechnung anhand
des OP-Datumes. Sie ist jedoch hinnehmbar, da die bisherigen
Auswertungen der Follow-up-Indikatoren im QS-Verfahren Herz-
schrittmacherversorgung zeigen, dass der Uberwiegende Teil der
Komplikationen, die zu einem Folgeeingriff fihren, in den ersten
Monaten nach der Erstimplantation auftreten und nicht erst ge-
gen Ende des einjahrigen Follow-up-Zeitraums.

SchlieBlich gehen nun in die Berechnung des Indikators , Leit-
linienkonforme Indikation” aus dem Teilbereich Implantierbare
Defibrillatoren - Implantation (1D 50055) Informationen ein, die
im Erfassungsjahr 2019 erstmals erhoben wurden. Dies betrifft
insbesondere die Frage, ob zum Zeitpunkt der Defibrillator-
Implantation noch eine Lebenserwartung von mehr als einem
Jahr bei gutem funktionellen Status der Patientin bzw. des Pa-
tienten besteht. Ist dies nicht der Fall, sollte gemaR den Empfeh-
lungen der aktuellen ESC-Leitlinie kein Defibrillator implantiert
werden. Dieser Indikator kann aufgrund der Verwendung neuer
Datenfelder somit nicht mit den Daten des Erfassungsjahres 2018
berechnet werden. Die Ergebnisse fur das Erfassungsjahr 2019
sind zudem nicht mit den Vorjahresergebnissen vergleichbar.

Ergebnisse

Nach Beratung mit der Bundesfachgruppe stellt das IQTIG im
Hinblick auf das Ergebnis des Indikators ,Leitlinienkonforme
Indikation” (ID 50055) zum Erfassungsjahr 2019 einen besonde-
ren Handlungsbedarf fest. Dies ist unter anderem damit begriin-
det, dass mit gut 11% ein relativ hoher Anteil der Krankenhauser
ein Ergebnis aufweist, das signifikant vom Referenzbereich ab-
weicht. Das Bundesergebnis liegt zudem mit 89,76 % knapp
aullerhalb des Referenzbereichs von = 90,00 %. Obwohl die An-
zahl an Defibrillator-Implantationen seit 2015 um ca. 25% ge-
sunken ist, hat es keine substanziellen Verbesserungen bei der
Leitlinienkonformitat der Indikationsstellungen gegeben. Die ge-
ringeren Implantationszahlen konnen somit nicht als Ausdruck
einer strenger an den Leitlinien orientierten Indikationsstellung
interpretiert werden.

Im Erfassungsjahr 2018 waren noch gut 6 % der Krankenhauser
statistisch auffallig, wahrend das Bundesergebnis bei 92,10%
lag; das Indikatorergebnis hat sich somit im Vergleich zum Vor-
jahr deutlich verschlechtert. Die niedrigere Rate an leitlinien-
konformen Indikationsstellungen im Vergleich zum Vorjahr ist
dabei inshesondere auf das neue Datenfeld zur Lebenserwar-
tung zurlckzufihren, das fur die Auswertung zum Erfassungsjahr
2018 noch nicht in die Indikatorberechnung eingehen konnte.
Bei 3,36 % der Defibrillator-Implantationen im Jahr 2019 wurde
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jedoch angegeben, dass die Lebenserwartung (bei gutem funk-
tionellen Status) der Patientin bzw. des Patienten unter einem
Jahr betrage oder unbekannt sei; dies entspricht in etwa einem
Drittel aller Falle mit nicht leitlinienkonformer Indikation.

Die Bundesfachgruppe schatzt diesen Anteil an Patientinnen
und Patienten, fur die keine Lebenserwartung von mehr als ei-
nem Jahr angegeben wurde, als unerwartet hoch ein. Im Rahmen
des Strukturierten Dialogs sollte deshalb gepruft werden, inwie-
fern sich diese Angaben durch vertretbare Einzelfallentschei-
dungen oder Missverstandnisse bei der Dokumentation erklaren
lassen und wie haufig ein tatsachliches Qualitatsdefizit im Sinne
einer unangemessenen Indikationsstellung vorlag.

Nach Abschluss des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr
2018 wurden 2,32 % aller betrachteten Krankenhauser als qualita-
tiv auffallig bewertet. Es bleibt abzuwarten, ob der Anteil qualitativ
auffalliger Krankenhauser fur das Erfassungsjahr 2019 aufgrund
der geanderten Rechenregeln hoher sein wird als im Vorjahr.

Nahere Informationen zu diesem Indikator sowie zur Bewertung
der Ergebnisse (insbesondere in Hinblick auf Falle mit einer sehr
geringen Lebenserwartung bzw. Lebensqualitat), sind der detail-
lierten Indikatordarstellung zu entnehmen.

Die nicht risikoadjustierte Rate des Follow-up-Indikators zu
prozedurassoziierten Problemen als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb eines Jahres (ID 132001) liegt fiir Implantationen aus
dem Erfassungsjahr 2018 bei 4,55%. Dies entspricht in etwa auch
dem Ergebnis des entsprechenden Indikators aus dem QS-Ver-
fahren Herzschrittmacherversorgung (ID 2194). Das am haufigs-
ten auftretende prozedurassoziierte Problem ist eine Sondendis-
lokation; hierbei lost sich die Sonde aus ihrer optimalen Position
und muss in einem erneuten Eingriff neu platziert werden. Er-
gebnisse aus dem Strukturierten Dialog liegen zu diesem Indi-
kator noch nicht vor.

Beim Follow-up-Indikator zu Infektionen oder Aggregatper-
forationen innerhalb eines Jahres (ID 132002) liegt die nicht
risikoadjustierte Rate dagegen mit 1,32% deutlich hoher als im
Bereich der Herzschrittmachertherapie, wo sie nur 0,31% be-
tragt (ID 2195). Es bleibt abzuwarten, ob nach Abschluss des
Strukturierten Dialogs auch der Anteil an qualitativ auffalligen
Krankenhadusern entsprechend hoher sein wird. Im letztmalig
durchgefiihrten Strukturierten Dialog (EJ 2018) zum querschnitt-
lich berechneten Indikator ,Infektion als Indikation zum Folge-
eingriff* (ID 52002) wurde allerdings kein Krankenhaus als qua-
litativ auffallig bewertet.

Fir den Indikator zum Dosis-Flachen-Produkt (ID 131801) ist
eine erneute Verbesserung bei der Beachtung der Vorschrif-
ten zum Strahlenschutz festzustellen. Fur das Erfassungsjahr
2018 wird demnach ein nicht risikoadjustiertes Bundesergeb-
nis von 12,89 % ermittelt, fur das Erfassungsjahr 2019 liegt das
nicht risikoadjustierte Bundesergebnis bei 10,94 %. Es werden
somit in weniger Fallen die systemspezifischen Schwellenwer-
te Uberschritten. Auch der Anteil von Fallen, bei denen das
Dosis-Flachen-Produkt nicht ermittelt wurde, sinkt erneut von
0,48% auf 0,27 %; im Erfassungsjahr 2015 war noch bei ca. 8%
aller Implantationen das Dosis-Flachen-Produkt nicht bekannt.
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Es ist in diesem Zusammenhang allerdings darauf hinzuwei-
sen, dass gemaR der derzeit gultigen Rontgenverordnung bei
Defibrillator-Implantationen grundsatzlich nur Rontgengerate
verwendet werden durfen, die Uber eine Vorrichtung zur Anzeige
des Dosis-Flachen-Produkts verfigen. Eine fehlende Erfassung
des Dosis-Flachen-Produkts stellt deshalb einen Verstol gegen
gesetzliche Bestimmungen dar. Zugleich zeigt eine Analyse, dass
in fast keinem Krankenhaus eine systematische Haufung von
Fallen mit nicht bekanntem Dosis-Flachen-Produkt zu finden
ist. Als Ergebnis des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr
2018 wurden immerhin 3,56 % der Krankenhauser als qualita-
tiv auffallig bewertet; dieser Wert ist im Vergleich zum Vorjahr
gestiegen (EJ 2017: 2,37 %). Ein erhohtes Dosis-Flachen-Produkt
kann z.B. durch Verwendung alterer Rontgengerate mit schlech-
ter Einblendfunktionalitat oder bei mangelnder Implantations-
erfahrung verursacht werden.

Als Ergebnis des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr
2018 bleibt schlieflilich festzuhalten, dass 14,82 % aller Kranken-
hauser (n = 197), die Schrittmacher- bzw. Defibrillatoreingriffe
durchfiihrten, in mindestens einem Qualitatsindikator aus den
QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung und Implantierbare
Defibrillatoren als qualitativ auffallig bewertet wurden, d.h.,,
dass die rechnerisch auffalligen Ergebnisse auf tatsachlichen
Qualitatsdefiziten beruhen. Im Erfassungsjahr 2017 betraf dies
noch gut 15% aller Krankenhauser. Zugleich haben die Halfte
der rechnerisch auffalligen Krankenhduser ausschlief3lich einen
Hinweis erhalten, sodass fur diese keine Informationen zur Ver-
sorgungsqualitat vorliegen; dieser Anteil ist im Vergleich zum
Vorjahr wieder etwas gestiegen. Hinsichtlich der Sterblichkeit
im Krankenhaus, des Auftretens peri- bzw. postoperativer Kom-
plikationen nach Aggregatwechseln oder Revisionseingriffen,
der Notwendigkeit von Folgeeingriffen wegen Hardwareproble-
men oder Infektionen sowie hinsichtlich der leitlinienkonfor-
men Systemwahl konnten in den QS-Verfahren zur Defibrillator-
versorgung bei keinem oder nur bei einzelnen Krankenhausern
Qualitatsdefizite entdeckt werden. Insgesamt fanden im Rah-
men des Strukturierten Dialogs zu den Indikatoren aus dem
QS-Verfahren zur Defibrillatorversorgung 7 kollegiale Gesprache
statt, es wurde keine Begehung durchgefiihrt. Ferner wurden 32
Zielvereinbarungen getroffen, um weitere Verbesserungen der
Versorgungsqualitat bei den qualitativ auffalligen Krankenhau-
sern zu erreichen. Die Anzahl an weiterfihrenden Malknahmen
ist somit im Vergleich zum Vorjahr gesunken.

Ausblick

In die Grundgesamtheit der Follow-up-Indikatoren gehen bis-
lang ausschliefBlich Erstimplantationen eines Defibrillators
ein. Jedoch konnen auch Folgeeingriffe wie eine Revision, eine
Systemumstellung oder ein Aggregatwechsel zu Komplikationen
flhren, die einen weiteren Folgeeingriff notwendig machen. Bei
Behandlungsverlaufen mit mehreren Folgeeingriffen ist aber
nicht immer eindeutig bestimmbar, ob die Ergebnisverantwor-
tung hauptsachlich einem vorangegangenen Folgeeingriff oder
noch der Erstimplantation zuzuschreiben ist. Es wird deshalb
noch zu prufen sein, inwiefern zuklnftig auch Folgeeingriffe
in die Grundgesamtheit der Follow-up-Indikatoren eingehen
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konnen, um die Behandlungsqualitat von Folgeeingriffen noch
besser abbilden zu konnen. Zudem wird angestrebt, die derzei-
tigen perzentilbasierten (d.h. verteilungsabhangigen) Referenz-
bereiche weitgehend durch feste Referenzbereiche zu ersetzen.
SchlielRlich besteht weiterhin das Problem, dass ein Versterben
von Patientinnen und Patienten auBRerhalb des Krankenhauses
bislang nicht erfasst werden kann. Diese Patientinnen und Pa-
tienten gelten deshalb aus Sicht des Verfahrens falschlicherwei-
se als lebend und die entsprechenden Implantationen werden
als Eingriffe ohne nachfolgende Komplikation gewertet, wo-
durch es zu einer Verzerrung des Gesamtergebnisses kommt. Um
Todesfalle auBerhalb des Krankenhauses zu erfassen, mussen
Sozialdaten bei den Krankenkassen fur die externe Qualitats-
sicherung im Bereich der Defibrillatorversorgung genutzt wer-
den. Dann konnte auch ein weiterer Follow-up-Indikator zur
30-Tage-Sterblichkeit eingefiihrt werden.

Des Weiteren prift das IQTIG derzeit zusammen mit der Bundes-
fachgruppe, ob ein neuer Qualitatsindikator eingefuhrt werden
sollte, der ermittelt, ob im Rahmen einer Implantation eines
kardialen Resynchronisationssystems (CRT) die Sonde in der
linken Herzkammer erfolgreich implantiert und positioniert
wurde. Denn nur wenn eine Implantation und optimale Positio-
nierung der sogenannten linksventrikularen Sonde erfolgt ist,
kann das Ziel der CRT-Therapie, namlich die Wiederherstellung
der synchronen Kontraktion beider Herzkammern, erreicht wer-
den. Muss die linksventrikulare Sonde in einem zweiten Eingriff
implantiert werden, stellt dies eine zusatzliche Belastung fur die
Patientin bzw. den Patienten dar und erhoht die Wahrscheinlich-
keit fir das Auftreten von Komplikationen, wie z.B. Infektionen.

Schlief3lich ist perspektivisch eine umfassende Weiterentwick-
lung der QS-Verfahren zur Herzschrittmacher- und Defibrillator-
versorgung denkbar, indem sowohl die ambulant durchgefiihr-
ten Operationen als auch die ambulant erfolgende Nachsorge
der Rhythmusgerate im Rahmen der externen Qualitatssiche-
rung betrachtet werden. Uber die Anzahl ambulant vorgenom-
mener Schrittmacher- und Defibrillatoreingriffe liegen derzeit
keine verlasslichen Angaben vor, allerdings werden vor allem
Aggregatwechsel in einem relevanten Ausmal’ vorgenommen,
ohne dass ein stationarer Aufenthalt erfolgt. Die ambulante
Nachsorge und Kontrolle der Gerate wird meist durch niederge-
lassene spezialisierte Arztinnen und Arzte vorgenommen. Dabei
wird die Einstellung der Gerate hinsichtlich Empfindlichkeit und
Aktivierung Uberprift und ggf angepasst, wobei auch die sich
verandernde Versorgungs- und Lebenssituation der Patientin-
nen und Patienten zu berlicksichtigen ist. Auch konnten im Rah-
men einer solchen Weiterentwicklung die verschiedenen Spezifi-
kations- und Auswertungsmodule zusammengefasst werden, um
z.B. den Pflege- und Dokumentationsaufwand zu verringern und
das Indikatorenset Ubersichtlicher zu gestalten.
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Datengrundlage Basisstatistik
2018 2019 Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel
geliefert = geliefert  erwartet = Vollzdhligkeit 2019

Implantierbare Defibrillatoren - Implantation Anzahl Anteil

Datensatze 23.698 22.455 22.470 99,93 % Altersverteilung
Krankenhauser /67 /40 /38 100,27 % Anzahl der Patientinnen und Patienten 9.833 100 %
Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel <50 Jahre 510 519 %
Datensatze 10.764 9.834 9.811 100,23 % 50 - 59 Jahre 1203 1223 %
Krankenhauser 694 704 702 100,28 % 60 - 69 Jahre 2313 2352 %
Implantierbare Defibrillatoren -
Datensatze 8.187 7.978 7.959 100,24 % 80 - 89 Jahre 2505 2548 %
Krankenhauser 617 607 604 100,50 % 2 90 Jahre 132 134%
Dokumentation und Auswertung werden gemaB QSKH-RL auf den Kranken- Geschlecht
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten. mannlich 7419 7545 %
weiblich 2414 24,55 %
Basisstatistik unbestimmt 0 0,00 %
Implantierbare Defibrillatoren - Implantation Einstufung nach ASA-Klassifikation
2019 (1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient 325 331 %
Anzahl Anteil (2) Patientin/Patient mit leichter Allgemein- 3316 3372%
erkrankung

Altersverteilung
(3) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-

5.642 5738 %
erkrankung

Anzahl der Patientinnen und Patienten 22.443 100 %

< 50 Jahre 1.897 S 0 (4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-

50 - 59 Jahre 4012 17,88 % erkrankung, die eine standige Lebens- 550 5,59 %
bedrohung darstellt

60 - 69 Jahre 6.217 27,70 %
. (5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/
7079 Jahre 7245 3228 % dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne 0 0,00 %
80 - 89 Jahre 3.021 13,46 % Operation Uberlebt
> 90 Jahre 51 0,23 %
Geschlecht
mannlich 17393 77,50 %
weiblich 5.050 @ 22,50 %
unbestimmt 0 0,00 %

Einstufung nach ASA-Klassifikation
(1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient 253 1,13 %

(2) Patientin/Patient mit leichter Allgemein-

5.665 2524 %
erkrankung

(3) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-

14308 = 63,75 %
erkrankung

(4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung, die eine standige Lebens- 2212 9,86 %
bedrohung darstellt

(5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/
dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne 5 0,02 %
Operation Uberlebt
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Basisstatistik

Implantierbare Defibrillatoren -
Revision/Systemwechsel/Explantation

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen und Patienten
< 50 Jahre

50 - 59 Jahre

60 - 69 Jahre

70 - 79 Jahre

80 - 89 Jahre

290 Jahre

Geschlecht

mannlich

weiblich

unbestimmt

Einstufung nach ASA-Klassifikation

(1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient

(2) Patientin/Patient mit leichter Allgemein-
erkrankung

(3) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung

(4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung, die eine standige Lebens-
bedrohung darstellt

(5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/
dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne
Operation Uberlebt
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2019
Anzahl Anteil
7.958 100 %
606 7,61 %
1242 1561 %
2224 2795 %
2548 32,02 %
1311 16,47 %
27 0,34 %
6.137 77,12 %
1.821 22,88 %
0 0,00 %
144 1,81 %
1823 2291 %
5.108 64,19 %
851 10,69 %
32 0,40 %

Implantierbare Defibrillatoren

1QTIG

Verfahrensmanagement: Florian Ruppel, Martina Bock,
Stefanie Holleck-Weithmann,
Steffen Eichel

biometrische Betreuung: Johannes Hengelbrock

Mitglieder der Bundesfachgruppe benannt durch

Herzschrittmacher und

Defibrillatoren

Prof. Dr. Steffen Behrens Bundesarztekammer

Dr. Heiko Burger Deutsche Gesellschaft fur Thorax-,
Herz- und Gefalchirurgie e.V.

Prof. Dr. Gerd Frohlig Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.

Prof. Dr. Christof Kolb Bundesarztekammer

Matthias Kollmar Patientenvertretung

Prof. Dr. Bernd Lemke Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e. V.

Dr. Susanne Macher-Heidrich Landesgeschaftsstelle Qualitats-
sicherung Nordrhein-Westfalen

Prof. Dr. Andreas Markewitz 1QTIG

Wolfgang-H. Miller Patientenvertretung

Dr. Frank Noack GKV-Spitzenverband

Prof. Dr. Bernd Nowak Landesgeschaftsstelle Qualitats-
sicherung Hessen

Birgit Patzmann-Sietas Deutscher Pflegerat e.V.

Prof. Dr. Christoph Stellbrink Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie-, Herz- und Kreislauf-
forschung e.V.

Dr. Jorg van Essen GKV-Spitzenverband

Prof. Dr. Uwe Wiegand 1QTIG

Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-
auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.iqtig.org/qs-verfahren/defi
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Fille
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Ergebnis  Ergebnis Zahler (0 / E)* Nenner**  Tendenz

Implantierbare Defibrillatoren - Implantation

50055  Leitlinienkonforme Indikation® - 89,76 % 20.144 22.443 -

50005  Leitlinienkonforme Systemwahl 96,98 % 97,14 % 21.777 22.419 &)
Eingriff: il i

52131 Cingriffsdauer bei Implantationen 91,70%  9164% 28270 30849 O
und Aggregatwechseln
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 2295 5672

131801 Rate (O/E Fall it erhoht 1,00 0,86 20.975
ag( /__)an allen mit erhohtem , , 1004%  12.74% @
Dosis-Flachen-Produkt

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden

52316 - . 96,27 % 96,28 % 70.259 72.975 ®
bei intraoperativen Messungen
Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts
Nicht sondenbedingte Komplikationen o o
131802 (inkL. Wundinfektionen) 1,03% 0,89 % 199 22.443 e
52325 Sondendislokation oder -dysfunktion 0,82 % 0,89 % 188 21.040 e
Zugang Uber die Vena subclavia beim
131803 ~-8anguberd ubciavia bet 59.84%  5841% 12289  21.040 -
Vorschieben der Sonden?
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 136 144
51186 . 1,00 0,95 22.443
Rate (O /E) an Todesfallen ' 0,61% 0,64 % ®
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O/E) an prozedurassoziierten Problemen 835 838
132001 . 1,00 18.347 =
(Sonden- bzw. Taschenproblemen) als Indika- ' 4,55 % 4,57 %
tion zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres?
Verhaltnis der beobachteten zu erwarteten
Rate (O/E) an Infektionen oder Aggregat- 243 243
132002 . o . 1,00 18.347 =
perforationen als Indikation zum Folgeeingriff ' 132% 1,33%

innerhalb eines Jahres?

Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel

Durchflihrung intraoperativer Messungen

52321 . . .
von Reizschwellen und Signalamplituden

98,69 % 98,78 % 57.061 57.765 ®

Nicht sondenbedingte Komplikationen
(inkl. Wundinfektionen)

Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Explantation

141800 0,18% 0,31% 30 9.833 ®

Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts

Nicht sondenbedingte Komplikationen

151800 . . . 1,79% 1,51% 120 7.958
(inkl. Wundinfektionen) ' ' ®
59324 Dislokatiqn oder Pysfunktion revidierter 0.50% 052% 31 5024 o
bzw. neu implantierter Sonden
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 174 152
51196 . 1,14 1,14 7.958
Rate (O /E) an Todesfallen ' ' 2,19% 1,91% ®

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren; ** bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit

1 In die Berechnung dieses Indikators gehen Datenfelder ein, die im Erfassungsjahr 2019 erstmals erhoben wurden. Der Indikator kann deshalb fiir das Erfassungsjahr 2018 nicht berech-
net werden.

2 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

3 Bei diesem Indikator ist in Ergebnisspalte 2019 das Ergebnis von Eingriffen aus dem Erfassungsjahr 2018 (= aktuelles Jahr) angegeben. Da fir Eingriffe aus dem Erfassungsjahr 2017
(= Vorjahr) noch keine Follow-up-Daten erhoben wurden, kann hierfir kein Ergebnis angegeben werden.
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ID

Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Implantierbare Defibrillatoren

Referenzbereich

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
aufralli veroffent- besonderer
gesamt (rech ,gh) lichungs- Handlungs-
rechnerise pflichtig* bedarf

Implantierbare Defibrillatoren - Implantation

50055
50005

52131

131801

52316

131802

52325

131803

51186

132001

132002

Leitlinienkonforme Indikation
Leitlinienkonforme Systemwahl

Eingriffsdauer bei Implantationen
und Aggregatwechseln

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an Fallen mit erhdhtem
Dosis-Flachen-Produkt

Akzeptable Reizschwellen und Signal-
amplituden bei intraoperativen Messungen

Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts

Nicht sondenbedingte Komplikationen
(inkl. Wundinfektionen)

Sondendislokation oder -dysfunktion

Zugang Uber die Vena subclavia beim
Vorschieben der Sonden?

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an Todesfallen

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten

Rate (O/E) an prozedurassoziierten Problemen
(Sonden- bzw. Taschenproblemen) als Indika-
tion zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres?

Verhaltnis der beobachteten zu erwarteten
Rate (O /E) an Infektionen oder
Aggregatperforationen als Indikation zum
Folgeeingriff innerhalb eines Jahres?

Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel

> 90,00 %
> 90,00 %

> 60,00 %

< 2,76
(95. Perzentil)

290,00 %

<250%
<3,00%
n.d.

<471
(95. Perzentil)

<277
(95. Perzentil)

< 4,12
(95. Perzentil)

722
722

761

722

722

722

722

722

722

720

720

259 | [ |
40 | | -
23 | | =
80 | | =
43 | | =
87 | | =
80 | | =

- | | n.a
37 | | =
75 = n.a
37 = n.a

52321

141800

Durchfuhrung intraoperativer Messungen
von Reizschwellen und Signalamplituden

Nicht sondenbedingte Komplikationen
(inkl. Wundinfektionen)

295,00 %

<3,80%

725

695

35 ] =

17 || =

Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Explantation

151800

52324

51196

Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts

Nicht sondenbedingte Komplikationen
(inkl. Wundinfektionen)

Dislokation oder Dysfunktion revidierter
bzw. neu implantierter Sonden

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an Todesfallen

<290%

<3,00%

< 3,37
(95. Perzentil)

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhauser; n.a. = nicht anwendbar

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

601

562

601

49 | | =
21 | | =
35 ] =

2 Bei diesem Indikator ist in der Spalte ,Krankenhauser” die Anzahl an Krankenhausern (jeweils ,gesamt” und ,auffallig (rechnerisch)*) zum Erfassungsjahr 2018 angegeben.
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Leitlinienkonforme Indikation (1D 50055)

Beschreibung

Zahler Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Indikation

zur ICD-Implantation
Grundgesamtheit alle Patientinnen und Patienten
Referenzbereich > 90,00 %
Risikoadjustierung keine weitere Risikoadjustierung

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

nicht vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019

Ergebnis - 89,76 %
(zéhler / Nenner) (20.144 [ 22.443)

Vertrauensbereich 89,35-90,15%

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten
100%

90% °

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer
Indikation zur ICD-Implantation

0%
2019

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2018 2019

Anzahl der Krankenhduser mit - 722
mindestens einem Fall

381 Krankenhduser mit > 20 Fallen
100 % ;
90%
80% T
70%
60 %
50%
40%
30%
20%

10%

Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer
Indikation zur ICD-Implantation

0%
2019

25./75. Perzentil 86,69% [ 95,45%

Anzahl der rechnerisch 134 von
Median 9239% auffalligen Krankenhduser 381
341 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fallen

25./75. Perzentil 83,33% / 100,00 %

Anzahl der rechnerisch 125 von

Median 100,00 % auffalligen Krankenhduser 341
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Qualitatsziel

Es soll moglichst oft eine Indikation zur Defibrillator-Implanta-
tion gestellt werden, die den Empfehlungen der aktuellen Leit-
linie entspricht.

Hintergrund

Ein implantierbarer Defibrillator (implantable cardioverter-
defibrillator, 1CD) ist ein potenziell lebensrettendes System,
das durch die Abgabe elektrischer Schocks lebensbedrohliche
Rhythmusstorungen beenden kann und somit einen plotzlichen
Herztod verhindern soll. Es wird deshalb schon seit 30 Jahren
als effektive, die Sterblichkeit senkende Therapie zur Praventi-
on des plotzlichen Herztods eingesetzt. Bei der Entscheidung fur
eine ICD-Therapie muss jedoch auch beachtet werden, dass unter
Umstanden Komplikationen auftreten konnen, die zu Folgeein-
griffen fihren, sowie sogenannte inadaquate Schocks durch den
Defibrillator, d.h.,, ohne dass eine lebensbedrohliche Herzrhyth-
musstorung besteht, die fir die Patientinnen und Patienten eine
hohe Belastung darstellen. Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit
flir eine sorgfaltige Indikationsstellung.

Fur den Einsatz von implantierbaren Defibrillatoren zum Schutz
vor dem plotzlichen Herztod werden grundsatzlich zwei ver-
schiedene Formen der Pravention unterschieden: Wird ein ICD
eingesetzt, nachdem ein sogenanntes Indexereignis, d.h. ein
durch Rhythmusstorungen ausgeloster Kreislaufstillstand (oder
schwachere Symptome wie Bewusstlosigkeit oder niedriger Blut-
druck) aufgetreten ist, spricht man von Sekunddrprévention. Bei
Einsatz eines Defibrillators bei Patientinnen und Patienten mit
einem hohen Risiko fur einen plotzlichen Herztod ohne aufge-
tretenes Indexereignis wird von Primdrprdvention gesprochen.

Die Bewertung der Indikationsstellung zur ICD-Therapie folgt
(seit der Auswertung zum E) 2017) den Empfehlungen der 2015
publizierten Leitlinie der Europaischen Gesellschaft flr Kardio-
logie (ESC) zum Management von Patientinnen und Patienten
mit ventrikularen Arrhythmien und zur Pravention des plotzli-
chen Herztodes. Die unter Berucksichtigung der Bedurfnisse der
Versorgungstrukturen in Deutschland erfolgte Kommentierung
der europaischen Leitlinie durch die Deutsche Gesellschaft fur
Kardiologie (DGK) wurde zudem ebenfalls bei der Definition der
Rechenregeln berucksichtigt.

Der Indikator misst den Anteil der Patientinnen und Patien-
ten, bei denen eine leitlinienkonforme (d.h. den Empfehlungen
der ESC-Leitlinie entsprechende) Indikation besteht, an allen
Defibrillator-Implantationen.

Ergebnisse

Nach Beratung mit der Bundesfachgruppe wird im Hinblick auf
das Ergebnis des Indikators ,Leitlinienkonforme Indikation”
(ID 50055) zum Erfassungsjahr 2019 ein besonderer Handlungs-
bedarf festgestellt. Dies ist unter anderem damit begrindet,
dass mit gut 11% ein relativ hoher Anteil der Krankenhauser
ein Ergebnis aufweist, das signifikant vom Referenzbereich ab-
weicht. Das Bundesergebnis liegt zudem mit 89,76 % knapp au-
RBerhalb des Referenzbereichs von = 90,00 %. Obwohl die Anzahl
an Defibrillator-Implantationen seit 2015 um ca. 25% gesunken
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ist, hat es zudem keine substanziellen Verbesserungen bei der
Leitlinienkonformitat der Indikationsstellungen gegeben. Die ge-
ringeren Implantationszahlen kdnnen somit nicht als Ausdruck
einer strenger an den Leitlinien orientierten Indikationsstellung
interpretiert werden.

Im Erfassungsjahr 2018 waren noch gut 6% der Krankenhauser
statistisch auffallig, wahrend das Bundesergebnis bei 9210% lag;
das Indikatorergebnis ist im Erfassungsjahr 2019 somit deutlich
schlechter als im Vorjahr. Allerdings sind die Ergebnisse der Jah-
re 2018 und 2019 nicht miteinander vergleichbar, da in der Spezi-
fikation 2019 neue Datenfelder enthalten sind, die nun in die
Berechnung des Indikators mit eingehen. Die niedrigere Rate an
leitlinienkonformen Indikationsstellungen ist dabei insbesonde-
re auf ein neues Datenfeld zurlckzufiihren, das erfragt, ob zum
Zeitpunkt der Defibrillator-Implantation noch eine Lebenserwar-
tung von mehr als einem Jahr bei gutem funktionellen Status
der Patientin bzw. des Patienten besteht. Ist dies nicht der Fall,
sollte gemaR den Empfehlungen der aktuellen ESC-Leitlinie kein
Defibrillator implantiert werden. Bei 3,36 % der Defibrillator-Im-
plantationen im Jahr 2019 wurde jedoch angegeben, dass die
Lebenserwartung (bei gutem funktionellen Status) unter einem
Jahr betrage oder unbekannt sei; dies entspricht in etwa einem
Drittel aller Falle mit nicht leitlinienkonformer Indikation.

Die Empfehlung, bei einer sehr geringen Lebenserwartung bzw.
Lebensqualitat keine Defibrillator-Implantation mehr vorzu-
nehmen, ist vor allem darauf zurlickzufiihren, dass die Risiken
einer solchen Implantation den maoglichen Vorteil fur die Pa-
tientin bzw. den Patienten in diesen Fallen wahrscheinlich tber-
wiegen. Ein Defibrillator kann einen durch lebensbedrohliche
Rhythmusstorungen verursachten plotzlichen Herztod durch
Schockabgabe ggf. verhindern, nicht jedoch das Versterben
aufgrund einer fortschreitenden Herzinsuffizienz oder nicht
kardialer Erkrankungen. Demgegenlber konnen nach einer
Defibrillator-Implantation Komplikationen wie z.B. eine Infek-
tion oder eine Sondendislokation (d.h., die Sonde l6st sich aus
ihrer optimalen Position) auftreten, die zu weiteren Folgeeingrif-
fen mit den damit verbundenen Belastungen flihren. Des Weite-
ren kann es zu elektrischen Schocks des Defibrillators kommen,
ohne dass eine Rhythmusstorung vorliegt. Diese Schocks werden
von den Patientinnen und Patienten als massiver Stromschlag
wahrgenommen und stellen deshalb eine hohe korperliche und
seelische Belastung dar. Gerade in der letzten Lebensphase ist
das Risiko fur solch inadaquate Schockabgaben besonders hoch.

Zugleich ist festzuhalten, dass ein hohes Lebensalter kein gene-
relles Kriterium gegen eine Defibrillator-Implantation darstellt.
Stattdessen sind der individuelle korperliche Zustand und die
Wunsche der Patientin bzw. des Patienten bei einer solchen
Entscheidung zu berlicksichtigen. Auch kann es in Einzelfallen
vertretbar sein, von der generellen Empfehlung der Leitlinie
abzuweichen, z.B. bei Implantation eines Defibrillators mit der
Zusatzfunktionalitat der kardialen Resynchronisation (CRT-D) mit
der Zielsetzung, die Symptomatik einer bestehenden hochgra-
digen Herzinsuffizienz zu lindern und dadurch auch die Lebens-
qualitat zu erhohen.
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Die Bundesfachgruppe schatzt den Anteil an Fallen im Erfas-
sungsjahr 2019, fur die keine Lebenserwartung von mehr als
einem Jahr angegeben wurde, nichtsdestotrotz als unerwartet
hoch ein. Im Rahmen des Strukturierten Dialogs sollte deshalb
gepruft werden, inwiefern sich diese Angaben durch vertret-
bare Einzelfallentscheidungen oder Missverstandnisse bei der
Dokumentation erklaren lassen und wie haufig ein tatsachli-
ches Qualitatsdefizit im Sinne einer unangemessenen Indika-
tionsstellung vorlag.

Nach Abschluss des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr
2018 wurden 2,32% der Krankenhauser als qualitativ auffallig
bewertet. Im Erfassungsjahr 2018 wurde die Lebenserwartung
jedoch noch nicht als Kriterium zur Indikationsstellung abge-
fragt. Auch ist zu beachten, dass nicht alle rechnerisch auffal-
ligen Krankenhauser aufgrund des relativ hohen Aufwands bei
diesem Indikator im Strukturierten Dialog ausreichend Uberpruft
werden konnten. Es bleibt abzuwarten, ob der Anteil qualitativ
auffalliger Krankenhauser flr das Erfassungsjahr 2019 aufgrund
der geanderten Rechenregeln hoher sein wird als im Vorjahr.
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Perkutane Koronarintervention (PCI)

und Koronarangiographie

Alina Wolfschiitz, Alisa Lilienblum, Stefanie Holleck-Weithmann

Einleitung

In Deutschland sind die koronare Herzkrankheit (KHK) und der
akute Myokardinfarkt (Herzinfarkt) die haufigsten Todesursachen
im Erwachsenenalter (Quelle: Statistisches Bundesamt). Patien-
tinnen und Patienten mit einer KHK leiden unter Verengungen
der HerzkranzgefaRe, die den Blutfluss und damit die Sauer-
stoffversorgung des Herzmuskels verringern konnen. Ist die KHK
besonders stark ausgepragt, kann es zum Verschluss eines Herz-
kranzgefales und damit ggf. zu einem Herzinfarkt kommen. Um
zu beurteilen, ob und in welchem Ausmal eine derartige Veren-
gung oder ein Verschluss eines Herzkranzgefalles vorliegt, wird
haufig eine Koronarangiographie durchgefiihrt. Bei dieser Unter-
suchung wird ein Katheter tGber die Leisten- oder Armarterie bis
zum Herzen vorgeschoben. Die HerzkranzgefalRe werden dann
Uber den Katheter mit Kontrastmittel gefullt und mithilfe eines
speziellen Rontgengerats dargestellt. Im Anschluss muss ent-
schieden werden, ob ein vollstandiger oder zumindest verbes-
serter Blutfluss (Revaskularisation) durch die Anwendung eines
speziellen Katheters erzielt werden kann (perkutane Koronar-
intervention, percutaneous coronary intervention, PCl) oder ob
ein herzchirurgischer Eingriff (aortokoronare Bypassoperation)
notwendig ist. Bei einer PCl wird ein Katheter, an dessen Ende
ein kleiner Ballon befestigt ist, Uber einen Flihrungsdraht bis
zur Verengung des Herzkranzgefalles vorgeschoben. Durch Auf-
dehnen des Ballons im Bereich der Verengung wird das Gefal
aufgeweitet (Ballondilatation). Um das Ergebnis zu erhalten, wird
haufig im Anschluss ein kleines, schlauchformiges Gittergerust
(Stent) eingesetzt.

Geplante Koronarangiographien und PCl werden entweder im
Krankenhaus (stationar oder ambulant) oder in einer entspre-
chend ausgestatteten Praxis (ambulant) durchgefiihrt. Bei Ver-
dacht auf einen akuten Herzinfarkt werden diese auch als Not-
fallprozedur im Krankenhaus durchgefuhrt. Die Patientinnen und
Patienten sind in einer solchen Situation hochgradig gefahrdet
und mussen in der Regel vor dem Eingriff und in der ersten
Zeit nach dem Eingriff intensivmedizinisch Uberwacht werden.
Die Anzahl an Koronarangiographien und PCl steigt seit Jahren,
wobei die Frage, ob alle diese Eingriffe immer gerechtfertigt
(indiziert) sind, gestellt werden muss. SchlieRlich bergen die-
se Interventionen auch Risiken wie Nachblutungen oder GefaR-
verletzungen. Die Durchfiihrung einer Koronarangiographie oder
PCl setzt die Patientinnen und Patienten auBerdem einer rele-
vanten Strahlendosis aus. Die externe Qualitatssicherung dieser
Eingriffe soll daher sicherstellen, dass moglichst alle Patientin-
nen und Patienten eine qualitativ hochwertige Versorgung mit
gerechtfertigter Indikationsstellung und unter Einhaltung der
medizinischen Standards erhalten.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Richtlinie
zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssiche-
rung (DeQS-RL) das QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention
(PCl) und Koronarangiographie als erstes sektorenibergreifen-
des QS-Verfahren festgelegt, d.h., es werden sowohl ambulante
als auch stationar erbrachte Eingriffe qualitatsgesichert.

Qualitatsreport 2020

Das QS-Verfahren verfolgt mehrere Zielsetzungen:

Verbesserung der Indikationsstellung: Koronarangiographien
sind nur durchzufliihren, wenn ausreichende medizinische
Grinde fur deren Notwendigkeit vorliegen

Forderung der Leitlinienadharenz: bei der Durchfihrungsind
die medizinisch-wissenschaftlichen Standards einzuhalten,
wie sie inshesondere in den Leitlinien empfohlen werden

Starkung der Patientensicherheit: Verringerung der Anzahl
der Komplikationen wahrend und nach dem Eingriff so-
wie eine moglichst geringe Strahlenbelastung und geringe
Kontrastmittelmenge

Das QS-Verfahren umfasst insgesamt 20 Qualitatsindikatoren,
wovon 14 Indikatoren ausschlieBlich auf der QS-Dokumentation
der Leistungserbringer basieren, wahrend fur 6 Indikatoren zu-
satzliche Informationen aus den Sozialdaten bei den Kranken-
kassen fur die Berechnung herangezogen werden.

Zwei Indikatoren tberprifen, ob die Indikation fir die koronar-
angiographische Untersuchung angezeigt war. Der Indikator
,Objektive, nicht-invasive Ischamiezeichen als Indikation zur
elektiven, isolierten Koronarangiographie“ (ID 56000) Uber-
prift, ob fur die durchgefiihrten Prozeduren eine angemessene
Indikationsstellung vorlag, die durch apparative Tests gestitzt
wurde (Belastungs-EKG, Herz-CT oder andere Tests). Hier be-
zeichnet eine Ischamie, dass ein Teil des Herzens nicht mehr
ausreichend durchblutet wird. Der Indikator ,Indikation zur
isolierten Koronarangiographie — Anteil ohne pathologischen
Befund” (ID 56001) misst, inwieweit die Indikation, die zu einer
Koronarangiographie gefuhrt hat, nicht durch die Untersuchung
bestatigt werden konnte. Hier sollte der Anteil moglichst gering
ausfallen, um sicherzustellen, dass moglichst nur Patientinnen
und Patienten einer Koronarangiographie unterzogen werden,
flr die dies auch erforderlich war.

Der Prozessindikator ,Messung der Nierenfunktion vor ei-
ner elektiven oder dringlichen Koronarangiographie oder PCI"
(ID 56002) erfasst den Anteil an elektiven (geplanten) oder dring-
lichen Koronarangiographien oder PCl, bei denen die Nieren-
funktion innerhalb einer Woche vor dem Eingriff gemessen wur-
de. Die Indikatorengruppe zur ,Door-to-balloon“-Zeit besteht
aus zwei Indikatoren: Der Indikator ,,Door-to-balloon’-Zeit bis
60 Minuten bei Erst-PCl mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt”
(ID 56003) misst die Zeit, die zwischen der Ankunft einer Patien-
tin oder eines Patienten mit der abgesicherten Notfallindika-
tion ,akuter Herzinfarkt” im Krankenhaus (,Door“-Zeitpunkt) und
dem notfallmé&Rigen PCI-Eingriff (,Balloon“-Zeitpunkt) liegt. Er
ist ein wesentlicher Indikator fir die Prozessqualitat der aku-
ten Notfallbehandlung. Die frihe Durchflihrung einer PCl senkt
flr diese Patientengruppe sowohl die Morbiditat als auch die
Mortalitat signifikant und ist wichtiger Bestandteil einer gu-
ten Versorgungsqualitat. Der Indikator ,,Door‘-Zeitpunkt oder
,Balloon‘-Zeitpunkt unbekannt” (ID 56004) misst, wie haufig
ein Leistungserbringer keine Angaben zum ,Door“- bzw. ,Bal-
loon“- Zeitpunkt gemacht hat. Die Anzahl an durchgefliihrten
Erst-PCl mit der Indikation ,ST-Hebungsinfarkt®, fur die zu diesen
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Zeitpunkten keine Angaben gemacht wurden, sollte eigentlich
immer nahe 0 sein, da diese wichtigen Zeiten stets auch in der
Patientenakte stehen sollten.

Die Indikatoren der Indikatorengruppe ,Dosis-Flachen-Produkt"
uberprifen, ob die Strahlenbelastung, welcher Patientinnen und
Patienten im Rahmen einer isolierten Koronarangiographie, ei-
ner isolierten PCl oder einer einzeitigen PCl ausgesetzt sind (IDs
56005, 56006, 56007 und 56008), liber den vorgegebenen Schwel-
lenwerten liegt. Sie stellen damit einen wesentlichen Parameter
fur die Patientensicherheit dar. Die Indikatorengruppe ,Kon-
trastmittelmenge” Uberprift die eingesetzte Menge an Kontrast-
mittel bei einer isolierten Koronarangiographie, einer isolierten
PCl oder einer einzeitigen PCI (IDs 56009, 56010 und 56011). Das
Kontrastmittel kann beim Einsatz in groBen Mengen insbeson-
dere bei Patientinnen und Patienten mit vorbestehender Nieren-
schadigung Komplikationen hervorrufen. Aus diesem Grund soll-
te die eingesetzte Kontrastmittelmenge je Prozedur unter dem
vorgegebenen Schwellenwert liegen.

Die Indikatorengruppe ,Erreichen des wesentlichen Interven-
tionsziels bei PCI“ (IDs 56014 und 56016) misst die Ergebnisqua-
litat, indem Uberpruft wird, ob das zuvor verengte Gefaly durch
die Ballondilatation erweitert werden konnte und ob der nach
dem Eingriff gemessene Blutfluss in diesem Gefal3 zufrieden-
stellend ausfallt.

Die Nachverfolgung von Krankheitsverlaufen war im friher be-
stehenden QS-Verfahren, das ausschlief3lich stationare Leistungs-
erbringer betraf, nur bis zum Tag der Entlassung aus dem Kran-
kenhaus moglich. Unter Hinzunahme der Sozialdaten bei den
Krankenkassen kann nun die Behandlung bzw. das Versterben
einer Patientin oder eines Patienten tUber einen langeren Zeit-
raum nach Entlassung bzw. nach dem Eingriff beobachtet wer-
den. Komplikationen nach einer im Krankenhaus durchgefiihr-
ten Koronarangiographie oder PCl, die beispielsweise durch
eine niedergelassene Arztin oder einen niedergelassenen Arzt
behandelt wurden, oder Komplikationen nach einer ambulant
durchgeflhrten Koronarangiographie oder PCl, die ggf. im Kran-
kenhaus behandelt werden mussten, konnen dadurch erfasst
werden.

Die insgesamt 6 Follow-up-Indikatoren konnen erst mit einem
gewissen Zeitverzug zum Jahr der eigentlichen Prozedur ausge-
wertet und berichtet werden, da der Nachbeobachtungszeitraum
(in diesem QS-Verfahren bis zu einem Jahr) nach der aktuellen
Methodik hierfiir abgeschlossen sein muss, die Abrechnungs-
daten des Leistungserbringers bei der Krankenkasse angekom-
men sein und im Anschluss an das IQTIG tUbermittelt werden
mussen. Diese Sozialdaten werden mittels eines Pseudonymi-
sierungsverfahrens zusammengefihrt, um die darin enthaltenen
Episoden des Krankheitsverlaufs Giber einen langeren Zeitverlauf
und Gber Sektorengrenzen hinweg sichtbar zu machen, ohne die
Anonymitat der einzelnen Patientin bzw. des Patienten aufzuhe-
ben. So ist es moglich, dass die Leistungen, die fiir eine Patientin
oder einen Patienten zu unterschiedlichen Zeitpunkten durch
verschiedene Arztinnen oder Arzte erbracht wurden, in einen
Zusammenhang gebracht werden konnen.
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In diesem Jahr erfolgt erstmalig die Berichterstattung zu den
sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren ,30-Tage-Sterblichkeit
bei PCI“ (ID 56024) und ,1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI“ (ID 56026)
flr Indexeingriffe aus dem Jahr 2017. Weitere Indikatoren, welche
mittels QS-Dokumentations- und Sozialdaten berechnet werden,
sollen im kommenden Jahr berichtet werden:

Therapiebedurftige Blutungen und punktionsnahe Kompli-
kationen innerhalb von 7 Tagen (ID 56012)

MACCE' innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten
mit isolierter Koronarangiographie (ID 56018)

MACCE" innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten
mit PCI (ID 56020)

MACCE" innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten
mit Erst-PCl bei ST-Hebungsinfarkt (ID 56022)

Fur die Berechnungen dieser 4 sozialdatenbasierten Qualitats-
indikatoren konnten die komplexen Rechenregeln und die be-
rechneten Ergebnisse noch keiner umfangreichen Plausibili-
sierung unterzogen und mit dem Expertengremium umfassend
diskutiert werden, sodass beschlossen wurde, diese noch nicht
zu berichten.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Zum Erfassungsjahr (EJ) 2019 erfolgte eine Anpassung der Rechen-
regeln fir den Qualitatsindikator ,Objektive, nicht-invasive
Ischamiezeichen als Indikation zur elektiven, isolierten Koronar-
angiographie” (ID 56000). Fiir einzelne Patientengruppen wurden
bestimmte Bedingungen erganzt: So mussen bei Patientinnen
unter 50 Jahren ohne stabile Angina pectoris und ohne bekannte
KHK ,gesicherte” Ischamiezeichen vorliegen. Die Grundgesamt-
heit des Indikators wurde gescharft, indem nun bestimmte me-
dizinische Parameter wie CCS III> oder die Pratest-Wahrschein-
lichkeit® fur das Vorliegen einer KHK von Patientinnen und
Patienten in der Indikatorberechnung mitberucksichtigt werden.
Die Anpassungen erfolgten auf Grundlage der Empfehlungen der
Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie aus dem Jahr 2017 sowie
der Empfehlungen des Expertengremiums. Durch die vorgenom-
menen Anderungen ist der Indikator mit den Ergebnissen des
Vorjahres nicht vergleichbar.

AuBerdem wurden im Erfassungsjahr 2019 erstmals Daten zu
KorpergroBe und -gewicht tber den QS-Dokumentationsbogen
erhoben. Diese Daten werden zur Berechnung des Body-Mass-
Index herangezogen, der fiir eine (erstmalige) Risikoadjustie-
rung der Indikatorengruppe ,Dosis-Flachen-Produkt® (IDs
56005, 56006 und 56007) verwendet wurde. Die Risikoadjustie-
rung dieser Indikatoren dient dazu, den Vergleich zwischen den

1 Schwere kardiale und zerebrovaskulare Komplikationen (major adverse cardiac and
cerebrovascular events), intra- und postprozedural: Schlaganfall, Herzinfarkt, Tod.

2 CCS-Klassifikation = Schweregradeinteilung der Angina pectoris, welche von CCS 0 bis
CCS IV reicht.

3 Die Pratest-Wahrscheinlichkeit gibt mittels verschiedener Faktoren (Alter, Geschlecht
und Beschwerdesymptomatik) die Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen einer signifi-
kanten koronaren Herzkrankheit an. Sie wird eingesetzt, um festzustellen, ob eine inva-
sive Diagnostik angezeigt ist.
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Leistungserbringern fair zu gestalten, indem mogliche Unter-
schiede in den relevanten patientenbezogenen Einflussfaktoren
(hier Body-Mass-Index) ausgeglichen werden.

Die fur das Indexjahr 2017 erstmalig berichteten sozialdaten-
basierten Indikatoren ,30-Tage-Sterblichkeit bei PCI* (ID 56024)
und ,1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI“ (ID 56026) zeigen an, wie
viele der Patientinnen und Patienten mit einer PCl nach 30 Tagen
bzw. nach einem Jahr verstorben sind. Damit die verstorbenen
Patientinnen und Patienten, welche bereits innerhalb von 30
Tagen nach Prozedur im Indikator 56024 erfasst wurden, nicht
doppelt gezahlt werden, gehen diese nicht erneut in den Indi-
kator 56026 ein. Die tatsachliche 1-Jahres-Sterblichkeit wird in
Form einer Kennzahl zum Indikator 56026 zusatzlich ausgegeben,
sodass eine Vergleichbarkeit auch im internationalen Kontext
moglich ist. Fir die Indikatoren zur Sterblichkeit gilt, dass die
Zuschreibbarkeit des Ereignisses zu einem Leistungserbringer
eingeschrankt ist und eine direkte Kausalitat zu einer inner-
halb der o.a. Zeitraume vorab durchgefiihrten Prozedur (hier
PCl) nicht eindeutig ist. Wie mit diesen Qualitatsindikatoren im
Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens umgegangen werden
sollte, ist deshalb noch durch den G-BA festzulegen. Aus diesem
Grund werden in diesem Jahr die Ergebnisse ohne den jeweils
vorgesehenen Referenzwert ausgegeben.

Ergebnisse

Fur das Erfassungsjahr 2019 Gbermittelten insgesamt 255 ver-
tragsarztliche kardiologische Praxen sowie Medizinische Ver-
sorgungszentren (MVZ), 961 Krankenhauser sowie 19 selektiv-
vertragliche Leistungserbringer Daten zu durchgefuhrten
Koronarangiographien und PCl. Insgesamt wurden dem IQTIG
797547 QS-Datensatze Ubermittelt. Von diesen wurden 4.784 so-
genannte Uberlieger* aus der Auswertung ausgeschlossen und
7.973 Uberlieger aus dem vorangegangenen Jahr (2018) einge-
schlossen. Zudem konnten 49 Datensatze nicht zugeordnet wer-
den. Die Auswertungsgrundlage belauft sich somit auf insgesamt
800.986 Datensatze (800.687 Basisbogen und 299 Minimaldaten-
satze). Fir das Erfassungsjahr 2019 haben alle Datenannahme-
stellen, in deren Bereich Kardiologinnen und Kardiologen oder
Abteilungen mit entsprechenden Leistungen tatig sind, QS-
Dokumentationsdaten tGbermittelt. In mehreren Bundeslandern
hat sich die Festlegung der Datenannahmestellen auch im Jahr
2019 verzogert, sodass die Krankenhauser teilweise erst Ende
2019 bzw. Anfang 2020 QS-Daten fur das Erfassungsjahr 2019 ex-
portieren konnten. Die Sollstatistik ist sowohl fiir den stationa-
ren als auch den ambulanten Bereich unvollstandig. Fur den
Krankenhausbereich konnte ein Bundesland keine Solldaten lie-
fern, da keine Datenannahmestelle definiert war. Fur die Mehr-
heit des vertragsarztlichen Sektors wurden Daten zur Sollstatis-
tik geliefert, fir drei Bundeslander wurden keine Solldaten zu
vertragsarztlichen Leistungen geliefert, auch wenn dort im ver-
tragsarztlichen Sektor entsprechende Leistungen erbracht und

4 QS-Datensatze werden immer dem Auswertungsjahr (bzw. Auswertungsquartal) zuge-
ordnet, in dem Patientinnen und Patienten aus dem stationaren Aufenthalt entlassen
wurden. Als sogenannte Uberlieger werden Datensatze bezeichnet, wenn die Patientin
oder der Patient beispielsweise in einem Jahr stationar aufgenommen wurde, aber erst
im nachsten Jahr entlassen wurde. Bei ambulant erbrachten Leistungen entfallt dieser
Grundsatz, hier gilt das Prozedurdatum als Datum fir die Zuordnung zu einem Jahr (bzw.
Quartal).
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dokumentiert wurden. Die Datenannahmestelle flr die selektiv-
vertraglichen Leistungen hat keine Sollstatistik liefern konnen.

Die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen befindet
sich weiterhin in der Startphase. Die Anfangsprobleme der
Datentbermittlung sowie -qualitat wurden so weit behoben,
dass aktuell eine Verknlpfungsrate mit QS-Daten von 96,42 %
(n = 701.466) erreicht wurde und somit erstmalig im Jahr 2020
eine Auswertung der sozialdatenbasierten Indikatoren zur
Sterblichkeit auf Einrichtungsebene stattfinden konnte. Fir die
Eingriffe des Jahres 2017 ergab sich eine 30-Tage-Sterblichkeit
(ID 56024) von 4,61% (n = 11.334), wovon 8,83% (n = 1.001) bereits
im Herzkatheterlabor verstarben. Fiir einen Anteil von 49,45% der
im Herzkatheterlabor verstorbenen Patientinnen und Patienten
wurde ein ST-Hebungsinfarkt (STEMI) kodiert. Die berechne-
te ,1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI“ (ID 56026; 31. bis 365. post-
prozeduraler Tag) lag bei 5,21% (n = 12.822), wobei hier diejenigen
Patientinnen und Patienten, welche bereits in den ersten 30 Ta-
gen nach der Prozedur verstarben, nicht in die Indikatorberech-
nung miteinbezogen wurden. Die 1-Jahres-Sterblichkeit (1. bis
365. postprozeduraler Tag), die diejenigen verstorbenen Patien-
tinnen und Patienten einschlieBt, welche bereits im Indikator
56024 erfasst wurden, lag bei 9,82% (n = 24156) flr Indexeingriffe
zum Erfassungsjahr 2017.

Fur alle berichteten QS-dokumentationsbasierten Qualitats-
indikatoren gilt, dass es fur das Jahr 2019 eine tendenzielle Ver-
besserung der Ergebnisse im Vergleich zum Vorjahr gibt. Dabei
ist zu beachten, dass die Vergleichbarkeit zwischen zwei Jahren
nur zum Teil gegeben sein kann. Dies beruht darauf, dass es
im Zeitverlauf — zwischen zwei Erfassungsjahren - Anderungen
bei den Datenlieferungen geben kann (beispielsweise kommen
Leistungserbringer neu hinzu oder geben ihre Tatigkeit auf),
neue Datengrundlagen hinzukommen (beispielsweise selektiv-
vertragliche Leistungen) oder aber im Rahmen der Verfahrens-
pflege (beispielsweise Anpassung an neue Leitlinien) auch An-
derungen am Dokumentationsbogen bzw. Anpassungen an der
Berechnung des Qualitatsindikators vorgenommen werden.

Beim Indikator zur Schnelligkeit der Versorgung von Patientin-
nen und Patienten mit Herzinfarkt (,,Door-to-balloon‘-Zeit bis
60 Minuten bei Erst-PCl mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt;
ID 56003) ist erneut eine leichte Verbesserung der Ergebnisse um
mehr als einen Prozentpunkt auf 70,70 % (EJ 2018: 69,52 %) zu be-
obachten. Fur diesen Indikator wird erwartet, dass das Ergebnis
zukUnftig die Qualitat der Versorgung genauer abbilden kann, da
seit dem Erfassungsjahr 2020 aufgrund einer verbesserten Defi-
nition im Dokumentationsbogen zwischen akutem und subaku-
tem Koronarsyndrom mit ST-Hebungsinfarkt unterschieden wird.
Die Verbesserung des Ergebnisses des Indikators ,,Door‘-Zeit-
punkt oder ,Balloon‘-Zeitpunkt unbekannt” (ID 56004) um etwa
2 Prozentpunkte auf 5,08 % (EJ 2018: 7,00 %) wird positiv bewertet.
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Kardiologie und Herzchirurgie

Perkutane Koronarintervention (PCI)
und Koronarangiographie

Ausblick

In diesem Jahr erfolgte erstmalig die Berichterstattung zu den
sozialdatenbasierten Indikatoren zur 30-Tage- und 1-Jahres-
Sterblichkeit bei PCI (IDs 56024 und 56026), zu deren Weiter-
entwicklung Risikoadjustierungsmodelle erarbeitet werden.
Das QS-Verfahren befindet sich weiterhin in der Aufbauphase.
Aktuell werden weitere Anpassungen der neuen, komplexen
Rechenregeln gemeinsam mit den Mitgliedern des Expertengre-
miums auf Bundesebene vorgenommen, um im nachsten Jahr
auch (ber die weiteren sozialdatenbasierten Indikatoren (IDs
56012, 56018, 56020 und 56022) berichten zu kdnnen.

Fur das Erfassungsjahr 2021 wurde der Qualitatsindikator ,Mes-
sung der Nierenfunktion vor einer elektiven oder dringlichen
Koronarangiographie oder PCI“ (ID 56002) gestrichen, da diese
Messung zum klinischen Standard gehort und kein Qualitats-
defizit mehr erkennbar war. Es ist jedoch geplant, Uber die neu
eingefuhrten Datenfelder zur Messung des Kreatininwerts, wel-
che zur Risikoadjustierung genutzt werden sollen, ein Auffallig-
keitskriterium einzufihren, um Leistungserbringer mit vermehr-
ter Nichtmessung des Kreatininwerts ermitteln zu konnen.

Des Weiteren wurde dem G-BA vom IQTIG und den Mitglie-
dern des Expertengremiums auf Bundesebene empfohlen, ei-
nen neuen Qualitatsindikator zur Indikationsstellung der PCl
fur das QS-Verfahren zu entwickeln und einzufihren. Bis zum
Erfassungsjahr 2013 bestand ein Qualitatsindikator mit dem
Qualitatsziel, dass eine PCI maoglichst selten durchgefuhrt wird,
sofern keine kardiale Symptomatik und keine Ischamiezeichen
vorliegen. Dieser Indikator wurde zum Erfassungsjahr 2014 zur
Aussetzung empfohlen, da die damalige Bundesfachgruppe
keinen weiteren Handlungsbedarf bzw. Verbesserungsbedarf
hinsichtlich der Qualitat feststellen konnte. Seit dem Jahr 2014
haben sich bedingt durch den medizinischen Fortschritt und ei-
ner geanderten wissenschaftlichen Datenlage die Leitlinien ge-
andert, sodass sowohl das IQTIG als auch das Expertengremium
die Entwicklung eines neuen Indikators zur Indikationsstellung
fur eine PCl als essenziell betrachten.
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Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren finden Sie unter:

https://www.iqtig.org/qs-verfahren/qs-pci

Qualitatsreport 2020


https://www.iqtig.org/qs-verfahren/qs-pci

Kardiologie und Herzchirurgie

Perkutane Koronarintervention (PCl)
und Koronarangiographie

Datengrundlage (QS-Dokumentation) Basisstatistik**
2018 2019 2019
geliefert geliefert erwartet Vollzahligkeit' Anzahl Anteil
Datensitze 770.031 800986 = 764.106 104,45 % Art des Eingriffs
vertragsirztliche Anzahl der Eingriffe 836.202 100 %
Praxen / Medizinische 264 55 332 76.8% isolierte Koronarangiographie 510.078 61,00 %
Versorgungszentren o
(MV2) isolierte PCl 28.399 3,40%
R einzeitig Koronarangiographie und PCI 297.725  35,60%
Krankenhauser 1.065 961 1.028 93,5%
Dringlichkeit des Eingriffs
selektivvertragliche 20 19 . . . .
Leistungserbringer (1) elektiv 561.087 67,10 %
i i (2) dringend 174956 = 20,92 %
Leistungserbringer 1329 1170 ) .
(gesamt) (3) notfallméRig 100159 11,98%
* Sgltstat'\sﬁk ist unvvotlsténdvig. . - v Koronarangiographie
1 Ein selektivvertraglicher Leistungserbringer hat lediglich QS-Dokumentationsdaten
zu selektivvertraglichen Leistungen (ibermittelt, sodass dieser nicht als vertrags- Altersverteilung

arztlicher Leistungserbringer erfasst wurde. Daraus ergibt sich, dass 18 der selektiv-

vertraglichen Leistungsbringer auch kollektivvertragliche Leistungen dokumentiert Anzahl der Koronaranglograpmen

784.823 100 %

haben, ein Leistungserbringer jedoch auschlieRlich selektivvertragliche Leistungen (bei Erstprozedur)
dokumentiert hat. <30 Jahre 2234 0,28 %
Datengrundlage (Sozialdaten bei den Krankenkassen) 30 -39 Jahre RN [
2017 40 - 49 Jahre 39.238 5,00 %
Anzahl iibermittelter = Verkniipfungsrate mit 50 - 59 Jahre 137.273  17,49%
Daten Qs-Daten 60 - 69 Jahre 199.667  2544%
5 96,42 % 70 - 79 Jahre 235239 2997%
Datensatze 727548 0 = TR
o > 80 Jahre 162.449 20,70 %
vertragsarztliche
Praxen / Medizinische 28,488 88,29 % Geschlecht
Versorgungszentren (n=25153) Patientinnen und Patienten mit
(MVZ) ! _ 785.266 100%
Koronarangiographien
Krankenhauser 699.060 96,75% mannlich 490357  62,44%
(n=676.313)
. . weiblich 294.870 37,55%
selektivvertragliche 0 .
Leistungserbringer unbestimmt 39 0,00 %
PCI
Altersverteilung
Anzahl der PCI (bei Erstprozedur) 297.094 100 %
< 30 Jahre 184 0,06 %
30 -39 Jahre 2.191 0,74 %
40 - 49 Jahre 13.255 4,46 %
50 - 59 Jahre 51.609 17,37 %
60 - 69 Jahre 75.553 25,43 %
70 - 79 Jahre 88.007 29,62 %
> 80 Jahre 66.295 22,31%
Geschlecht
patientinnen und Patienten mit PCI 309.930 100 %
mannlich 217.266 70,10 %
weiblich 92.649 29,89 %
unbestimmt 15 0,00 %

**Eine Patientin / ein Patient kann zusatzlich zu einer Koronarangiographie auch eine
Koronarintervention erhalten haben. In der Basisstatistik kommt es daher zu Uber-
schneidungen der jeweiligen Patientenkollektive.
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Perkutane Koronarintervention (PCI)
und Koronarangiographie

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten (QS-Dokumentation)

2018 2019
Falle
ID  Bezeichnung des Indikators Ergebnis  Ergebnis Zahler (O / E)* Nenner**  Tendenz

Objektive, nicht-invasive Ischamiezeichen als
56000 ' Indikation zur elektiven, isolierten Koronar- 59,07 % 60,26 % 130.895 217.200 =
angiographie

Indikation zur isolierten Koronarangiographie —

56001 Anteil ohne pathologischen Befund

3198% 31,43 % 71.230 226.600 @

Messung der Nierenfunktion vor einer elektiven

56002 oder dringlichen Koronarangiographie oder PCl

98,24 % 98,56 % 500.058 507.341 @

,Door-to-balloon“-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-PCl mit der
Indikation ST-Hebungsinfarkt

@ Door-to-balloon“-Zeit bis 60 Minuten bei
& 56003 " ) L . 69,52 % 70,70 % 25.624 36.242
2 Erst-PCl mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt ' ' @
Door“-Zeitpunkt oder ,Balloon“-Zeitpunkt
56004 - o0r CeIpUNKLOder, Batioon ~Lertpun 7,00% 5,09% 1943 38185 @
unbekannt
Dosis-Flachen-Produkt
Isolierte Koronarangiographien mit 74915 73.762
56005 . . . - 1,02 508.206 =
Dosis-Flachen-Produkt Gber 2.800 cGy x cm? ! 14,74% 14,51 %
@ Isolierte PCI mit Dosis-Flachen-Produkt 6.562 6.478
s 56006 . - 1,01 28.241 =
2 Uber 4.800 cGy x cm? 2324% 2294 %
Einzeitig-PCl mit Dosis-Flachen-Produkt 62.242 61.366
56007 . - 1,01 296.726 =
Uber 5.500 cGy x cm? ! 2098% 20,68 %
56008 Dosis-Flachen-Produkt unbekannt 0,35% 0,35% 2.943 836.202 ®
Kontrastmittelmenge
Isolierte Koronarangiographien mit
56009 | Olerte e glographien mi 5,71% 5,43% 27682 510078
" Kontrastmittelmenge tber 150 ml
& 56010 I"soherte PCI mit Kontrastmittelmenge 19,68% 19,47 % 5599 98.399
Uber 200 ml
Einzeitig-PCl mit Kontrastmittelmenge
56011 o eMS 8 1332%  1237% 36821 297725 @
Uber 250 ml
Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI
& Erreichen des wesentlichen Interventionsziels
s 56014 . . L X 1,68 % 2,039 42, 45.7
s bei PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt 91,68% 92,03% 089 2735 @
Erreich ichen | i i
56016 b;rielljcuen des wesentlichen Interventionsziels 94,20 % 94,45 % 308,024 396124 ®

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren; ** bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit
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Perkutane Koronarintervention (PCI)
und Koronarangiographie

Ergebnisse auf Ebene der Leistungserbringer (QS-Dokumentation)

2019
Leistungserbringer Einordnung
X X . feli veroffent- besonderer
ID  Bezeichnung des Indikators Referenzbereich  gesamt auttatiig lichungs- Handlungs-
(rechnerisch) S
pflichtig bedarf

Objektive, nicht-invasive Ischamiezeichen als > 97 84 %
56000 Indikation zur elektiven, isolierten Koronar- S eneT e 1.067 86 - n.a.
: . (5. Perzentil)
angiographie

Indikation zur isolierten Koronarangiographie — <57,36%
1 . . . 1.11 = .a.
5600 Anteil ohne pathologischen Befund (95. Perzentil) ? %3 n-a
Messung der Nierenfunktion vor einer elektiven >9524%
2 oo . . . 1.172 4 - .a.
5600 oder dringlichen Koronarangiographie oder PCI (5. Perzentil) > n-a
,Door-to-balloon“-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-PCl mit der
Indikation ST-Hebungsinfarkt
@ Door-to-balloon“-Zeit bis 60 Minuten bei > 4401 %
& 56003 " . L . T 677 60 = n.a.
g Erst-PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt (5. Perzentil)
56004 ,Door“-Zeitpunkt oder ,Balloon“-Zeitpunkt < 20,93 'A) 687 61 ) na
unbekannt (95. Perzentil)
Dosis-Flachen-Produkt
Isolierte Koronarangiographien mit < 2,30
56005 . . .. . 1.180 74 = n.a.
Dosis-Flachen-Produkt iber 2.800 cGy x cm? (95. Perzentil)
@ Isolierte PCI mit Dosis-Flachen-Produkt <224
= 56006 . . 951 56 = n.a.
2 iber 4.800 cGy x cm? (95. Perzentil)
Einzeitig-PCl mit Dosis-Flachen-Produkt <2,18
56007 . . 1.210 132 = n.a.
iber 5.500 cGy x cm? (95. Perzentil)
. . <0,81%
56008 Dosis-Flachen-Produkt unbekannt ) 1.195 67 = n.a.
(90. Perzentil)
Kontrastmittelmenge
Isolierte Koronarangiographien mit <12,75%
. 56009 Kontrastmittelmenge Gber 150 ml (95. Perzentil) 678 63 n.-a
s Isolierte PCI mit Kontrastmittelmenge <43,76%
© 1 . = .a.
56010 lber 200 ml (95. Perzentil) 955 8 n-d
Einzeitig-PCl mit Kontrastmittelmenge <2896 %
11 . . 721 2 - .a.
560 Giber 250 ml (95. Perzentil) > n-a
Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI
a Erreichen des wesentlichen Interventionsziels >8421%
2 14 . . L . . 7 = .a.
s 260 bei PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt (5. Perzentil) 960 3 n-d
Erreichen des wesentlichen Interventionsziels >89,01%
56016 . T 1 = .a.
bei PC| (5. Perzentil) % >0 n.d

* im Qualitatsbericht der Krankenhéauser; n.a. = nicht anwendbar
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Perkutane Koronarintervention (PCI)

und Koronarangiographie

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten (Sozialdaten bei den Krankenkassen)

2016

ID  Bezeichnung des Indikators Ergebnis

56024  30-Tage-Sterblichkeit bei PCI -

56026 1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI* -

1 Der Qualitatsindikator betrachtet die Sterblichkeit vom 31. bis 365. postprozeduralen Tag.

2017
Falle
Ergebnis Zahler Nenner Tendenz
4,61 % 11.334 246.050 =
521 % 12.822 246.050 =

Ergebnisse auf Ebene der Leistungserbringer (Sozialdaten bei den Krankenkassen)

ID Bezeichnung des Indikators

56024 30-Tage-Sterblichkeit bei PCI
56026 1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI?

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhduser; n.a. = nicht anwendbar
2 Der Qualitdtsindikator betrachtet die Sterblichkeit vom 31. bis 365. postprozeduralen Tag.
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Referenzbereich

2017
Leistungserbringer Einordnung
Quffalli veroffent- besonderer
gesamt (rech _gh) lichungs- Handlungs-
recnerse pflichtig* bedarf
n.d. = = = n.a.
n.d. = = = n.a.
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Koronarchirurgie, isoliert
Aortenklappenchirurgie, isoliert

Kardiologie und Herzchirurgie

Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie

Dr. Daniela Blal¥feld

Einleitung

Die externe, gesetzlich verpflichtende Qualitatssicherung wird
im Versorgungsbereich Herzchirurgie bei haufig durchgefihrten
Eingriffen ausgelost, deren Ziel die Aortenklappe oder die Herz-
kranzgefaRe (Koronararterien) sind. Die Eingriffe kdnnen dabei
isoliert oder seltener in Kombination erfolgen. Die betrachteten
Eingriffe bilden einen Grofteil der herzchirurgischen Routine im
deutschen Klinikalltag ab und eignen sich daher gut, die Versor-
gungsqualitat der Krankenhauser vergleichend zu sichern.

Medizinischer Hintergrund

Koronarchirurgie

Unter einer koronaren Herzkrankheit (KHK) versteht man die
Verengung oder den Verschluss eines oder mehrerer Herz-
kranzgefalRe (Koronararterien). Die Funktion der Koronararte-
rien besteht darin, den Herzmuskel mit Blut und damit mit dem
benotigten Sauerstoff zu versorgen. In der Regel ist eine Ver-
kalkung der GefaRe (Atherosklerose) die Ursache fiir eine KHK.
Die Entstehung einer Atherosklerose der Herzkranzgefalle wird
durch Faktoren wie erhohten Blutdruck, erhohte Blutfettwerte,
Diabetes mellitus, Nikotinkonsum und genetische Veranlagung
begunstigt. Im fortgeschrittenen Stadium der KHK entsteht im
Herzmuskel ein Missverhaltnis zwischen Sauerstoffbedarf und
-angebot, d.h.,, der Herzmuskel kann insbesondere bei zuneh-
mender Belastung nicht mehr mit ausreichend Sauerstoff ver-
sorgt werden. Dieses Krankheitsbild aufRert sich z.B. in Form von
anfallsartigen Schmerzen in der Brust (Angina pectoris). Die kli-
nischen Folgen der KHK - wie Herzinsuffizienz, Herzinfarkt und
Herzrhythmusstorungen — zahlen zu den Haupttodesursachen
in Deutschland (Quelle: Statistisches Bundesamt). Wesentliche
Behandlungsziele einer chronischen KHK sind die Senkung
der Sterblichkeit und die Steigerung der Lebensqualitat durch
Verringerung der Angina-pectoris-Haufigkeit, eine verbesserte
Belastungsfahigkeit der Patientinnen und Patienten sowie die
Pravention der klinischen Folgen der KHK.

Die Verengung der HerzkranzgefaBe kann durch eine katheter-
gestiitzte perkutane Koronarintervention (percutaneous coronary
intervention, PCI) oder mit einer Bypassoperation (coronary artery
bypass grafting, CABG) behandelt werden. Hierbei wird der ver-
engte oder verschlossene Abschnitt des HerzkranzgefalRes durch
ein anderes korpereigenes Blutgefal (Vene oder Arterie) ,iiber-
briickt”. Die Verwendung der linksseitigen inneren Brustwand-
arterie (Arteria mammaria interna) hat sich in der Langzeitbetrach-
tung als besonders giinstig erwiesen und wird von Expertinnen
und Experten sowie internationalen Leitlinien empfohlen. Die
Operation kann am stillstehenden Herzen unter Einsatz der
Herz-Lungen-Maschine oder am schlagenden Herzen erfolgen,
zudem konnen minimalinvasive Methoden angewandt werden.

Aortenklappeneingriffe

Bei der Aortenklappe handelt es sich um das ,Ventil” zwi-
schen der linken Herzkammer und der Hauptschlagader
(Aorta). SchlieBt die Klappe nicht mehr dicht, spricht man von
einer Aortenklappeninsuffizienz. Eine deutlich haufiger vor-
kommende Verengung im Bereich der Aortenklappe wird als
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Aortenklappenstenose bezeichnet. Beide Funktionsstorungen
resultieren letztlich in einer Uberlastung mit nachfolgender Er-
midung des Herzmuskels, der dadurch langfristig irreversiblen
Schaden nehmen kann.

Die Symptome der Patientinnen und Patienten mit einer Aorten-
klappenstenose hangen davon ab, wie stark die Blutbahn einge-
engt ist. Mogliche Anzeichen sind belastungsabhangige Atemnot,
schnelle Ermidung, Schwindel und Kollapsneigung, unregelma-
RBiger Herzrhythmus oder Herzschmerzen. Bei geringgradigen
Aortenklappenstenosen ist in der Regel eine symptomatische
medikamentose Therapie ausreichend. In schweren Fallen haben
Erkrankungen an der Aortenklappe eine sehr unglnstige Prog-
nose und erfordern eine invasive Behandlung durch den Einsatz
einer kinstlichen Herzklappenprothese. Der Ersatz einer Aorten-
klappe kann durch einen konventionell chirurgischen oder ei-
nen kathetergestutzten Eingriff erfolgen. Bei der konventionell
chirurgischen Methode wird der Zugang zum Herzen Uber den
Brustkorb vorgenommen. Bei Patientinnen und Patienten mit
mittlerem oder hohem operativen Risiko kann die Aortenklappe
kathetergestiitzt implantiert werden (transcatheter aortic valve
implantation, TAVI). Hierbei erfolgt der Zugang entweder durch
das GefaRsystem mittels eines gezielten Einstichs (Punktion)
zumeist in die Leistenarterie (endovaskular bzw. transvaskular)
oder wesentlich seltener (iber die Herzspitze (transapikal). Dabei
wird eine zusammengefaltete Herzklappenprothese in die geeig-
nete Position vorgeschoben, dort entfaltet und fixiert.

QS-Verfahren
Folgende QS-Verfahren sind im Versorgungsbereich etabliert:
Koronarchirurgie, isoliert

Aortenklappenchirurgie, isoliert (konventionell chirurgisch
und kathetergestitzt)

Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie

In den einzelnen QS-Verfahren werden Daten zu unterschiedli-
chen Eingriffen bei Patientinnen und Patienten Uber 18 Jahren
dokumentiert, die in den jeweils anderen beiden QS-Verfahren
ausgeschlossen sind:

Das QS-Verfahren zur isolierten Koronarchirurgie betrachtet
isoliert durchgefiihrte CABG-Operationen.

Im QS-Verfahren zur isolierten Aortenklappenchirurgie gibt
es zwei Teilbereiche, die sich methodisch und hinsichtlich
des Risikoprofils der behandelten Patientinnen und Patien-
ten relevant unterscheiden. Im konventionell chirurgischen
Teilbereich werden alle offen-chirurgischen Operationen
mit Aortenklappenersatz und im kathetergestiitzten Teilbe-
reich die kathetergestltzten Aortenklappenimplantationen
(transapikal oder endovaskular) dokumentiert. Die beiden
Teilbereiche werden gesondert ausgewertet und auf techni-
scher Ebene als Auswertungsmodul bezeichnet.

Im QS-Verfahren zur kombinierten Koronar- und Aorten-
klappenchirurgie werden einzeitig durchgefiuhrte Operatio-
nen an den Koronararterien und der Aortenklappe erfasst.
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Koronarchirurgie, isoliert

Aortenklappenchirurgie, isoliert

Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie

Von der Dokumentationspflicht ausgeschlossen sind in allen
drei QS-Verfahren:

Prozeduren, die im Zusammenhang mit akuten Verletzungen
an weiteren Korperteilen oder Organen (Polytrauma) erfol-
gen sowie Herztransplantationen

Operationen, die neben den Koronararterien und/oder der
Aortenklappe noch weitere Strukturen am Herzen betreffen
(z.B. eine weitere Herzklappe)

Operationen an den herznahen GefdaRen (z.B. der Haupt-
schlagader)

Eingriffe an der inneren Halsschlagader (Arteria carotis interna)

Qualitatsindikatoren

Ein Grofteil der Qualitatsindikatoren der herzchirurgischen
QS-Verfahren bildet das Ergebnis (Outcome) der entsprechen-
den Prozeduren ab, wie das Auftreten schwerer Komplikationen
und die Sterblichkeit. Die Indikatoren und Kennzahlen sind in
den einzelnen QS-Verfahren in gleicher Weise konzipiert.

Bei allen hier erfassten herzchirurgischen Eingriffen konnen
neurologische Komplikationen auftreten, die in schweren Fallen
zu bleibenden Schaden fuhren konnen. In den Qualitatsindika-
toren ,Neurologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher
Operation” (IDs 2259 resp. 2282, 12001 resp. 2286) werden elek-
tive (geplante) und dringliche Eingriffe erfasst. Es werden zuvor
neurologisch unauffallige Patientinnen und Patienten betrach-
tet, bei denen es infolge der Operation zu schweren, langanhal-
tenden Schadigungen des Gehirns kam. Da Notfalloperationen
haufig infolge von schwerwiegenden Ereignissen wie z.B. Herz-
infarkten, teilweise mit Wiederbelebungsmaflnahmen, oder bei
Patientinnen und Patienten im kiinstlichen Koma durchgefiihrt
werden, konnen die postoperativ entdeckten neurologischen
Defizite meist nicht ursachlich dem urspriinglichen Eingriff zu-
geordnet werden. Notfalloperationen sind daher aus der Grund-
gesamtheit der Indikatoren zu neurologischen Komplikationen
ausgeschlossen.

Ein zentrales Qualitatsziel aller herzchirurgischen QS-Verfah-
ren ist eine niedrige Anzahl an Todesfallen im Zusammenhang
mit dem Eingriff. Die Zusammensetzung der Patientengruppen
kann sich im Hinblick auf ihre personlichen Risiken zwischen
einzelnen Krankenhausern stark unterscheiden. Um faire Ver-
gleiche zwischen den Kliniken zu ermaoglichen, werden Risiko-
adjustierungsmodelle (auf Basis einer logistischen Regression)
verwendet. Die Aussagen zur Ergebnisqualitat eines Kranken-
hauses werden also in Abhangigkeit des Risikoprofils der dort
behandelten Patientinnen und Patienten (Patientenkollektiv)
dargestellt. Aufgrund der Komplexitat umfasst die Gruppe
JSterblichkeit” jeweils einen risikoadjustierten Qualitatsindika-
tor und mehrere erganzende Kennzahlen:

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an
Todesfallen (IDs 11617 resp. 12092, 12168 resp. 12193)

Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher
Operation (IDs 349 resp. 341, 11995 resp. 360)
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Status am 30. postoperativen Tag (IDs 353 resp. 345, 11997
resp. 11391)

Sterblichkeit nach 30 Tagen (IDs 351 resp. 343, 11996 resp. 362)

Im QS-Verfahren zur isolierten Koronarchirurgie wird im einzi-
gen Prozessindikator der herzchirurgischen Verfahren die rou-
tinemaRige Verwendung der linksseitigen Arteria mammaria
interna uberpruft, die am besten als Umgehungsgefals im Rah-
men von Bypassoperationen an den HerzkranzgefaRen geeignet
ist (ID 332).

Bei der Implantation von Aortenklappenprothesen, konventionell
chirurgisch wie kathetergestutzt, konnen spezielle Komplikatio-
nen auftreten. Die entsprechenden Indikatoren ,Intraprozedurale
Komplikationen" im QS-Verfahren Aortenklappenchirurgie, isoliert
erfassen das seltene Auftreten schwerer, lebensbedrohlicher
Komplikationen wahrend des Eingriffs (IDs 52006 und 51916).

Bei den kathetergestltzten Aortenklappenimplantationen wer-
den gefaBassoziierte Komplikationen (1D 52007) erfasst, da es bei
dieser operativen Technik durch das Vorschieben der Aorten-
klappenprothese lber die groBen Blutgefal’e zum Herzen ver-
mehrt zu Komplikationen kommen kann.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Eine Anderung hinsichtlich der Erfassung der fir die Qualitats-
sicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr (EJ) 2019 ge-
genuber dem Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnung von
Fallen, die Uber den Jahreswechsel stationar aufgenommen
blieben (Uberliegerfalle). Seit dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt
die Auswertung der Falle nicht mehr auf Grundlage des Aufnah-
me-, sondern des Entlassdatums. Aufgrund dieser Umstellung
der Auswertungssystematik ist fir das Erfassungsjahr 2019 eine
Ubergangsregelung notwendig, um die doppelte Berlcksichti-
gung von Patientinnen und Patienten, deren Ergebnis bereits
im Erfassungsjahr 2018 ausgewertet wurde, zu vermeiden. Die
Auswertung zum Erfassungsjahr 2019 berlicksichtigt deshalb nur
Patientinnen und Patienten, die 2019 aufgenommen und auch
2019 entlassen wurden, d. h., Uberliegerfalle werden nicht mitein-
bezogen. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die fehlen-
de Beriicksichtigung der Uberliegerfalle die Zusammensetzung
der betrachteten Grundgesamtheit der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen relevant beeinflusst, sind die Ergebnisse der Quali-
tatsindikatoren und Kennzahlen des Erfassungsjahres 2019 mit
den Ergebnissen des Vorjahres nur eingeschrankt vergleichbar
(vgl. Kapitel ,Datenbasis®).

Bis zum Erfassungsjahr 2018 waren Patientinnen und Patienten,
die neben der Bypass- oder Aortenklappenoperation simultan
(also einzeitig) noch eine sonstige Operation am Herzen und
herznahen GefaRen erhalten haben, dokumentationspflichtig.
Sie sind damit in die Datengrundlage eingegangen, wurden
jedoch bei der Indikatorenauswertung nicht bertcksichtigt.
Seit dem Erfassungsjahr 2019 missen Patientinnen und Pa-
tienten, die neben der Bypass- oder Aortenklappenoperation
noch einen weiteren groBen Eingriff am Herzen erhalten ha-
ben, wie beispielsweise eine Rekonstruktion des Herzbeutels
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(Perikards) und des Herzens oder die Implantation bzw. Ent-
fernung eines herzunterstitzenden Systems, nicht mehr do-
kumentiert werden. Damit hat sich die Zusammensetzung der
Datengrundlage im Erfassungsjahr 2019 im Vergleich zum Er-
fassungsjahr 2018 geandert, weshalb die beiden Erfassungs-
jahre hinsichtlich der Vollzahligkeit nicht vergleichbar sind.
Die Datengrundlage fir das Erfassungsjahr 2018 wird daher
nachfolgend nicht ausgewiesen.

Der Qualitatsindikator ,Verwendung der linksseitigen Arteria
mammaria“ (ID 332) wird seit dem Erfassungsjahr 2019 fur alle
isolierten koronarchirurgischen Eingriffe und nicht mehr nur
fir die elektiven und dringlichen isolierten Bypassoperationen
ausgewertet.

In den herzchirurgischen QS-Verfahren wurden bei den Indikato-
ren zur Sterblichkeit im Krankenhaus (IDs 11617, 12092, 12168 und
12193), wie (blich, die Regressionskoeffizienten auf der Daten-
basis des Erfassungsjahres 2018 neu ermittelt.

In den bundesbezogenen QS-Verfahren erfolgte im Strukturier-
ten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 die Bewertung bei Stellung-
nahmen, in denen die Vorgaben zum Datenschutz nicht einge-
halten wurden, mit der Einstufung A42 — ,Keine (ausreichend
erklarenden) Griinde fiir die rechnerische Auffalligkeit benannt”.
Aufgrund der Bestimmungen der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) und des § 299 SGB V ist eine Weiterverarbeitung von
patienten- oder einrichtungsidentifizierenden Daten durch das
IQTIG nicht zulassig. Das IQTIG hat in der Folge die betroffenen
Krankenhauser so bewertet, als ware keine Stellungnahme ein-
gegangen. Das IQTIG Uberarbeitet im Auftrag des G-BA derzeit
das Stellungnahmeverfahren dahingehend, dass zukilinftig im
Falle der Abgabe einer nicht DSGVO-konformen Stellungnahme
eine Korrekturmoglichkeit im Rahmen der in den Richtlinien
festgelegten Fristen geschaffen wird.

Ergebnisse

Grundsatzlich stellt sich in den Ergebnissen der QS-Verfahren
der Herzchirurgie ein stabiles Bild guter Versorgungsqualitat dar.
Ein besonderer Handlungsbedarf fur einzelne Qualitatsindika-
toren besteht nach gemeinsamer Beratung mit der Bundesfach-
gruppe nicht. Die Betrachtung der einzelnen rechnerisch auffalli-
gen Ergebnisse erfolgt planmaRig im Rahmen des Strukturierten
Dialogs.

Bei Betrachtung der einzelnen herzchirurgischen Bereiche ist bei
der isolierten Koronarchirurgie festzustellen, dass sich die Er-
gebnisse der Qualitatsindikatoren im Vergleich zum Vorjahr nicht
wesentlich unterscheiden. Auffallig sind mit 0,74 % (196 / 26.365)
bundesdurchschnittlich gleichbleibend niedrige Raten an neu-
rologischen Komplikationen (ID 2259), die jedoch bei Patientin-
nen und Patienten mit praoperativ vorliegender Stenose der
Arteria carotis mit mehr als doppelt so hohem Anteil von 1,93%
(57/2.959) auftraten. Ahnliches kann im Bereich der kombinier-
ten Koronar- und Aortenklappenchirurgie beobachtet werden -
neurologische Komplikationen, ID 2286: 118 % (49 / 4163); neuro-
logische Komplikationen bei praoperativ vorliegender Stenose
der Arteria carotis: 2,24% (11/ 490). Diese Konstellation zeigte
sich bereits ahnlich im Vorjahr.
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Im Erfassungsjahr 2019 besserte sich im Bereich der kombinier-
ten Koronar- und Aortenklappenchirurgie die Rate der beobach-
teten Todesfalle (ID 12193) im Bundesdurchschnitt von 4,72% auf
3,77%. Gleichzeitig reduzierte sich das bundesdurchschnittliche
Risiko der behandelten Patientinnen und Patienten in geringe-
rem MafR (erwartete Rate E an Todesfallen unter Verwendung des
KBA-Scores zur Risikoadjustierung: E) 2018: 4,72 %; E) 2019: 4,57 %).

Im Bereich der kathetergestlitzten Aortenklappeneingriffe zeigte
sich im Vergleich zum Vorjahr eine signifikante Ergebnisverbes-
serung beim Qualitatsindikator ,Intraprozedurale Komplikatio-
nen” (ID 51916). Die bundesdurchschnittliche Komplikationsrate
fiel dabei von 2,41% (505 /20.974) auf 2,02 % (490 / 24.305). Die
haufigsten Komplikationen waren, wie im Vorjahr, die Einblutung
in den Herzbeutel (Perikardtamponade) mit 0,56 % (137 / 24.305),
die Fehlpositionierung der zu implantierenden Aortenklappe
(Device-Fehlpositionierung) mit 0,53% (128 / 24.305) und eine
Pumpfunktionsstorung der linken Herzkammer (linksventriku-
lare Dekompensation) mit 0,37 % (89 / 24.305). Auch der Bundes-
durchschnitt des Qualitatsindikators ,GefaBkomplikationen®
(ID 52007) verbesserte sich von 1,80% (378 /20.974) auf 1,50 %
(365 /24.305), wobei hier insbesondere weniger Aufspaltungen
der Wandschichten einer Arterie (Dissektion) bei endovaskula-
ren Eingriffen auftraten. Die beobachtete Rate an Todesfallen
(ID 12168) hat von 2,74 % auf 2,51% ebenfalls leicht abgenom-
men, bei gleichzeitig geringerem durchschnittlichen Risiko der
behandelten Patientinnen und Patienten (erwartete Rate E an
Todesfallen unter Verwendung des AKL-KATH-Scores zur Risiko-
adjustierung: EJ 2018: 2,72 %; EJ 2019: 2,57 %). Die Gesamtanzahl der
transapikalen kathetergestutzten Eingriffe hat im Vergleich zum
Vorjahr weiter abgenommen; diese weisen mit 6,30 % (88 / 1.396)
eine hohere Rate an Todesfallen auf als bei den endovaskularen
kathetergestiitzten Eingriffen mit 2,27 % (521/22.909).

Im Bereich der konventionell chirurgischen, isolierten Aorten-
klappenchirurgie stellen sich die intraprozeduralen Kompli-
kationen (ID 52006) mit einem Bundesdurchschnitt von 0,57 %
(45 /7.851) stabil niedrig dar. Zudem wurde im Strukturierten Dia-
log der letzten vier Jahre bei keinem Standort eine qualitative
Auffalligkeit festgestellt. Die beobachtete Todesrate (ID 12092)
hat sich auch in diesem Bereich leicht verbessert (EJ 2018: 3,08%;
EJ 2019: 2,78%), bei einem mit dem Vorjahr vergleichbaren durch-
schnittlichen Risikoprofil der behandelten Patientinnen und Pa-
tienten (erwartete Rate E an Todesfallen unter Verwendung des
AKL-CHIR-Score zur Risikoadjustierung: EJ 2018: 3,08 %; EJ 2019:
3,07%). Diese Verbesserung zeigt sich vor allem im Bereich der
elektiven, dringlichen Eingriffe (beobachtete Rate an Todesfallen:
EJ 2018: 2,42%; EJ 2019: 2,08%).

Der Strukturierte Dialog zum Erfassungsjahr 2018 zeigte zusam-
menfassend folgende Ergebnisse. Bei den insgesamt 12 Quali-
tatsindikatoren waren 57 Ergebnisse rechnerisch auffallig, wichen
also vom definierten Referenzbereich ab. 12 dieser auffalligen Er-
gebnisse traten in Krankenhausern wiederholt auf, 3 Ergebnisse
waren in den Erfassungsjahren 2016 und 2017 bereits rechnerisch
auffallig. Aus der Uberpriifung der eingereichten Stellungnah-
men resultierten 28 qualitativ auffallige Bewertungen, 7 (25 %)
aufgrund des beschriebenen Vorgehens des IQTIG im Hinblick
auf den Datenschutz mit A42. In diesen Fallen war eine weitere
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fachliche Analyse aus Datenschutzgriinden nicht maoglich, so-
dass die rechnerische Auffalligkeit nicht widerlegt werden konn-
te. Zur genaueren Aufschlisselung der einzelnen Auffalligkeiten
im Strukturierten Dialog siehe das Kapitel ,Strukturierter Dialog".

Aufgrund des Vorliegens von drei, zum Teil wiederholt qualitativ
auffalligen Indikatorenergebnissen bei einem Krankenhaus fand
eine Begehung des Krankenhauses durch Vertreterinnen und
Vertreter des IQTIG gemeinsam mit Mitgliedern der Bundesfach-
gruppe statt. Im Anschluss wurde mit den Vertreterinnen und
Vertretern des Krankenhauses eine individuelle, umfassende
Zielvereinbarung zur Verbesserung der Versorgungsqualitat ge-
schlossen. Diese zielte hauptsachlich auf Malknahmen hinsicht-
lich der folgenden Prozesse und Strukturen ab:

Verschriftlichung und Implementierung von Prozessketten
und Verantwortlichkeiten/Zustandigkeiten im Sinne von
,Standard Operating Procedures” (SOP)

Einflhrung, Optimierung und bessere Dokumentation von
Morbiditats- und Mortalitatskonferenzen (M&M)

Verbesserung von Management und Dokumentation von
Komplikationen

korrekte und vollstandige Dokumentation der Daten fur die
externe Qualitatssicherung

Die geforderten Dokumente und Nachweise wurden von dem
Krankenhaus bisher fristgerecht geliefert. Die noch ausstehen-
den Dokumente sind im Verlauf des Kalenderjahres 2020 an das
IQTIG zu Ubergeben. Damit konnen die formalen Vorgaben aus
den Zielvereinbarungen bisher als erfillt betrachtet werden.

Im QS-Verfahren Koronarchirurgie, isoliert wurde an zwei Kran-
kenhausern gemal’ § 9 Abs. 3 Satz 3 QSKH-RL im Ermessen des
IQTIG aufgrund wesentlicher Dokumentationsfehler bzw. auf-
grund von Auffalligkeiten im Strukturierten Dialog ein gezielter
Datenabgleich zum Erfassungsjahr 2018 durchgefihrt (siehe Ka-
pitel ,Datenvalidierung in der externen stationaren Qualitats-
sicherung®). Insgesamt wurden 40 Falle zufallig gezogen und
uberpruft. Im Ergebnis des gezielten Datenabgleichs lag die bun-
desweite Ubereinstimmungsrate Uber alle einbezogenen Daten-
felder hinweg bei 90,65 %. An beiden gepruften Krankenhausern
lagen keine Fehldokumentationsraten von besonderer oder
erheblicher Haufigkeit vor. Die Datenfelder mit einer besonde-
ren Herausforderung fir eine fehlerfreie Dokumentation waren
JEinstufung nach ASA-Klassifikation®, ,klinischer Schweregrad
der Herzinsuffizienz (NYHA-Klassifikation)” und ,Infarkt(e)” und
gehoren zu den Datenfeldern, die auch im Stichprobenverfahren
mit Datenabgleich zum Erfassungsjahr 2017 haufig fehldokumen-
tiert wurden. Den Dokumentierenden der beiden Krankenhauser
wurde jeweils die Relevanz der Datenfelder flr die Qualitatsin-
dikatoren oder die Risikoadjustierung erlautert.

Ausblick

Mit dem Erfassungsjahr 2020 wurden die bestehenden QS-Ver-
fahren der Herzchirurgie in ihrem Umfang deutlich erweitert
und zu einem neuen QS-Verfahren Koronarchirurgie und Ein-
griffe an Herzklappen in der Richtlinie zur datengestutzten
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einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) zu-
sammengefasst. Es werden zusatzlich isolierte und kombinierte,
offen-chirurgische und kathetergestutzte Eingriffe an der Mitral-
klappe betrachtet. Dies umfasst auch Kombinationseingriffe, bei
denen alle Herzklappen betroffen sein konnen. AuBerdem wird
mithilfe von Follow-up-Indikatoren eine langerfristige Beobach-
tung der Patientinnen und Patienten Uber einen Zeitraum von
bis zu einem Jahr ermdglicht. Diese Indikatoren werden auf der
Basis von Sozialdaten der Krankenkassen berechnet. Dadurch
soll der Problematik einer eingeschrankten Aussagekraft durch
rein stationare Daten Rechnung getragen werden.
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Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-
auswertung 2019 finden Sie unter:

Koronarchirurgie, isoliert:
https://www.iqtig.org/qs-verfahren/hch-kch

Aortenklappenchirurgie, isoliert:
https://www.iqtig.org/qs-verfahren/hch-aort

Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie:
https://www.iqtig.org/qs-verfahren/hch-komb
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Datengrundlage*
2018 2019
geliefert = geliefert  erwartet = Vollzdhligkeit
Datensatze - 69.720 69.635 100,12 %
Krankenhauser - 98 100 98,00 %

* Da die herzchirurgischen QS-Verfahren gemeinsam Uber einen Dokumentationsbogen

erfasst werden, wird die Datengrundlage gemeinsam ausgewiesen.

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik

Koronarchirurgie, isoliert

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen und Patienten
< 50 Jahre

50 - 59 Jahre

60 - 69 Jahre

70 - 79 Jahre

80 - 89 Jahre

> 90 Jahre

Geschlecht

mannlich

weiblich

unbestimmt

Einstufung nach ASA-Klassifikation
(1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient

(2) Patientin/Patient mit leichter Allgemein-
erkrankung

(3) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung

(4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung, die eine standige Lebensbedro-
hung darstellt

(5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/
dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne
Operation Uberlebt
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2019
Anzahl Anteil
32.892 100 %
1.150 3,50 %
5.872 17,85%
11.148 33,89 %
11.508 34,99 %
3.194 9,71%
20 0,06 %
26.781 81,42 %
6.111 18,58 %
0 0,00 %
330 1,00 %
2.540 7,72 %
22.205 67,51 %
7.470 22,71 %
347 1,05%

1

Basisstatistik

Allgemeine Daten zu Operationen
Anzahl herzchirurgischer Operationen gesamt
Koronarchirurgie, isoliert

Aortenklappenchirurgie, isoliert -
konventionell chirurgisch

Aortenklappenchirurgie, isoliert -
kathetergestitzt

davon endovaskular
davon transapikal

kombinierte Koronar- und
Aortenklappenchirurgie

sonstige Operationen?

Diese Eingriffe werden in keinem QS-Verfahren betrachtet.

Basisstatistik

2019

Anzahl Anteil
70.036 100 %
33.044 47,18 %
7.905 11,29%
24.386 34,82 %
22973 94,21 %
1.413 579%
4,652 6,64 %
49 0,07 %

Aortenklappenchirurgie, isoliert - konventionell chirurgisch

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen und Patienten
< 50 Jahre

50 - 59 Jahre

60 - 69 Jahre

70 - 79 Jahre

80 - 89 Jahre

> 90 Jahre

Geschlecht

mannlich

weiblich

unbestimmt

Einstufung nach ASA-Klassifikation

(1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient

(2) Patientin/Patient mit leichter Allgemein-
erkrankung

(3) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung

(4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung, die eine standige Lebensbedro-
hung darstellt

(5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/
dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne
Operation Uberlebt

2019
Anzahl Anteil
7.882 100 %
531 6,74 %
1.424 18,07 %
2.748 34,86 %
2.733 34,67 %
439 5,57 %
7 0,09 %
5.289 67,10 %
2.593 32,90 %
0 0,00 %
87 1,10%
821 10,42 %
5.496 69,73 %
1.402 17,79 %
76 0,96 %
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Basisstatistik Basisstatistik
2019 2019

Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Altersverteilung Altersverteilung
Anzahl der Patientinnen und Patienten 24321 100 % Anzahl der Patientinnen und Patienten 4.648 100 %
<50 Jahre 18 0,07 % <50 Jahre 44 0,95 %
50 - 59 Jahre 168 0,69 % 50 - 59 Jahre 342 7,36 %
60 - 69 Jahre 989 4,07 % 60 - 69 Jahre 1.456 31,33%
70 - 79 Jahre 7.328 30,13 % 70 - 79 Jahre 2.222 47,81 %
80 - 89 Jahre 14.489 59,57 % 80 - 89 Jahre 584 12,56 %
> 90 Jahre 1.329 5,46 % > 90 Jahre 0 0,00 %
Geschlecht Geschlecht
mannlich 12.507 51,42 % mannlich 3.684 79,26 %
weiblich 11.814 48,58 % weiblich 964  20,74%
unbestimmt 0 0,00 % unbestimmt 0 0,00 %
Einstufung nach ASA-Klassifikation Einstufung nach ASA-Klassifikation
(1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient 124 0,51% (1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient 32 0,69 %
(QZFLZa;Linntén/Patient mit leichter Allgemein- 1179 485% (QZrerlar?LeLJnntén/Patient mit leichter Allgemein- 357 768%
(G?;Lga;Linntén/Patient mit schwerer Allgemein- 16456 67.66% (eil;a;Linntén/Patient mit schwerer Allgemein- 3214 69.15%
(4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein- (4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung, die eine standige Lebensbedro- 6.410 = 26,36 % erkrankung, die eine standige Lebensbedro- 1.006  21,64%
hung darstellt hung darstellt
(5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/ (5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/
dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne 152 0,62 % dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne 39 0,84 %

Operation Uberlebt
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Gruppe
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

ID

Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Koronarchirurgie, isoliert

332

241801

2257

2259

349

11617

353

351

Verwendung der linksseitigen
Arteria mammaria interna

Postoperative Mediastinitis

Postoperative Mediastinitis*
Postoperative Mediastinitis bei Risikoklasse 0
oder 1 (nach NNIS?)t

Neurologische Komplikationen bei
elektiver/dringlicher Operation

Sterblichkeit

Sterblichkeit im Krankenhaus nach
elektiver/dringlicher Operation®

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an Todesfallen

Status am 30. postoperativen Tag*

Sterblichkeit nach 30 Tagent!

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren
**pej risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

2018

Ergebnis

94,64 %

0,29%
025%

0,68 %

1,93 %
1,02

73,63%

329%

Ergebnis

94,96 %

0,23 %
0,22 %

0,74 %

1,72 %
0,99

72,95 %

3,02%

Kardiologie und Herzchirurgie

2019

Falle

Zahler (O / E)*

31.193

77

55

196

480

957 969
291% 295%

23.973

520

Nenner**

32.848

32.861

25.322

26.365

27.868

32.861

32.861

17.232

Tendenz

2 NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance): Es handelt sich dabei im Rahmen der Risikoadjustierung um einen sogenannten additiven Score, bei dem jeweils ein Risikopunkt
vergeben wird, wenn ASA > 3, OP-Dauer > 75. Perzentil der OP-Dauerverteilung der betrachteten Operationsart bzw. ein kontaminierter oder septischer Eingriff vorliegt.
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Gruppe

Gruppe

Kardiologie und Herzchirurgie

Koronarchirurgie, isoliert
Aortenklappenchirurgie, isoliert
Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
. ) ) fralli veroffent- besonderer
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Referenzbereich gesamt autiattig lichungs- Handlungs-
(rechnerisch) -
pflichtig bedarf
Verwendung der linksseitigen
332 wenauns der inksseitig > 90,00 % 78 4 n -
Arteria mammaria interna
Postoperative Mediastinitis
241801 Postoperative Mediastinitis? n.d. 78 = ] n.a.
Postoperative Mediastinitis bei
2257 - n.d. 78 = ] n.a.
Risikoklasse 0 oder 1 (nach NNIS2)!
2959 Neur'ologisc'he |'<omplikation'en bei < 2,33% 78 3 - )
elektiver/dringlicher Operation (95. Perzentil)

Sterblichkeit

Sterblichkeit im Krankenhaus nach
349 . . . n.d. 78 = ] n.a.
elektiver/dringlicher Operation®

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten < 1,70

11617 . . 78 7 | =
Rate (O / E) an Todesfallen (90. Perzentil)
353  Status am 30. postoperativen Tag? n.d. 78 = | n.a.
351  Sterblichkeit nach 30 Tagen? n.d. 40 = ] n.a.

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhduser; n.a. = nicht anwendbar

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitdtsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

2 NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance): Es handelt sich dabei im Rahmen der Risikoadjustierung um einen sogenannten additiven Score, bei dem jeweils ein Risikopunkt
vergeben wird, wenn ASA > 3, OP-Dauer > 75. Perzentil der OP-Dauerverteilung der betrachteten Operationsart bzw. ein kontaminierter oder septischer Eingriff vorliegt.
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Kardiologie und Herzchirurgie

Koronarchirurgie, isoliert
Aortenklappenchirurgie, isoliert
Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Fille
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Ergebnis  Ergebnis Zahler (0 / E)* Nenner** Tendenz

Aortenklappenchirurgie, isoliert - konventionell chirurgisch

Postoperative Mediastinitis

% 241800 Postoperative Mediastinitis* 0,16 % 0,11% 9 7.851 =
2280 EzztroE((err]z;tci\éeN!\/,\\ﬁ;iﬁstinitis bei Risikoklasse 0 011% 0.08% 5 5989 )

5
52006 Intraprozedurale Komplikationen 0,53 % 0,57 % 45 7.851 e

Sterblichkeit

e
| ool et w20 2 e e
345  Status am 30. postoperativen Tag! 74,23 % 70,90 % 5.566 7.851 =
343  Sterblichkeit nach 30 Tagen* 2,98 % 2,68 % 103 3.846 -

Aortenklappenchirurgie, isoliert - kathetergestiitzt

Neurologische Komplikationen bei

12001 . - . 0,69 % 0,67 % 148 22.041
elektiver/dringlicher Operation ' '

51916 Intraprozedurale Komplikationen 2,41% 2,02% 490 24.305 @

52007 GefaRkomplikationen 1,80 % 1,50% 365 24.305 e

Sterblichkeit

11995 Sterphchkefn m Krankenhaqs nach 259% 234% 565 24 154 )
elektiver/dringlicher Operation®

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 609 625

S 12168 - 1,01 0,97 24.305

s Rate (O / E) an Todesfallen 2,51% 2,57% S
11997 Status am 30. postoperativen Tag! 67,86 % 65,78 % 15.987 24.305 =
11996 Sterblichkeit nach 30 Tagen* 3,19% 3,26 % 285 8.738 -

* bei risikoadjustierten Qualitdtsindikatoren

** bei risikoadjustierten Qualitdtsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

2 NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance): Es handelt sich dabei im Rahmen der Risikoadjustierung um einen sogenannten additiven Score, bei dem jeweils ein Risikopunkt
vergeben wird, wenn ASA > 3, OP-Dauer > 75. Perzentil der OP-Dauerverteilung der betrachteten Operationsart bzw. ein kontaminierter oder septischer Eingriff vorliegt.
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Kardiologie und Herzchirurgie

Koronarchirurgie, isoliert
Aortenklappenchirurgie, isoliert
Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
. X . fralli veroffent- besonderer
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Referenzbereich gesamt autiattig lichungs- Handlungs-
(rechnerisch) — oqichtig bedarf

Aortenklappenchirurgie, isoliert - konventionell chirurgisch

Postoperative Mediastinitis

241800 Postoperative Mediastinitis? n.d. 78 - [ ] n.a.

Postoperative Mediastinitis bei

.d. - | .a.
2280 Risikoklasse 0 oder 1 (nach NNIS?)! n.d 8 n-a
Neurologische Komplikationen bei <2,71%
2282 ) L . . | =
8 elektiver/dringlicher Operation (95. Perzentil) 8 3
I <2,769
52006 Intraprozedurale Komplikationen $2.76% 78 3 [ ] =

(95. Perzentil)
Sterblichkeit

Sterblichkeit im Krankenhaus nach
341 . S . n.d. 78 = | n.a.
elektiver/dringlicher Operation®

12092 Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten < 1,94 78 7 = :
Rate (O /E) an Todesfallen (90. Perzentil)
345  Status am 30. postoperativen Tag! n.d. 78 = [ ] n.a.
343  Sterblichkeit nach 30 Tagen* n.d. 39 = ] n.a.

Aortenklappenchirurgie, isoliert - kathetergestiitzt

Neurologische Komplikationen bei <1,77%

12001 . L . . 4 n =
00 elektiver/dringlicher Operation (95. Perzentil) 8
— < 4,649
51916 Intraprozedurale Komplikationen (95. P;rzle(antiﬁ 86 4 [ ] =
. A <3,59%
52007 GefalRkomplikationen =< 86 4 [ ] -

(95. Perzentil)

Sterblichkeit

Sterblichkeit im Krankenhaus nach
11995 . L . .d. 8 = | .a.
elektiver/dringlicher Operation® : > n-a

12168 Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten < 2,87 86 4 - .
Rate (O /E) an Todesfallen (95. Perzentil)

11997 Status am 30. postoperativen Tag? n.d. 86 - | n.a.

11996  Sterblichkeit nach 30 Tagen® n.d. 33 = [ ] n.a.

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhauser; n.a. = nicht anwendbar

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

2 NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance): Es handelt sich dabei im Rahmen der Risikoadjustierung um einen sogenannten additiven Score, bei dem jeweils ein Risikopunkt
vergeben wird, wenn ASA > 3, OP-Dauer > 75. Perzentil der OP-Dauerverteilung der betrachteten Operationsart bzw. ein kontaminierter oder septischer Eingriff vorliegt.
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Kardiologie und Herzchirurgie

Koronarchirurgie, isoliert
Aortenklappenchirurgie, isoliert
Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Fille
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Ergebnis  Ergebnis Zahler (0 / E)* Nenner** Tendenz

Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie

Postoperative Mediastinitis

& 241802 Postoperative Mediastinitis* 0,40% 0,26 % 12 4.645 -
Postoperative Mediastinitis bei Risikoklasse 0
2284 409 229 . =
8 oder 1 (nach NNIS2)? 0.40% g & St
Neurologische Komplikationen bei
22 . - . 1,209 1,189 4 4.1
86 elektiver/dringlicher Operation ,20% 18% 2 63 &
Sterblichkeit
Sterblichkeit im Krankenhaus nach
360 . L . 3,86 % % 1 4.41 =
elektiver/dringlicher Operation® 86% 3.06% 3 >
= Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 175 212
S 12193 . 1,00 ,82 4.64
s Rate (O /E) an Todesfallen 08 3,77 % 4,57 % 645 o
11391 Status am 30. postoperativen Tag* 75,98 % 74,36 % 3.454 4.645 =
362  Sterblichkeit nach 30 Tagen® 453 % 4,15 % 94 2.265 -

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren

**bej risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

2 NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance): Es handelt sich dabei im Rahmen der Risikoadjustierung um einen sogenannten additiven Score, bei dem jeweils ein Risikopunkt
vergeben wird, wenn ASA > 3, OP-Dauer > 75. Perzentil der OP-Dauerverteilung der betrachteten Operationsart bzw. ein kontaminierter oder septischer Eingriff vorliegt.
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Gruppe

Gruppe

Kardiologie und Herzchirurgie

Koronarchirurgie, isoliert
Aortenklappenchirurgie, isoliert

Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie

ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Referenzbereich

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
Suffall veroffent- besonderer
gesamt (rech ,gh) lichungs- Handlungs-
recnerise pflichtig* bedarf

Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie

Postoperative Mediastinitis

241802 Postoperative Mediastinitis? n.d. 79 = ] n.a.
Postoperative Mediastinitis bei
2284 - n.d. 78 = [ ] n.a.
Risikoklasse 0 oder 1 (nach NNIS2)!
Neurologische Komplikationen bei <391%
2286 . - . . 79 4 | =
elektiver/dringlicher Operation (95. Perzentil)
Sterblichkeit
360 Sterphchkeﬁ |mA Krankenhaqs nach nd 79 ) - na.
elektiver/dringlicher Operation®
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten < 2,04
12193 . " 79 8 | =
Rate (O /E) an Todesfallen (90. Perzentil)
11391 Status am 30. postoperativen Tag? n.d. 79 = | n.a.
362  Sterblichkeit nach 30 Tagen? n.d. 36 = [ ] n.a.

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhauser; n.a. = nicht anwendbar
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

2 NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance): Es handelt sich dabei im Rahmen der Risikoadjustierung um einen sogenannten additiven Score, bei dem jeweils ein Risikopunkt
vergeben wird, wenn ASA > 3, OP-Dauer > 75. Perzentil der OP-Dauerverteilung der betrachteten Operationsart bzw. ein kontaminierter oder septischer Eingriff vorliegt.
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Transplantationsmedizin

Transplantationsmedizin: allgemeine Aspekte

Die Transplantationsmedizin steht trotz ihrer jahrzehntelangen
Etablierung in einem besonderen Fokus. Dies liegt an der be-
sonderen Verantwortung, die zum einen aus den komplexen
Wechselwirkungen zwischen Empfanger- und Spenderseite im
medizinischen, ethischen und logistischen Sinne und zum an-
deren aus der Verwendung gespendeter menschlicher Organe
resultiert. Die medizinische Therapieoption der Transplantation
setzt namlich fur jede Empfangerin und jeden Empfanger voraus,
dass dieses Organ zuvor gespendet wurde. Eine Organtransplan-
tation erfordert einen ausgepragten interdisziplinaren Behand-
lungsansatz und einen Nachsorgeprozess durch die transplan-
tierenden Einrichtungen fur die Empfangerinnen und Empfanger
sowie fur die Lebendspenderinnen und -spender.

Vor diesem Hintergrund erfolgt eine Bewertung der Versorgungs-
qualitat anhand von sieben Verfahren der externen stationaren
Qualitatssicherung:

Herztransplantation und Herzunterstiitzungssysteme
Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation
Lebertransplantation

Leberlebendspende

Nierentransplantation

Nierenlebendspende

Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation

Dringlichkeit und Erfolgsaussicht

Die Krankenhauser werden in der Transplantationsmedizin
medizinisch und logistisch vor besondere Herausforderungen
gestellt. Patientinnen und Patienten, deren Organ akut oder
chronisch seine Funktion verliert, haben oft mehrere Vorerkran-
kungen und in der Folge auch Schaden an anderen Organen,
sodass haufig eine sehr hohe Dringlichkeit fir eine Transplan-
tation geboten ist. Gleichzeitig erhohen diese Vorbedingungen
das Risiko, dass die Patientinnen und Patienten und/oder das
transplantierte Organ den operativen Eingriff und die Weiter-
behandlung danach nicht ohne Komplikationen Uberstehen.
Diese beiden Faktoren (Dringlichkeit und Erfolgsaussicht), die
zueinander in einem gegensatzlichen Verhaltnis stehen, sind
nach Vorgabe des Transplantationsgesetzes bei der Vermittlung
der Organe zu berlicksichtigen. Die Umsetzung dieser Vorgabe ist
in den Richtlinien der Bundesarztekammer zur Transplantations-
medizin festgehalten. Angesichts des bestehenden Mangels an
Spenderorganen haben Krankenhauser daher eine besondere
Verantwortung, diese beiden Faktoren bei ihren Patientinnen und
Patienten abzuwagen. Allerdings muss an dieser Stelle gerade
aufgrund der Relevanz dieser Faktoren, die die Vor- und Nachbe-
handlung betreffen, diskutiert werden, ob Qualitatsindikatoren
zur Struktur- und Prozessqualitat, die auf spezifische Aspekte
des Behandlungsverlaufs vor und nach einer Transplantation
fokussieren, sowie zu weiteren, differenzierteren Aspekten der
Ergebnisqualitat entwickelt werden konnen und sollten. Bisher
wird der Fokus in den QS-Verfahren zur Transplantationsmedizin
auf die Sterblichkeitsraten nach erfolgtem Eingriff gelegt.

© 1QTIG 2020
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Postmortale Organspende und
Lebendorganspende

Eine Organspende kann entweder erfolgen, wenn bei einer
Patientin/einem Patienten der irreversible Hirnfunktionsausfall
(Hirntod) diagnostiziert wurde (postmortale Organspende) oder
das Organ von einer lebenden Person gespendet wurde (Lebend-
organspende). Letztere ist bei der Spende von Nieren, Leber oder
Lunge® moglich, da das verbleibende Organ oder verbleibende
Teile des Organs die Funktion des gespendeten (Teil-)Organs
kompensieren konnen. Laut Transplantationsgesetz ist jedoch
die mogliche postmortale Organspende der Lebendorganspende
vorzuziehen, um eine Operation und damit verbundene Risiken
bei einem gesunden Menschen moglichst zu vermeiden. Die
moglichen Lebendspenderinnen und -spender mussen sich auf-
wendigen Gesundheitsprifungen unterziehen, und das Organ
muss im besonderen MaRe fir die Spende geeignet sein. Zudem
muss ein enges personliches Verhaltnis zwischen Empfangerin/
Empfanger und Lebendspenderin/Lebendspender vorliegen,
um die Freiwilligkeit der Spende maoglichst sicherzustellen. Das
deutsche Transplantationsgesetz erlaubt die Lebendspende da-
her ausschlieBlich an Verwandte ersten und zweiten Grades, an
Ehegattinnen und -gatten, eingetragene Lebenspartnerinnen
und -partner und Verlobte sowie an andere Personen, ,die dem
Spender in besonderer personlicher Verbundenheit offenkundig
nahe stehen” (§ 8 Abs. 1 Transplantationsgesetz). Zum Schutz
der Lebendspenderinnen und -spender, deren Sicherheit und
Gesundheit hochste Prioritat haben, muss vor jeder Lebend-
spende die Stellungnahme einer unabhangigen Lebendspende-
Kommission vorliegen.

Nachsorgepflicht der transplantierenden
Einrichtungen

Weil die Qualitat der Transplantation und der Nachsorge mit
der langfristigen Uberlebenschance zusammenhéngt, hat jede
transplantierende Einrichtung eine Nachsorgepflicht fur die
Patientinnen und Patienten. Ist dabei einer Einrichtung inner-
halb der ersten drei Jahre nach dem Eingriff unbekannt, ob die
Patientinnen und Patienten leben oder verstorben sind (unbe-
kannter Uberlebensstatus), so kann dies unter Umstanden auf
eine mangelhafte Erfillung dieser Nachsorgepflicht hindeuten.
Um dies entsprechend zu berucksichtigen, werden zum einen
Follow-up-Indikatoren mit bekanntem Uberlebensstatus ausge-
wertet und zum anderen Patientinnen und Patienten mit einem
unbekannten Uberlebensstatus in den Worst-Case-Indikatoren
zu den bekannt verstorbenen Fallen hinzugezahlt.

Jedoch wird auch immer wieder der Grad der Mitwirkung der
Patientinnen und Patienten und der Kooperationspartner der
Krankenhauser bei der Einhaltung der Nachsorgeuntersuchun-
gen diskutiert. Ebenso problematisch wird diese Nachsorgepflicht
aufseiten der Krankenhauser gesehen, wenn es um Patientinnen
und Patienten geht, die im Ausland leben. Besonders im Be-
reich der Lebendspende kann eine Nachsorge dieser Patien-
tinnen und Patienten zu hohem logistischen Aufwand flihren,
ist aber gleichzeitig als eine Malinahme zur Patientensicherheit

1 Da die Lebendorganspende eines Teils der Lunge nur in Ausnahmefallen durchgefiihrt
wird, erfolgt keine Betrachtung in einem QS-Verfahren.
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Transplantationsmedizin: allgemeine Aspekte

weiterhin erforderlich. Diese Schwierigkeiten bei der Erfillung
der gesetzlichen und ethischen Verpflichtungen und ihre mog-
lichen Konsequenzen sollten institutionsibergreifend diskutiert
werden. Die Rickmeldungen der Krankenhauser werden im Rah-
men des Strukturierten Dialogs zwar systematisch aufgearbei-
tet, letztlich fehlen jedoch klar definierte Rahmenbedingungen,
welche verbindliche Anforderungen an die Nachsorge vorgeben.

Momentan werden schwerwiegende Ereignisse wie das Verster-
ben einer Lebendspenderin oder eines Lebendspenders anhand
von Follow-up-Indikatoren ein Jahr, zwei oder drei Jahre nach der
Lebendspende erhoben. Wie die Meldung dieser Todes- oder
komplikativen Falle in anderer Form umgesetzt werden konnte,
sollte angesichts des hohen Dokumentations- und Organisa-
tionsaufwands ebenso diskutiert werden.

Transplantationsregister

Die Bewertung der gegenwartigen Versorgungssituation in der
Transplantationsmedizin geschieht vor dem Hintergrund langer
Wartezeiten auf Spenderorgane einerseits sowie alter und kran-
ker werdender Empfangerinnen und Empfanger bzw. Spenderin-
nen und Spender andererseits. Diese Faktoren haben einen gro-
Ren Einfluss auf die Uberlebensraten sowohl der Patientinnen
und Patienten als auch der transplantierten Organe und mus-
sen bei der Beurteilung der Ergebnisse beriicksichtigt werden.
Eine umfassende Beurteilung der Versorgungssituation in der
Transplantationsmedizin ist nur unter Berlicksichtigung der
Organspenderate, des Allokationsprozesses fur Spenderorgane,
des Gesundheitszustands der Empfangerinnen und Empfanger
und der Qualitat gespendeter Organe moglich. In diesem Zu-
sammenhang liegt aktuell viel Hoffnung auf dem Transplanta-
tionsregister, mit dessen Einrichtung die Auftraggeber des Trans-
plantationsgesetzes (Bundesarztekammer, GKV-Spitzenverband,
Deutsche Krankenhausgesellschaft) beauftragt wurden und das
seine Arbeit aufgenommen hat. Nach jeweiliger Einwilligung ei-
ner Organtransplantationspatientin oder eines -patienten bzw.
einer Organlebendspenderin oder eines -spenders werden dort
sowohl Daten von Eurotransplant und der Deutschen Stiftung
Organtransplantation als auch Daten der externen stationaren
Qualitatssicherung zusammengefuhrt. Dadurch sollen Erkennt-
nisse fur die Richtlinienarbeit der Bundesarztekammer, die Ent-
wicklung bzw. Anpassung von Qualitatsindikatoren der externen
stationaren Qualitatssicherung und zur wissenschaftlichen Wei-
terentwicklung der Transplantationsmedizin gewonnen werden.
Die Zusammenfihrung dieser groBen Datenmengen ist unter
logistischen und datenschutzrechtlichen Aspekten eine kom-
plexe Aufgabe — zumal sich die Grundgesamtheiten und die For-
mate der Daten institutionell aufgrund ihrer spezifischen Inhalte
notwendigerweise unterscheiden.

Qualitatsreport 2020

Verfahrensiibergreifende Anderungen

Dokumentationszeitraum bei Follow-up-Indikatoren
und Berechnungsgrundlage zum Erfassungsjahr 2019

Bei den (Worst-Case-)Indikatoren zu Uberlebensraten der Patien-
tinnen und Patienten bzw. Lebendspenderinnen und -spender
im Verlauf sowie zur Organfunktion im Verlauf bezog sich die
Grundgesamtheit bislang auf Patientinnen und Patienten bzw.
Lebendspenderinnen und -spender mit Eingriffen ein, zwei oder
drei Jahre vor dem Erfassungsjahr. Der Zeitraum zur Erhebung
der Informationen ist dabei auf 30 Tage vor bis 60 bzw. 90 Tage
nach dem Operationsdatum plus 1, 2 bzw. 3 Jahre begrenzt. Da
dieser Zeitraum jedoch Uber die fur die Leistungserbringer be-
stehende Frist zur Datenlieferung hinausgehen kann, werden
nun nur noch Patientinnen und Patienten bzw. Lebendspen-
derinnen und -spender einbezogen, fur die die Erhebung der
Follow-up-Information im Erfassungsjahr fallig war. Hierdurch
wird gewahrleistet, dass den Leistungserbringern, unabhangig
von dem Transplantationsdatum, stets der vollstandige Follow-
up-Zeitraum fur die Erhebung der Follow-up-Informationen zur
Verfugung steht. Indexeingriffe, die aufgrund der Verschiebung
der betrachteten Grundgesamtheit bereits im Jahr 2019 in einem
Follow-up-Indikator betrachtet wurden, werden in der Grund-
gesamtheit desselben Qualitatsindikators 2020 nicht noch ein-
mal berticksichtigt. Durch diese Rechenregelanderung reduziert
sich die Anzahl der Falle in den Grundgesamtheiten der entspre-
chenden Indikatoren.

Eine weitere Anderung, die die Datengrundlage fiir das Erfas-
sungsjahr 2019 beeinflusst, stellt eine systematisch umgesetzte
Begrenzung der in die indikatorspezifischen Grundgesamtheiten
eingehenden Falle mit Entlassung bis zum 31. Dezember des Er-
fassungsjahres dar. Bei den Follow-up-Indikatoren werden seit
dem Erfassungsjahr 2019 nur Falle in der Grundgesamtheit eines
Indikators berticksichtigt, deren Follow-up-Zeitfenster bis zum
31. Dezember beendet ist.

Diese systematischen Anderungen der eingehenden Daten-
grundlage ist bei der Vergleichsdarstellung der Ergebnisse zum
Vorjahrin den einzelnen Verfahren der Transplantationsmedizin
insofern relevant, als es bei Indikatorenergebnissen allein da-
durch zu statistischen Veranderungen im Vergleich zum Vorjahr
kommt. Daher wurde auf statistische Anderungen in den einzel-
nen Abschnitten nur eingegangen, wenn sie nicht auf die Ande-
rungen der einberechneten Grundgesamtheiten zurtickzufihren
sind.

Fur die Indikatoren zur Qualitat der Transplantatfunktion, deren
statistisch valide Aussage von der Einhaltung eines Zeitfensters
bei der Erhebung abhangt, werden seit dem Erfassungsjahr 2017
nur die Datensatze bertcksichtigt, bei denen das definierte Zeit-
fenster eingehalten wurde. Bei der Berechnung der Indikatoren
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wurde zuvor die obere Begrenzung des Follow-up-Zeitraums
nicht berlcksichtigt, sondern lediglich durch den Beginn des
nachstjahrigen Follow-up begrenzt. Hintergrund dieser Ande-
rung ist, dass sich der Status der Funktionseinschrankung des
Transplantats zu verschiedenen Erhebungszeitpunkten unter-
scheiden kann. Bei Nichtbertcksichtigung des eingeschrankten
Zeitfensters wiirden die Grundgesamtheit und damit die Aus-
sagekraft der Indikatoren statistisch verzerrt. Um jedoch den flr
die Transplantationszentren hohen Aufwand fur die rechtzeitige
Erhebung der Follow-up-Informationen zu mindern, der sich vor
allem bei Patientinnen und Patienten mit positiven Verlaufen im
2- und 3-Jahres-Follow-up ergibt, wurde der zulassige Dokumen-
tationszeitraum erweitert: Er reicht seit dem Erfassungsjahr 2017
von 30 Tage vor bis 90 Tage (zuvor 60 Tage) nach dem Opera-
tionsdatum plus 2 bzw. 3 Jahre (2- und 3-Jahres-Follow-up). Fiir
das 1-Jahres-Follow-up gilt der Zeitraum von 30 Tage vor bis 60
Tage nach dem Operationsdatum plus 1 Jahr.

Clavien-Dindo-Klassifikation

Die sogenannte Clavien-Dindo-Klassifikation, die zunachst im
QS-Verfahren Leberlebendspende zur Beschreibung von auf-
tretenden Komplikationen nach einer entsprechenden Opera-
tion eingefuhrt wurde, soll in den nachsten Jahren nach einer
Uberprifung der Anwendungsmaglichkeit auch in die anderen
QS-Verfahren der viszeralchirurgischen Transplantationsmedizin
aufgenommen werden. Die Einflihrung eines entsprechenden
Dokumentationsfelds erfolgte bereits fir die Spezifikation 2020.
Gerade im Bereich des Follow-up bedarf es allerdings einer
sorgfaltigen Uberprifung der Anwendbarkeit zur moglichen Gra-
duierung der auftretenden Komplikationen, bevor die Clavien-
Dindo-Klassifikation in die Berechnung der Qualitatsindikatoren
einflieRen kann.

Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungs-
iibergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL)

Seit dem Erfassungsjahr 2020 werden alle transplantations-
medizinischen QS-Verfahren inklusive dem Bereich Herzunter-
stlitzungssysteme/Kunstherzen nicht mehr in der Richtlinie
uber MaBnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern
(QSKH-RL), sondern in der Richtlinie zur datengestiitzten ein-
richtungslbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) geregelt.
Da aber die Auswertung von Follow-up-Indikatoren in dersel-
ben Richtlinie geregelt sein muss wie der ursprungliche Eingriff
selbst, werden die Indikatoren zum 1-, 2- und 3-Jahres-Follow-up
in einer Ubergangsphase von 2020 bis 2023 weiterhin unter der
QSKH-RL geflihrt.

Da nach der DeQS-RL zukinftig auch die Nutzung von Sozial-
daten bei den Krankenkassen vorgesehen ist, wird der von vielen
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Expertinnen und Experten geforderten Ausweitung des Follow-up
auf5und 10 Jahre nahergekommen. Die Qualitat der Versorgung
sowie das Langzeitiiberleben konnten zukiinftig noch besser be-
urteilt werden, aulRerdem konnte sowohl die gemeinschaftliche
Transplantatnachsorge von stationarem und ambulantem Sektor
gefordert als auch damit die sektorentbergreifende Nachsorge
gefordert werden.

Verfahrensspezifische Besonderheiten und Anderungen sind ne-
ben der jeweiligen Ergebnisdarstellung in den folgenden Kapi-
teln der QS-Verfahren der Transplantationsmedizin beschrieben.
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Nadja Komm, Kathrin Rickert, Alexander Werwath

Einleitung

Das vorliegende QS-Verfahren bezieht sich auf Patientinnen
und Patienten, bei denen eine Herztransplantation durchge-
flhrt oder ein Herzunterstitzungssystem bzw. Kunstherz im-
plantiert wurde. Beides stellt eine Moglichkeit zur Therapie bei
vorliegender fortgeschrittener Herzinsuffizienz dar, nachdem
andere medikamentose und operative Therapien zur Behebung
der Ursache dieser sehr eingeschrankten Pumpfunktion des Her-
zens ausgeschopft wurden. Aufgrund des engen medizinischen
Zusammenhangs beider Therapiemoglichkeiten werden die be-
troffenen Patientinnen und Patienten gemeinsam in einem QS-
Verfahren betrachtet.

Herztransplantationen stellen in der Regel die letzte Therapie-
option fir Patientinnen und Patienten mit einer Herzinsuffi-
zienz dar; ohne sie hatten die Patientinnen und Patienten nur
noch eine geringe Uberlebenszeit. Bei einer Herztransplantation
handelt es sich um ein mittlerweile etabliertes Behandlungs-
verfahren, das jedoch sehr komplex und mit vielen Risiken ver-
bunden ist - insbesondere mit dem Risiko des Versterbens der
Patientinnen und Patienten oder einer Organabstoung. Durch
eine gute Versorgungsqualitat in den Einrichtungen konnen die-
se Risiken zwar nicht ganzlich verhindert, aber doch zumindest
erheblich reduziert werden. Fur Patientinnen und Patienten hat
die Versorgungsqualitat somit unmittelbaren Einfluss auf ihr
Uberleben. Aus diesem Grund fokussiert das QS-Verfahren im
Bereich der Herztransplantation in erster Linie auf das Uberle-
ben der Patientinnen und Patienten. Mit dem Indikator ,Sterb-
lichkeit im Krankenhaus” (ID 2157) wird der Anteil der Patientin-
nen und Patienten betrachtet, die im Anschluss an die Operation
und noch wahrend des stationaren Aufenthalts versterben. Da
aber auch in den Jahren nach der Transplantation ein erhohtes
Risiko flr ein Versterben besteht, das mit der Qualitat der Trans-
plantation oder der Qualitat der Nachsorge zusammenhangen
kann, wird zudem das Uberleben in den drei Jahren nach der
Operation betrachtet (IDs 12253, 12269 und 12289).

Weil die Qualitat der Transplantation und der Nachsorge mit der
langfristigen Uberlebenschance der Patientinnen und Patienten
zusammenhangt, hat jede transplantierende Einrichtung eine
Nachsorgepflicht fir die Patientinnen und Patienten. Ist dabei
einer Einrichtung in den drei Jahren nach dem Eingriff unbe-
kannt, ob die Patientinnen und Patienten leben oder verstorben
sind (unbekannter Uberlebensstatus), so kann dies unter Um-
standen auf eine mangelhafte Erflllung dieser Nachsorgepflicht
hindeuten. Um dies entsprechend zu berlcksichtigen, werden in
den Worst-Case-Indikatoren 51629, 51631 und 51633 Patientinnen
und Patienten mit einem unbekannten Uberlebensstatus als ver-
storben betrachtet.

Herzunterstutzungssysteme und Kunstherzen dienen der Unter-
stitzung des Herzens bei einer verminderten Pumpfunktion. Sie
waren urspringlich zur Uberbriickung der mehr oder weniger
langen Wartezeit bis zu einer Herztransplantation entwickelt
worden. Sie gewinnen nun immer mehr an Bedeutung, da sie
sowohl als voriibergehende Unterstiitzung dienen als auch die
endglltige Therapieoption darstellen, wenn eine Transplanta-
tion medizinisch nicht oder nicht mehr maglich ist. Inzwischen
wurde auch dazu Ubergegangen, die Systeme frihzeitiger ein-
zusetzen, um irreversible Schaden als Folge der Herzinsuffizienz
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an anderen Organen (z.B. Nieren, Leber) vorzubeugen. Aufgrund
der zunehmenden Bedeutung dieser Therapieform in der me-
dizinischen Versorgung finden Herzunterstitzungssysteme und
Kunstherzen immer haufiger Anwendung. Unterschieden wird
zwischen folgenden Systemen:

linksventrikuldres Herzunterstiitzungssystem (left ventricular
assist device, LVAD): unterstitzt die Funktion der linken Herz-
kammer und pumpt das Blut von der linken Herzkammer in
die Aorta, es ist das am haufigsten implantierte System

rechtsventrikuldres Herzunterstiitzungssystem (right ventri-
cular assist device, RVAD): unterstitzt die Funktion der rech-
ten Herzkammer und pumpt das Blut von der rechten Herz-
kammer in die Lungenarterie

biventrikulares Herzunterstiitzungssystem (biventricular assist
device, BIVAD): unterstiitzt die Funktion beider Herzkammern

Kunstherz (total artificial heart, TAH): vollstandiger kinstlicher
Ersatz des Herzens

Die Entscheidung, ob und unter welchen Bedingungen Patientin-
nen und Patienten von einem Herzunterstitzungssystem profi-
tieren, ist in der Praxis oftmals schwierig und nicht zuletzt auch
unter Expertinnen und Experten Gegenstand von Diskussionen.
Zielgenaue Kriterien, unter welchen Bedingungen diese Systeme
eingesetzt werden und ob die damit verbundenen Risiken ei-
nem adaquaten Nutzen fur die Patientinnen und Patienten ge-
genuberstehen, lassen sich nur schwer identifizieren. Dennoch
ist fir jede Patientin und jeden Patienten das individuelle Ri-
siko, nach dem Eingriff zu versterben, bei der Entscheidung fir
oder gegen das Einsetzen eines Herzunterstiitzungssystems/
Kunstherzens ausreichend zu berticksichtigen. Im Einzelfall kann
dies bedeuten, dass trotz eines hohen Risikos zu versterben
die Entscheidung flr das Einsetzen eines Herzunterstiitzungs-
systems/Kunstherzens getroffen wird, da es fir die Patientin /
den Patienten die einzig verbleibende Therapieoption darstellt.
Stellt dies hingegen keinen Einzelfall dar und ein Krankenhaus
operiert vermehrt Patientinnen und Patienten mit einem ho-
hen Risiko zu versterben, so kann hinterfragt werden, ob dies
in jedem Fall gerechtfertigt ist. Daher soll der Qualitatsindika-
tor ,Sterberisiko nach Implantation eines Herzunterstitzungs-
systems/Kunstherzens” (ID 251801) priifen, wie hoch die Sterbe-
wahrscheinlichkeit nach einer solchen Implantation innerhalb
eines Krankenhauses im Durchschnitt ist. Die im Indikator be-
rucksichtigte Sterbewahrscheinlichkeit wird fallweise geschatzt.
Dies geschieht auf Basis von bestimmten Risikofaktoren, die bei
den Patientinnen und Patienten eines Krankenhauses vorliegen
und im Rahmen der QS-Dokumentation erfasst werden (z.B. das
Alter der Patientinnen und Patienten sowie die Art des einge-
setzten Systems).

Zudem wird im Bereich der Herzunterstitzungssysteme und
Kunstherzen die Sterblichkeit im Krankenhaus (ID 251800) be-
trachtet. Um diesbeziiglich einen fairen Vergleich zwischen ein-
zelnen Krankenhausern zu ermoglichen, wird dieser Indikator
risikoadjustiert ausgewertet. Die Indikatoren und Kennzahlen
zu neurologischen Komplikationen bei der Implantation eines
Herzunterstiitzungssystems (IDs 52385, 52386 und 52387), zur
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Sepsis bei der Implantation eines Herzunterstiitzungssystems
(IDs 52388, 52389 und 52390) sowie zur Fehlfunktion des Sys-
tems bei der Implantation eines Herzunterstitzungssystems (IDs
52391, 52392 und 52393) erfassen das Auftreten von Komplika-
tionen nach dem Einsetzen eines Herzunterstltzungssystems/
Kunstherzens. Dabei ist jeweils flr die Indikatoren, die Patientin-
nen und Patienten mit Implantation eines LVAD betrachten, ein
Referenzbereich festgelegt. Fir die Kennzahlen, die Patientinnen
und Patienten mit Implantation eines BiVAD oder eines TAH be-
trachten, ist hingegen derzeit kein Referenzbereich festgelegt.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Beziiglich der (Worst-Case-)Indikatoren zu Uberlebensraten
der Patientinnen und Patienten im Verlauf fur den Bereich der
Herztransplantationen (IDs 12253, 12269, 12289, 51629, 51631 und
51633) wird auf die im Abschnitt ,Transplantationsmedizin: allge-
meine Aspekte” beschriebenen Anderungen zum Auswertungs-
zeitraum verwiesen. Durch diese systematische Rechenregelum-
stellung gehen im Erfassungsjahr (EJ) 2019 zwischen 29 (1D 12269)
und 51 Falle (ID 51629) weniger in die Grundgesamtheit des je-
weiligen Qualitatsindikators ein.

Im Bereich der Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen wurden
fur die Indikatoren 251800 und 251801 die Regressionskoeffizien-
ten auf der Datenbasis des Erfassungsjahres 2018 neu ermittelt.
Berechnete Ergebnisse fir das Jahr 2018 auf Basis der Rechen-
regeln des Jahres 2019 sind mit den Ergebnissen fur das Jahr
2019 vergleichbar.

In den bundesbezogenen QS-Verfahren erfolgte im Strukturierten
Dialog zum Erfassungsjahr 2018 die Bewertung bei Stellungnah-
men, in denen die Vorgaben zum Datenschutz nicht eingehalten
wurden, mit der Einstufung A42 , Keine (ausreichend erklarenden)
Grunde fur die rechnerische Auffalligkeit benannt”. Aufgrund der
Bestimmungen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und
des § 299 SGB V ist eine Verarbeitung von patienten- oder ein-
richtungsidentifizierenden Daten durch das IQTIG nicht zulassig.
Das IQTIG hat in der Folge die betroffenen Krankenhauser so be-
wertet, als ware keine Stellungnahme eingegangen. Das 1QTIG
Uberarbeitet im Auftrag des G-BA derzeit das Stellungnahmever-
fahren dahingehend, dass zukiinftig im Falle der Abgabe einer
nicht DSGVO-konformen Stellungnahme eine Korrekturmaoglich-
keit im Rahmen der in den Richtlinien festgelegten Fristen ge-
schaffen wird.

Ergebnisse

Die Bundesergebnisse des Erfassungsjahres 2019 zeigen im Be-
reich der Herztransplantation keine statistisch signifikanten
Anderungen im Vergleich zum Vorjahr. Positiv fallt auf, dass das
Ergebnis des Indikators ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 2157)
im Erfassungsjahr 2019 mit einem Ergebnis von 1111% etwas
niedriger liegt als im Erfassungsjahr 2018 (13,80 %) und sich da-
mit wieder dem bisher tiefsten Wert in diesem Indikator aus dem
Erfassungsjahr 2017 (9,92 %) annahert. Die in diesem Jahr um ins-
gesamt 3,25 Prozentpunkte (ID 12253) sowie 2,73 Prozentpunkte
(1D 51629) schlechteren Ergebnisse des 1-Jahres-Uberlebens kon-
nen mit dem schwacheren Indikatorergebnis zur Sterblichkeit
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im Krankenhaus aus dem Vorjahr in Zusammenhang stehen.
Im Gegensatz dazu weisen die Ergebnisse der Indikatoren zum
2-Jahres-Uberleben deutliche Verbesserungen im Vergleich zum
Vorjahr auf. Beim bekannten Uberlebensstatus liegt das Ergebnis
5,81 Prozentpunkte (ID 12269) sowie im Indikator zum bekann-
ten oder unbekannten Uberlebensstatus 5,70 Prozentpunkte
(ID 51631) hoher als im Vorjahr. Im ,3-Jahres-Uberleben bei be-
kanntem Status” (ID 12289) liegt das Ergebnis dieses Jahres nur
um 1,12 Prozentpunkte unwesentlich unter dem des Vorjahres.
Im ,3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder unbekanntem Sta-
tus (Worst-Case-Analyse) (ID 51633) hingegen ist die Differenz
groBer (2,34 Prozentpunkte). Das ist insofern bemerkenswert,
als die Unterschiede zwischen bekanntem und unbekanntem
Uberlebensstatus im Bereich der Herztransplantationen meist
sehr gering waren, da die Erhebung eines vollstandigen Fol-
low-up in der Regel erreicht werden konnte. Weisen im 1- sowie
im 2-Jahres-Uberleben lediglich jeweils < 3 Falle einen unbe-
kannten Uberlebensstatus auf, sind es im 3-Jahres-Uberleben
6 Falle. Die Darstellung der Ergebniswerte des Vorjahres beruht
auf den alten Rechenregeln und erfolgt ohne Berlcksichtigung
von unterjahrig nachgelieferten Datensatzen.

Auf einen besonderen Handlungsbedarf fur einen Qualitats-
indikator weisen weder die Leitkriterien hin (siehe Kapitel
LUberblick”), noch sieht das IQTIG in Ubereinstimmung mit den
Mitgliedern der Bundesfachgruppe Herz- und Lungentransplan-
tation fur den Bereich der Herztransplantation einen besonde-
ren Handlungsbedarf.

Im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 gab es 53 rech-
nerisch auffallige Indikatorenergebnisse (EJ 2017: 49). Im Ver-
gleich zum Vorjahr, in dem nur 6 rechnerische Auffalligkeiten als
qualitativ auffallig bewertet wurden, mussten im Erfassungsjahr
2018 insgesamt 11 Ergebnisse als qualitativ auffallig eingestuft
werden, 5 dieser 11 qualitativen Auffalligkeiten (45,45 %) aufgrund
des beschriebenen Vorgehens des IQTIG im Hinblick auf den
Datenschutz mit A42.

31 rechnerisch auffallige Ergebnisse wurden mit ,Sonstiges” (599)
ausgewiesen, d.h., sie waren weder qualitativ auffallig noch
qualitativ unauffallig. Zum einen wurden Vorgange teilweise
vollstandig in den Vorjahren bzw. in einem anderen Indikator
evaluiert, zum anderen machten Krankenhauser Software- bzw.
technische Fehler geltend. Ein Krankenhaus stellte laut eigener
Aussage das Herztransplantationsprogramm im Jahr 2016 ein.

Auch im Bereich der Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
wird fur keinen der Indikatoren ein besonderer Handlungsbedarf
festgestellt.

Im Indikator ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(0/E) an Todesfallen nach Implantation eines Herzunterstiit-
zungssystems” (ID 251800) wurden im Strukturierten Dialog zum
Erfassungsjahr 2018 insgesamt 9 Krankenhauser als qualitativ
auffallig bewertet. Fur das Erfassungsjahr 2019 zeigt sich in die-
sem Indikator ein Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate an verstorbenen Patientinnen und Patienten nach einer Im-
plantation eines Herzunterstitzungssystems oder Kunstherzens
von 0,92 (EJ 2018: 0,99). Demnach sind nach dem Einsetzen eines
Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens bundesweit weniger
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Todesfalle aufgetreten als basierend auf dem Risikomodell er-
wartet werden konnte.

Nachdem im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2017 fir
den Indikator ,Sepsis bei Implantation eines LVAD“ (ID 52388)
ein relativ hoher Anteil an qualitativ auffalligen Ergebnissen
festgestellt wurde (6 von 55 Krankenhausern; 10,91%), kann im
Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 eine Reduktion
der als qualitativ auffallig bewerteten Krankenhauser festgestellt
werden (4 von 61 Krankenh&ausern; 6,56 %).

Fir die Kennzahl ,Sepsis bei Implantation eines TAH" (ID 52390)
wurde die Entwicklung des Ergebnisses von den Mitgliedern der
Bundesfachgruppe kritisch diskutiert, da eine deutliche Ver-
schlechterung der Ergebnisse vom Erfassungsjahr 2016 zum Er-
fassungsjahr 2017 festgestellt werden musste (EJ 2016: < 3 von 21
Fallen, 4,76 %; EJ 2017: 6 von 13 Fallen, 46,15%). Das Ergebnis zum
Erfassungsjahr 2018 zeigte wieder eine Verbesserung mit 4 von
22 Fallen (1818%) auf und wurde vom 1QTIG und den Bundes-
fachgruppenmitgliedern positiv bewertet. Fir das Erfassungs-
jahr 2019 verschlechtert sich das Ergebnis erneut (4 von 16 Falle,
25,00 %), allerdings nicht so deutlich wie zum Erfassungsjahr
2017.

Ebenfalls in den letzten Jahren wurde die Entwicklung der Kenn-
zahl ,Neurologische Komplikationen bei Implantation eines TAH"
(ID 52387) beobachtet, die vom Erfassungsjahr 2017 zum Erfas-
sungsjahr 2018 einen Anstieg von < 3 von 13 Fallen (7,69 %) auf
6 von 22 Fallen (27,27 %) aufzeigte. Das Ergebnis fiir das Erfas-
sungsjahr 2019 mit 7 von 16 Fallen (43,75%) stellt eine erneute
erhebliche rechnerische Verschlechterung dar.

Das Ergebnis des fur das Erfassungsjahr 2019 zum zweiten Mal
ausgewerteten Indikators ,Sterberisiko nach Implantation eines
Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens” (ID 251801) zeigt ein
erwartetes Sterberisiko fur Patientinnen und Patienten nach
dem Einsetzen eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens
von 2518 % (E) 2018: 26,05%). 5 von insgesamt 51 Krankenhausern
mit Fallen in diesem Indikator wurden flir das Erfassungsjahr
2019 rechnerisch auffallig, d.h., Gber jeweils alle Implantationen
von Herzunterstiitzungssystemen/Kunstherzen innerhalb dieser
Krankenhauser lag das durchschnittliche erwartete Risiko, nach
dem Eingriff zu versterben, bei (iber 35% (EJ 2018: 10 von 52 Kran-
kenhauser). Als qualitativ auffallig wurden im Strukturierten Dia-
log zum Erfassungsjahr 2018 4 dieser 10 Krankenhauser bewertet.
Bei insgesamt 5 Krankenhausern mussten Dokumentationsfehler
festgestellt werden. Wahrend bei 2 Krankenhausern ein ungelos-
tes Kodierproblem (verwendeter OPS-Code) den Ausschlag fiir
die Bewertung gab, wurde den 3 weiteren Krankenhausern ein
Hinweis zur Verbesserung der Dokumentation gegeben.

Aufgrund des beschriebenen Vorgehens des IQTIG im Hinblick auf
den Datenschutz machten im Bereich der Herzunterstitzungs-
systeme/Kunstherzen Bewertungen mit A42 15,00 % der qualita-
tiv auffallig bewerteten Falle aus.

Die insgesamt positiven, aber nicht statistisch signifikanten Ent-
wicklungen der Indikatorenergebnisse sind auch auf eine beson-
ders intensive Durchfihrung der Strukturierten Dialoge der letz-
ten Jahre zurtickzufiihren. Um die einzelnen Sachverhalte besser
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einschatzen zu konnen, wurden diverse Prazisierungen von den
Leistungserbringern angefordert. Zudem wurde im letzten Jahr
mit 2 Krankenhausern ein kollegiales Gesprach gefuihrt und je-
weils eine Zielvereinbarung geschlossen.

Das Auswertungsmodul Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
wurde 2019 im Rahmen des Stichprobenverfahrens mit Daten-
abgleich fiir das Erfassungsjahr 2018 fiir eine Uberprifung von
zufallig ermittelten Krankenhausern vor Ort ausgewahlt (siehe
auch Kapitel ,Datenvalidierung in der externen stationaren
Qualitatssicherung®). In diesem Stichprobenverfahren werden
die Ubermittelten Angaben aus der QS-Dokumentation, an-
hand welcher die Indikatoren der Qualitatssicherung berechnet
werden, mittels Patientenakte erneut erfasst und miteinander
verglichen. Geprift wird, wie sorgfaltig ein Krankenhaus fir die
Qualitatssicherung dokumentiert hat, da fehlerhafte Angaben
die Ergebnisse der Indikatoren beeinflussen konnen. Fir das
Auswertungsmodul Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
wurden mittels einer Zufallsstichprobe bundesweit 4 Kranken-
hauser ermittelt und 67 Patientenakten tUberprift. Fir ein Kran-
kenhaus wurde gemal’ § 9 Abs. 5 Satz 4 der Richtlinie Uber Maf3-
nahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL)
der Medizinische Dienst der Krankenversicherung mit dem Da-
tenabgleich beauftragt. Die tUbrigen 3 Krankenhauser wurden
durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des IQTIG datenvalidiert.

Die bundesweite Ubereinstimmungsrate lber alle einbezogenen
Datenfelder hinweg lag bei 92,05%. Es zeigte sich bei keinem
gepriften Krankenhaus eine komplett fehlerfreie Dokumenta-
tion aller Falle. Die niedrigste Ubereinstimmung lag bei einem
Krankenhaus mit 90,79 %. Im Ergebnis des Stichprobenverfah-
rens mit Datenabgleich lag bei keinem Krankenhaus eine Fehl-
dokumentation von besonderer oder erheblicher Haufigkeit vor.
Die haufigsten Abweichungen erfolgten in den Datenfeldern mit
Angaben zur Grunderkrankung, zu thorakalen Operationen vor
stationarer Aufnahme inklusive der Folgefehler in abhangigen
Datenfeldern zur stationaren Aufnahme bei Linksherzdekom-
pensation unter Herzinsuffizienzmedikation in den letzten 12
Monaten, aber auch bei der Zielstellung und der NYHA-Klassifi-
kation. In Bezug auf eine Unterdokumentation von 4 definierten
relevanten Ereignissen, die Einfluss auf das Ergebnis eines oder
mehrerer Qualitatsindikatoren des Auswertungsmoduls haben,
traten 3 Ereignisse auf. Von diesen wurden 2 Ereignisse zu einem
gewissen Anteil unterdokumentiert. Dies betraf die Ereignisse
.Neurologische Komplikationen“ und ,Sepsis”. Je nach AusmaR
der Unterdokumentation dieser relevanten Ereignisse werden
die entsprechenden Krankenhauser im Folgejahr erneut tber-
prift. Den Krankenhausern sind jeweils die Relevanz der Daten-
felder fir die Qualitatsindikatoren oder die Risikoadjustierung
erlautert worden.

Aufgrund des Datenvalidierungsverfahrens mit Begehungen und
der Moglichkeit fachlicher Diskussion direkt vor Ort durch das
IQTIG wurden zahlreiche Optimierungen zu Dokumentations-
moglichkeiten und fir prazisere Angaben in diesem QS-Verfah-
ren abgeleitet.
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Ausblick

Im Sinne einer Priifung des dauerhaften Nutzens von Herzunter-
stltzungssystemen bzw. Kunstherzen fur die Patientinnen und
Patienten sollte die Auswertung von Follow-up-Indikatoren in
diesem QS-Verfahren erfolgen. Dies setzt allerdings aufgrund der
nahezu jahrlichen fachlichen Weiterentwicklungen eine sorgfal-
tige Neuentwicklung moglicher Qualitatsindikatoren voraus.

Grundsatzlich sollte erwogen werden, inwiefern Rahmenbedin-
gungen im Sinne eines optimalen Versorgungspfads fiir Patien-
tinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz geschaffen werden
konnen. Das Ziel sollte hier eine differenzierte und umfassende
Abwagung zur bestmoglichen Indikationsstellung und die Ein-
ordnung der jeweiligen MaBnahme im Gesamtbehandlungs-
prozess sein. Nach Auffassung des IQTIG werden insbesondere
strukturelle Voraussetzungen vor dem Hintergrund einer frihzei-
tigen sektoren- und fachdisziplinibergreifenden Einbindung von
Leistungserbringern, die alle Modalitaten der Herzinsuffizienz-
behandlung rechtzeitig berucksichtigen konnen, von Bedeutung
sein.

Seit dem Erfassungsjahr 2020 wird das QS-Verfahren Herztrans-
plantation und Herzunterstiitzungssysteme nicht mehr in der
QSKH-RL, sondern in der Richtlinie zur datengestitzten einrich-
tungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) geregelt.
Da aber die Auswertung von Follow-up-Indikatoren in dersel-
ben Richtlinie geregelt sein muss wie der urspriingliche Eingriff
selbst, werden die Indikatoren zum 1-, 2- und 3-Jahres-Follow-up
im Bereich der Herztransplantation in einer Ubergangsphase von
2020 bis 2023 weiterhin unter der QSKH-RL gefuhrt.

© 1QTIG 2020

Herztransplantation und
Herzunterstiitzungssysteme

Datengrundlage
2018 2019

geliefert =~ geliefert  erwartet = Vollzdhligkeit
Datensatze 1.227 1.269 1.271 99,84 %
Krankenhauser 62 60 60 100,00 %
davon Zahlleistungsbereich:
Herztransplantation
Datensatze 297 331 332 99,70 %
Krankenhauser 21 22 22 100,00 %
davon Zahlleistungsbereich:
Herzunterstltzungssysteme/Kunstherzen
Datensatze 964 975 976 99,90 %
Krankenhauser 62 60 60 100,00 %

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik

Herztransplantation

2019

Anzahl Anteil
Altersverteilung
Anzahl der Patientinnen und Patienten 333 100 %
<1 Jahr 9 2,70%
1-9 Jahre 18 541%
10 - 19 Jahre 28 8,41%
20 - 29 Jahre 15 4,50 %
30 -39 Jahre 18 541%
40 - 49 Jahre 49 14,71 %
50 - 59 Jahre 121 36,34 %
60 - 69 Jahre 74 22,22%
70 - 79 Jahre <3 0,30 %
> 80 Jahre 0 0,00 %
Geschlecht
mannlich 231 69,37 %
weiblich 102 30,63 %
unbestimmt 0 0,00 %
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Herztransplantation und
Herzunterstiitzungssysteme

Basisstatistik

Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen und Patienten
<1 Jahr

1-9 Jahre

10 - 19 Jahre

20 - 29 Jahre

30 -39 Jahre

40 - 49 Jahre

50 - 59 Jahre

60 - 69 Jahre

70 - 79 Jahre

> 80 Jahre

Geschlecht

mannlich

weiblich

unbestimmt

INTERMACS-Level

(1) kritischer kardiogener Schock

(2) zunehmende Verschlechterung trotz
inotroper Medikation

(3) stabil, aber abhangig von Inotropika

(4) ambulante orale Therapie,
aber haufige Ruhesymptomatik

(5) belastungsintolerant,
keine Ruhesymptomatik

(6) gering belastbar, keine Ruhesymptomatik

(7) erweiterte NYHA-Klasse Il Symptome

Qualitatsreport 2020

2019
Anzahl Anteil
973 100 %
17 1,75%
13 1,34%
8 0,82 %
19 1,95%
31 3,19%
95 9,76 %
288 29,60 %
376 38,64 %
122 12,54 %
4 0,41%
778 79,96 %
195 20,04 %
0 0,00 %
264 26,19 %
240 23,81%
203 20,14 %
179 17,76 %
15 1,49 %
4 0,40 %
12 1,19%

1QTIG

Verfahrensmanagement:

biometrische Betreuung:

Mitglieder der Bundesfachgruppe
Herz- und Lungentransplantation

Claudia Haupt
Dr. Susanne Kapell

Prof. Dr. Christoph Knosalla

Dr. Peter Lemke
Birgit Patzmann-Sietas
Dr. Manfred Richter

Dr. Sebastian Rojas Hernandez

Prof. Dr. Arjang Ruhparwar

Prof. Dr. Rene Schramm

Dr. Uwe Schulz
Burkhard Tapp
PD Dr. med. Florian Wagner

Sandra Zumpfe

Transplantationsmedizin

Nadja Komm / Kathrin Rickert,
Alexander Werwath, Danny Reddig

Dr. Felix Weidemann

benannt durch

Deutscher Pflegerat e.V.
GKV-Spitzenverband

Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-,
Herz- und Gefalchirurgie e.V.

GKV-Spitzenverband
Deutscher Pflegerat e.V.
Bundesarztekammer

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.

1QTIG

Deutsche Transplantations-
gesellschaft e.V.

1QTIG
Patientenvertretung

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.

Patientenvertretung

Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-

auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.igtig.org/qs-verfahren/htxm
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Transplantationsmedizin

ID

Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Herztransplantation und
Herzunterstiitzungssysteme

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Fille
Ergebnis  Ergebnis Zahler (0 /E)* Nenner**  Tendenz

Herztransplantation

2157

12253

51629

12269

51631

12289

51633

Sterblichkeit im Krankenhaus
1-Jahres-Uberleben
1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

2-Jahres-Uberleben
2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

3-Jahres-Uberleben
3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen

13,80 % 11,11% 37 333 ®
84,62 % 81,37 % 214 263 )
83,48 % 80,75 % 214 265 )
7521 % 81,02 % 175 216 ®
74,58 % 80,28 % 175 218 )
73,77 % 72,65 % 170 234 &)
73,17 % 70,83 % 170 240 ®

251800

251801

52385

52386

52387

52388
52389
52390

52391

52392

52393

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an Todesfallen nach Implantation
eines Herzunterstutzungssystems

Sterberisiko nach Implantation eines
Herzunterstlitzungssystems/Kunstherzens

Neurologische Komplikationen bei Implantation eines
Herzunterstiitzungssystems

Neurologische Komplikationen bei Implantation
eines LVAD!

Neurologische Komplikationen bei Implantation
eines BiVAD?*

Neurologische Komplikationen bei Implantation
eines TAH>*

Sepsis bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems
Sepsis bei Implantation eines LVAD?
Sepsis bei Implantation eines BiVAD**

Sepsis bei Implantation eines TAH**

Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines
Herzunterstutzungssystems

Fehlfunktion des Systems bei Implantation
eines LVAD!

Fehlfunktion des Systems bei Implantation
eines BiVAD?*

Fehlfunktion des Systems bei Implantation
eines TAH>*

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren

**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit
1 Linksherzunterstitzungssystem (left ventricle assist device). 2 Herzunterstiitzungssystem fur beide Herzkammern (biventricular assist device). 3 Totales Kunstherz (total artificial heart).
4 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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215 234

1,00 092 23,02% 25,07 % 934 ©
25,83 % 25,18 % 229 909 e
6,78 % 8,06 % 70 869 ®
19,67 % 25,00 % 14 56 -
27,27 % 43,75 % 7 16 -
9,93 % 932% 81 869 ®
22,95% 14,29 % 8 56 -
18,18 % 25,00 % 4 16 =
0,70 % 0,58 % 5 869 e
3,28% 536 % <3 56 -
0,00 % 6,25 % <3 16 -
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Transplantationsmedizin

Herztransplantation und
Herzunterstiitzungssysteme

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
auffalli veroffent- besonderer
ID Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl  Referenzbereich gesamt 18 lichungs- Handlungs-
rehm=ri=ci pflichtig* bedarf

Herztransplantation

2157  Sterblichkeit im Krankenhaus < 20,00% 22 2 | =

1-Jahres-Uberleben

12253  1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status >7500% 21 8 | | -
1-Jahres-U i bek

51629 Jahres-Uberleben bei bekanntem oder > 75.00% 21 8 - )
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)
2-Jahres-Uberleben

12269 2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status > 70,00 % 20 6 | -
2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder

1631 > % 2 7 ] -

5163 unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse) 2 70.00% 0
3-Jahres-Uberleben

12289 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status >65,00% 23 10 | -

51633 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder > 65.00% 3 10 - )

unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
251800 Rate (O/E) an Todesfallen nach Implantation < 1,36 59 19 [ | -
eines Herzunterstutzungssystems

Sterberisiko nach Implantation eines

251801 . <3500% 51 5 | =
Herzunterstlitzungssystems/Kunstherzens
Neurologische Komplikationen bei Implantation eines
Herzunterstltzungssystems
Neurologische Komplikationen bei
523g5 | curoosische fompiikatl ' <20,00% 59 11 n -
Implantation eines LVAD?
Neurologische Komplikationen bei
52386 ) ) . n.d. 16 = | n.a.
Implantation eines BiVAD?*
Neurologische Komplikationen bei
523g7 | curoosische fompiikatl ' n.d. 5 - n n.a.
Implantation eines TAH>*
Sepsis bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems
. . . . < 1458%
52388 Sepsis bei Implantation eines LVAD? o 59 11 | -
P P (95. Perzentil)
52389 Sepsis bei Implantation eines BiVAD>* n.d. 16 - [ ] n.a.
52390 Sepsis bei Implantation eines TAH®“ n.d. 5 = ] n.a.

Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines
Herzunterstiitzungssystems

Fehlfunktion des Systems bei Implantation

52391 cines LVAD! < 5,00% 59 2 | =
Fehlfunktion des Systems bei Implantation

52392 eines BIVAD? ¢ n.d 16 ] n.a

59393 Fehlfunktion des Systems bei Implantation nd 5 ) - na

eines TAH>*
n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhauser; n.a. = nicht anwendbar

1 Linksherzunterstitzungssystem (left ventricle assist device). 2 Herzunterstitzungssystem fur beide Herzkammern (biventricular assist device). 3 Totales Kunstherz (total artificial heart).
4 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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Transplantationsmedizin

Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation

Einleitung

Eine Transplantation (von Teilen) der Lunge bzw. der Lunge in
Kombination mit einer Transplantation des Herzens kommt auf-
grund der Schwere des Eingriffs nur dann infrage, wenn es keine
anderen Therapieoptionen flr die bestehenden Erkrankungen
gibt und die Patientin / der Patient ohne diese Transplantation
eine nur noch geringe Lebenserwartung hat. Bosartige Erkran-
kungen sowie das Vorliegen weiterer, schwerer Erkrankungen an-
derer Organe sprechen gegen einen solchen Eingriff.

Voneinander zu unterscheiden sind alleinige (isolierte) Trans-
plantationen der Lunge und kombinierte Herz-Lungen-Trans-
plantationen. Bei Letzteren ist die Ausgangssituation der Patien-
tin / des Patienten meist noch komplexer, d.h,, die Patientin / der
Patient befindet sich in einem insgesamt kritischeren gesund-
heitlichen Zustand im Vergleich zu Patientinnen und Patienten,
die eine isolierte Transplantation der Lunge bendtigen. Dies hat
auch Einfluss auf das Uberleben und den gesundheitlichen Zu-
stand der Patientin / des Patienten nach der Transplantation,
weshalb die Indikation zur kombinierten Herz-Lungen-Transplan-
tation sehr eingeschrankt ist. Aufgrund der noch komplexeren
Ausgangssituation dieser Patientinnen und Patienten ware eine
unabhangige Betrachtung der Herz-Lungen-Transplantationen
zu erwagen. Aber bei einer Anzahl von Herz-Lungen-Transplan-
tationen, die in der Regel jahrlich im einstelligen Bereich liegt,
ware die statistische Aussagekraft einer gesonderten Auswer-
tung sehr eingeschrankt.

Insgesamt ist die Behandlung von Patientinnen und Patienten
mit einer Lungen- oder Herz-Lungen-Transplantation sehr an-
spruchsvoll und daher nur interdisziplinar zu bewaltigen. Auch
der Eingriff der Transplantation selbst sowie die Nachbehand-
lung der Patientinnen und Patienten sind sehr komplex und mit
vielen Risiken verbunden - insbesondere mit dem Risiko des
Versterbens der Patientinnen und Patienten oder einer Organab-
stoBung. Durch eine gute Versorgungsqualitat in den Einrichtun-
gen konnen diese Risiken zwar nicht ganzlich verhindert, aber
doch zumindest erheblich reduziert werden. Fur die Patientin-
nen und Patienten hat die Versorgungsqualitat somit unmittel-
baren Einfluss auf ihr Uberleben. Aus diesem Grund fokussiert
das QS-Verfahren Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation
in erster Linie auf das Uberleben der Patientinnen und Patien-
ten. Mit dem Indikator ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 2155)
wird der Anteil der Patientinnen und Patienten betrachtet, die
im Anschluss an die Operation und noch wahrend des statio-
naren Aufenthalts versterben. Da aber auch in den Jahren nach
der Transplantation ein erhohtes Risiko flr ein Versterben be-
steht, das im Zusammenhang mit der Qualitat der Transplan-
tation oder der Qualitat der Nachsorge stehen kann, wird zudem
das Uberleben in den drei Jahren nach der Operation betrachtet
(IDs 12397, 12413 und 12433) sowie als Worst-Case-Indikatoren
ausgewertet (IDs 51636, 51639 und 51641).

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Beziiglich der (Worst-Case-)Indikatoren zu Uberlebensraten der
Patientinnen und Patienten im Verlauf (IDs 12397, 12413, 12433,
51636, 51639 und 51641) wird auf die im Abschnitt ,Transplanta-
tionsmedizin: allgemeine Aspekte” beschriebenen Anderungen
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Nadja Komm, Kathrin Rickert, Alexander Werwath

zum Auswertungszeitraum verwiesen. Durch diese systematische
Rechenregelumstellung gehen im Erfassungsjahr (EJ) 2019 zwi-
schen 25 (ID 12413) und 70 Falle (ID 51641) weniger in die Grund-
gesamtheit des jeweiligen Qualitatsindikators ein.

In den bundesbezogenen QS-Verfahren erfolgte im Strukturierten
Dialog zum Erfassungsjahr 2018 die Bewertung bei Stellungnah-
men, in denen die Vorgaben zum Datenschutz nicht eingehalten
wurden, mit der Einstufung A42 ,Keine (ausreichend erkldrenden)
Grunde fur die rechnerische Auffalligkeit benannt”. Aufgrund der
Bestimmungen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und
des § 299 SGB V ist eine Verarbeitung von patienten- oder ein-
richtungsidentifizierenden Daten durch das IQTIG nicht zulassig.
Das IQTIG hat in der Folge die betroffenen Krankenhauser so
bewertet, als ware keine Stellungnahme eingegangen. Das IQTIG
Uberarbeitet im Auftrag des G-BA derzeit das Stellungnahme-
verfahren dahingehend, dass zukinftig im Falle der Abgabe einer
nicht DSGVO-konformen Stellungnahme eine Korrekturmaglich-
keit im Rahmen der in den Richtlinien festgelegten Fristen ge-
schaffen wird.

Ergebnisse

Die Bundesergebnisse des QS-Verfahrens Lungen- und Herz-
Lungen-Transplantation im Erfassungsjahr 2019 zeigen eine
insgesamt gute Versorgungsqualitat fur diese Eingriffe und
befinden sich auf einem ahnlichen Niveau wie im Vorjahr. Im
Vergleich zu den Ergebnissen des Erfassungsjahres 2018 zeigt
sich flr keinen der ausgewerteten Indikatoren eine statistisch
signifikante Anderung des Ergebnisses. Zudem weisen weder
die Leitkriterien auf einen besonderen Handlungsbedarf (siehe
Kapitel ,Uberblick”) fiir einen der Indikatoren hin, noch sieht
das 1QTIG in Ubereinstimmung mit den Mitgliedern der Bundes-
fachgruppe Herz- und Lungentransplantation einen besonderen
Handlungsbedarf.

Im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 waren die
rechnerischen Auffalligkeiten Uber das gesamte QS-Verfahren
mit insgesamt 41 Fallen im Vergleich zum Erfassungsjahr 2017
(43 rechnerische Auffalligkeiten) erneut leicht riicklaufig (E) 2016:
48 rechnerische Auffalligkeiten). Vergleichbar zum Vorjahr wur-
den 11 dieser Ergebnisse auch als qualitativ auffallig bewertet
(E) 2017: 12 Ergebnisse als qualitativ auffallig bewertet), 5 dieser
11 qualitativen Auffalligkeiten (45,45%) aufgrund des beschrie-
benen Vorgehens des IQTIG im Hinblick auf den Datenschutz
mit A42.

Mit 2 Krankenhdusern wurde jeweils nach Durchfihrung eines
kollegialen Gesprachs eine Zielvereinbarung zur Verbesserung
der Versorgungsqualitat abgeschlossen. Es wurden 21 Ergebnisse
mit ,Sonstiges” (S99) bewertet, d.h., sie waren weder qualitativ
auffallig noch qualitativ unauffallig, da alle durch die rechne-
rische Auffalligkeit aufgegriffenen Falle bereits in einem Struk-
turierten Dialog der Vorjahre oder in einem anderen Indikator
vollstandig evaluiert wurden bzw. das Lungentransplantations-
programm in einem Krankenhaus seit Mai 2017 ruht.

Qualitatsreport 2020




Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation

Ausblick

Seit dem Erfassungsjahr 2020 wird das QS-Verfahren Lungen-
und Herz-Lungen-Transplantation nicht mehr in der Richtlinie
Uber Mallnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern
(QSKH-RL), sondern in der Richtlinie zur datengestiitzten ein-
richtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) geregelt.
Da aber die Auswertung von Follow-up-Indikatoren in dersel-
ben Richtlinie geregelt sein muss wie der urspringliche Eingriff
selbst, werden die Indikatoren zum 1-, 2- und 3-Jahres-Follow-up
in einer Ubergangsphase von 2020 bis 2023 weiterhin unter der
QSKH-RL geflhrt.

Datengrundlage
2018 2019
geliefert = geliefert erwartet = Vollzahligkeit
Datensatze 367 351 351 100,00 %
Krankenhauser 14 13 13 100,00 %

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik
2019
Anzahl Anteil

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen und Patienten 348 100 %
<1 Jahr 0 0,00 %
1-9 Jahre <3 0,29 %
10 - 19 Jahre 8 2,30 %
20 - 29 Jahre 22 6,32 %
30 -39 Jahre 28 8,05%
40 - 49 Jahre 47 13,51%
50 - 59 Jahre 154 44,25 %
60 - 69 Jahre 88  2529%
70 - 79 Jahre 0 0,00 %
> 80 Jahre 0 0,00 %
Geschlecht

mannlich 186  53,45%
weiblich 162 46,55 %
unbestimmt 0 0,00 %
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Verfahrensmanagement:

biometrische Betreuung:

Mitglieder der Bundesfachgruppe
Herz- und Lungentransplantation

Claudia Haupt
Dr. Susanne Kapell

Prof. Dr. Christoph Knosalla

Dr. Peter Lemke
Birgit Patzmann-Sietas
Dr. Manfred Richter

Dr. Sebastian Rojas Hernandez

Prof. Dr. Arjang Ruhparwar

Prof. Dr. Rene Schramm

Dr. Uwe Schulz
Burkhard Tapp

PD Dr. med. Florian Wagner

Sandra Zumpfe

Transplantationsmedizin

Nadja Komm / Kathrin Rickert,
Alexander Werwath, Danny Reddig

Dr. Felix Weidemann

benannt durch

Deutscher Pflegerat e.V.
GKV-Spitzenverband

Deutsche Gesellschaft fur Thorax-,
Herz- und Gefalchirurgie e.V.

GKV-Spitzenverband
Deutscher Pflegerat e.V.
Bundesarztekammer

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.

1QTIG

Deutsche Transplantations-
gesellschaft e.V.

1QTIG
Patientenvertretung

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.

Patientenvertretung

Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-

auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.igtig.org/qs-verfahren/lutx
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Transplantationsmedizin

2155

12397

51636

12413

51639

12433

51641

2155

12397

51636

12413

51639

12433

51641

Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation

Bezeichnung des Indikators

Sterblichkeit im Krankenhaus

1-Jahres-Uberleben

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

2-Jahres-Uberleben
2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

3-Jahres-Uberleben
3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

Bezeichnung des Indikators

Sterblichkeit im Krankenhaus

1-Jahres-Uberleben

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

2-Jahres-Uberleben
2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

3-Jahres-Uberleben
3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

* im Qualitatsbericht der Krankenhauser
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018

Ergebnis

8,72%

84,07 %

84,07 %

79,84 %

79,84 %

72,51%

72,51%

Referenzbereich

< 20,00 %

> 70,00 %

> 70,00 %

> 65,00 %

> 65,00 %

260,00 %

260,00 %

Ergebnis

7,69 %

84,36 %

83,55%

80,87 %

80,58 %

73,44 %

73,15%

2019
Falle
Zahler Nenner
27 351
259 307
259 310
224 277
224 278
188 256
188 257

Tendenz

®

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser
auffallig
gesamE (rechnerisch)
13 3
14 5
14 5
13 3
14 4
17 7
17 7

Einordnung

veroffent-
lichungs-
pflichtig*

besonderer
Handlungs-
bedarf
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Lebertransplantation

Alexander Werwath, Nadja Komm, Kathrin Rickert

Einleitung

Das QS-Verfahren betrachtet sowohl Transplantationen der ge-
samten Leber als auch Transplantationen, bei denen nur ein
Teil des Organs transplantiert wird. Letzteres ist immer dann
der Fall, wenn es sich um das Organ einer Lebendspenderin /
eines Lebendspenders handelt, kann aber auch erfolgen, wenn
die Leber eines verstorbenen Menschen geteilt und zur Ver-
sorgung von zwei Patientinnen und Patienten verwendet wird
(Split-Lebertransplantation). Das hier besprochene QS-Verfah-
ren bezieht sich ausschlief3lich auf die Organempfangerinnen
und -empfanger — im Gegensatz zum QS-Verfahren Leberlebend-
spende, das den lebenden Organspenderinnen und -spendern
gilt.

Durchgefihrt wird eine Lebertransplantation bei Patientinnen
und Patienten mit chronischem oder akutem Leberversagen,
dessen Ursache sehr vielfaltig sein kann (z.B. alkoholische
Leberzirrhose, Leberzellkarzinom oder chronische Virushepatitis
C). Fir diese Patientinnen und Patienten stellt die Transplanta-
tion in der Regel die letzte Therapieoption dar. In den meisten
Fallen haben die Patientinnen und Patienten zum Zeitpunkt der
Transplantation bereits einen langen Leidensweg hinter sich,
wahrenddessen auch die Funktion anderer Organe geschwacht
werden kann. Es handelt sich bei Patientinnen und Patienten,
die eine Lebertransplantation erhalten, also um schwerstkranke
Patientinnen und Patienten, deren Behandlung sehr anspruchs-
voll und daher nur interdisziplinar zu bewaltigen ist. Auch der
Eingriff der Transplantation selbst sowie die Nachbehandlung
der Patientinnen und Patienten sind sehr komplex und mit vie-
len Risiken - insbesondere mit dem Risiko des Versterbens der
Patientinnen und Patienten oder einer OrganabstoBung - ver-
bunden. Durch eine gute Versorgungsqualitat in den Einrich-
tungen konnen diese Risiken zwar nicht ganzlich beseitigt, aber
doch zumindest erheblich reduziert werden. Die Versorgungs-
qualitat hat somit unmittelbaren Einfluss auf das Uberleben der
Patientinnen und Patienten. Aus diesem Grund fokussiert das
QS-Verfahren Lebertransplantation in erster Linie auf das Uber-
leben der Patientinnen und Patienten. Mit dem Indikator ,Sterb-
lichkeit im Krankenhaus" (ID 2096) wird der Anteil der Patientin-
nen und Patienten betrachtet, die im Anschluss an die Operation
und noch wahrend des stationaren Aufenthalts versterben. Da
aber auch in den Jahren nach der Transplantation ein erhohtes
Risiko flr ein Versterben besteht, das mit der Qualitat der Trans-
plantation oder der Qualitat der Nachsorge zusammenhangen
kann, wird zudem das Uberleben in den drei Jahren nach der
Operation ausgewiesen (IDs 12349, 12365 und 12385) sowie als
Worst-Case-Indikatoren ausgewertet (IDs 51596, 51599 und 51602).

Insbesondere betrachtet werden Todesfalle, bei denen die Organ-
empfangerin oder der Organempfanger am Tag oder am Folgetag
des Eingriffs verstirbt. In der Regel sind in diesen Fallen ope-
rative Komplikationen die Ursache des Versterbens (ID 2097).
Da die Risiken flir operative Komplikationen bereits vor dem
Eingriff bekannt sein sollten, sind diese in die Einschatzung des
Gesamtrisikos fiir die Empfangerin / den Empfanger einzube-
ziehen bzw. konnen diese reduziert werden. Ein zu hoher Anteil
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von operativen Komplikationen (mehr als 5% der transplan-
tierten Patientinnen und Patienten pro Krankenhaus) kann auf
eine mangelhafte Voruntersuchung der Patientin / des Patien-
ten hinweisen und damit anzeigen, dass Risikofaktoren nicht
ausreichend bekannt waren oder bekannte Risikofaktoren nicht
ausreichend bertcksichtigt wurden.

Im vorliegenden QS-Verfahren wird indirekt auch das Auftreten
von postoperativen Komplikationen betrachtet. Da diese nicht
eindeutig definiert werden konnen und sehr vielfaltig sind, wird
als Surrogat der Indikator ,Postoperative Verweildauer® (1D 2133)
ausgewertet. Es wird davon ausgegangen, dass bei Patientin-
nen und Patienten mit langer postoperativer Verweildauer kein
normaler postoperativer Verlauf vorliegt. Ausgenommen sind in
diesem Indikator Kinder unter 7 Jahren, da bei diesen eine lange
postoperative Verweildauer auch bei normalem Verlauf indiziert
sein kann.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Beziiglich der (Worst-Case-)Indikatoren zu Uberlebensraten der
Patientinnen und Patienten im Verlauf (IDs 12349, 12365, 12385,
51596, 51599 und 51602) wird auf die im Abschnitt ,Transplanta-
tionsmedizin: allgemeine Aspekte” beschriebenen Anderungen
zum Auswertungszeitraum verwiesen. Durch diese systemati-
sche Rechenregelumstellung gehen im Erfassungsjahr (EJ) 2019
zwischen 104 (1D 12365) und 143 Falle (ID 51596) weniger in die
Grundgesamtheit des jeweiligen Qualitatsindikators ein.

In den bundesbhezogenen QS-Verfahren erfolgte im Strukturier-
ten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 die Bewertung bei Stellung-
nahmen, in denen die Vorgaben zum Datenschutz nicht ein-
gehalten wurden, mit der Einstufung A42 ,Keine (ausreichend
erklarenden) Griinde fiir die rechnerische Auffalligkeit benannt®.
Aufgrund der Bestimmungen der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) und des § 299 SGB V ist eine Verarbeitung von patien-
ten- oder einrichtungsidentifizierenden Daten durch das IQTIG
nicht zulassig. Das IQTIG hat in der Folge die betroffenen Kran-
kenhauser so bewertet, als ware keine Stellungnahme einge-
gangen. Das IQTIG Uberarbeitet im Auftrag des G-BA derzeit das
Stellungnahmeverfahren dahingehend, dass zukinftig im Falle
der Abgabe einer nicht DSGVO-konformen Stellungnahme eine
Korrekturmoglichkeit im Rahmen der in den Richtlinien festge-
legten Fristen geschaffen wird.

Ergebnisse

Im QS-Verfahren Lebertransplantation zeigt sich im Vergleich
zum Vorjahr eine grofStenteils gleichbleibende Versorgungs-
qualitat mit leichter, aber nicht statistisch signifikanter positiver
Ergebnisentwicklung.

So liegt das Bundesergebnis zu Sterbefallen wahrend des Kran-
kenhausaufenthalts (1D 2096) erstmalig unter 10 % sowie zu Ster-
befallen aufgrund von operativen Komplikationen (ID 2097) erst-
malig unter 1%. Im Vergleich zum Vorjahr kann tUberdies in den
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Worst-Case-Indikatoren, die zusatzlich zum Versterben auch den
unbekannten Uberlebensstatus der Patientinnen und Patienten
darstellen, erkannt werden, dass die Ergebnisse deutlich naher
an den Indikatorenergebnissen zum jeweils bekannten Uber-
lebensstatus liegen. Verglichen wird hier mit den Ergebnissen
des Vorjahres auf Basis der alten Rechenregeln sowie ohne Be-
rucksichtigung von unterjahrig nachgelieferten Datensatzen. Wi-
chen die Ergebnisse im 1-Jahres-Uberleben zwischen bekanntem
Status (ID 12349) und Worst-Case-Analyse (ID 51596) im Vorjahr
noch um 3,39% ab, halbierte sich die Differenz im Erfassungsjahr
2019 auf 1,71%. Wahrend im 2-Jahres-Uberleben der Unterschied
nicht so bedeutend ist (EJ 2018: 1,15% Differenz; EJ 2019: 0,89 %
Differenz), betrug der Unterschied im 3-Jahres-Uberleben mehr
als das Dreifache (E) 2018: 2,53 % Differenz; E) 2019: 0,79 % Diffe-
renz). Dies kann ein Indiz fiir sich verbessernde Strukturen und
Prozesse der Nachsorge sein, welche das IQTIG im Rahmen des
Strukturierten Dialogs fortwahrend als elementar fir die quali-
tativ hochwertige Nachsorge transplantierter Patientinnen und
Patienten anmerkt.

Ein besonderer Handlungsbedarf wird aktuell bei keinem der In-
dikatoren festgestellt. Zwar weist beim Indikator ,Postoperative
Verweildauer” (ID 2133) ein Leitkriterium auf das Vorliegen eines
besonderen Handlungsbedarfs hin (siehe Kapitel ,Uberblick),
da ein relativ hoher Anteil an Krankenhausern in diesem Indi-
kator als qualitativ auffallig bewertet wurde (7 von 21; 33,33 %).
Nach Ansicht des IQTIG in Ubereinstimmung mit den Mitglie-
dern der Bundesfachgruppe konnen die vorhandenen Quali-
tatsprobleme aber auf Ebene der Krankenhauser geklart wer-
den und stellen somit keine medizinisch-fachliche Problematik
auf Gesundheitssystemebene dar. Auch vor dem Hintergrund,
dass bereits mit 4 der in diesem Indikator als qualitativ auffallig
bewerteten Krankenhauser eine Zielvereinbarung besteht und
damit MaBnahmen auf Basis der Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses getroffen wurden, mit denen die Probleme
differenziert und gezielt adressiert werden, sollte zunachst die
weitere Entwicklung der Ergebnisse abgewartet werden.

Im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 kam es im
QS-Verfahren Lebertransplantation zu 32 rechnerischen Auffallig-
keiten, die sich auf 14 Krankenh&user verteilten (E) 2017: 28 rech-
nerische Auffalligkeiten in 14 Krankenhausern). Nach Abschluss
des Strukturierten Dialogs wurden 15 Indikatorenergebnisse in
9 Krankenhausern als qualitativ auffallig eingestuft, 4 dieser 15
qualitativen Auffalligkeiten (26,67 %) aufgrund des beschriebenen
Vorgehens des IQTIG im Hinblick auf den Datenschutz mit A42.

Mit 3 Krankenhausern wurde eine Zielvereinbarung abgeschlos-
sen (E) 2017: Zielvereinbarungsabschluss mit einem Kranken-
haus). In 10 Fallen wurde die Bewertung ,Sonstiges” (599), d.h.
weder qualitativ auffallig noch qualitativ unauffallig, vorge-
nommen, da diese bereits in einem anderen Qualitatsindika-
tor bzw. in einem Strukturierten Dialog der Vorjahre evaluiert
wurden.
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Ausblick

Seit dem Erfassungsjahr 2020 wird das QS-Verfahren Lebertrans-
plantation nicht mehr in der Richtlinie Gber MaBnahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL), sondern in
der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungslbergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) geregelt. Da aber die Auswertung
von Follow-up-Indikatoren in derselben Richtlinie geregelt sein
muss wie der urspriingliche Eingriff selbst, werden die Indikato-
ren zum 1-, 2- und 3-Jahres-Follow-up in einer Ubergangsphase
von 2020 bis 2023 weiterhin unter der QSKH-RL gefiihrt.

Auf Empfehlung der Mitglieder der Bundesfachgruppe Leber-
transplantation wurde die Einteilung der Komplikationen nach
der Clavien-Dindo-Klassifikation auch im Follow-up des QS-Ver-
fahrens Leberlebendspende zum Erfassungsjahr 2018 aufgenom-
men. Nun findet diese Klassifikation, nach Ricksprache mit den
Mitgliedern der Bundesfachgruppe, auch seit dem Erfassungs-
jahr 2020 im QS-Verfahren Lebertransplantation Anwendung, um
eine mogliche Graduierung bzw. Weiterentwicklung zur Angabe
einer Komplikation zu prifen.
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Datengrundlage 1QTIG
2018 2019 Verfahrensmanagement: Nadja Komm / Kathrin Rickert,
geliefert = geliefert  erwartet = Vollzihligkeit Alexander Werwath, Danny Reddig
. biometrische Betreuung: Dr. Felix Weidemann
Datensatze 823 811 810 100,12 %
Krankenhauser 2 2 2 100,00% Mitglieder der Buqdesfachgruppe benannt durch
Lebertransplantation
Eokumen(’;atlotr; und AuswdertLéng W]ffrlijen Eemhaﬁ QSKI—(ij.RL iufdsﬁgrinrenf el Bz, el Braum Devisdhe MEmn e
ausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten. gesellschaft e.V.
Basisstatistik Dr. Markus Hofer GKV-Spitzenverband
2019 Barbara Horrey Deutscher Pflegerat e.V.
Anzahl  Anteil Prof. Dr. Ingo Klein Deutsche Gesellschaft
Altersverteilung ﬂ_” Allgem_em- _und
Viszeralchirurgie e.V.
Anzahl der Patientinnen und Patienten 804 100 %
Prof. Dr. Bjorn Nashan 1QTIG
<1 Jahr 44 5,47 %
1-9jahre 42 522% Prof. Dr. Peter Neuhaus Bundesarztekammer
10 - 19 Jahre 28 3,48% Birgit Patzmann-Sietas Deutscher Pflegerat e.V.
— [v)
20 - 29 Jahre e S0 Prof. Dr. Johann Pratschke Deutsche Transplantations-
30 -39 Jahre 57 7,09 % gesellschaft e.V.
40 - 49 Jahre 94 11,69% Karsten Schmidt Patientenvertretung
50 - 59 Jahre 233 28,98 % - N
Prof. Dr. Christian Strassburg Bundesarztekammer
60 - 69 Jahre 257 3197 %
70 - 79 Jahre 8 100% PD Dr. Florian Vondran Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.
> 80 Jahre 0 0,00 %
Hans-Peter Wohn Patientenvertretung
Geschlecht
s Weitere Informationen zum QS-Verfahren
mannlich 503 62,56 %
weiblich 301 37.44% Detaillierte Beschreibunggn der Indikatoren sowie die Bundes-
auswertung 2019 finden Sie unter:
unbestimmt 0 0,00 %

https://www.igtig.org/qs-verfahren/ltx
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Gruppe

Gruppe

Gruppe
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Lebertransplantation

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Falle
ID  Bezeichnung des Indikators Ergebnis  Ergebnis Zahler
2097  Tod durch operative Komplikationen 1,34% 0,86 % 7
2096  Sterblichkeit im Krankenhaus 11,18% 9,62 % 78
1-Jahres-Uberleben
12349  1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status 86,48 % 83,93 % 564

51596 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder 85,40 % 82.22% 564
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

2-Jahres-Uberleben

12365 2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status 79,59 % 80,95 % 510

51599 2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder 78,77 % 80,06 % 510
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

3-Jahres-Uberleben

12385  3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status 74,04 % 77,51 % 524

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
51602 72,42 % 76,72 % 24
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse) 2% 6.72% >

2133  Postoperative Verweildauer 24,76 % 24,93 % 182
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811 &)
811 &)
672 &)
686 &)
630 &)
637 &)
676 &)
683 &)
730 &)
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Lebertransplantation

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

ID  Bezeichnung des Indikators

2097  Tod durch operative Komplikationen
2096  Sterblichkeit im Krankenhaus
1-Jahres-Uberleben

12349  1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

51596 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

2-Jahres-Uberleben

12365 2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

51599 2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

3-Jahres-Uberleben

12385 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder

51602
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

2133  Postoperative Verweildauer

* im Qualitatsbericht der Krankenhduser
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Referenzbereich

< 5,00%

<20,00%

> 70,00 %

> 70,00 %

>61,79%
(10. Perzentil)

>61,79%
(10. Perzentil)

>5952%
(10. Perzentil)

>5927%
(10. Perzentil)

< 30,00 %

2019

Krankenhauser

gesamt

21

21

21

21

22

22

22

22

21

auffallig

(rechnerisch)

Transplantationsmedizin

Einordnung

veroffent-

lichungs-

pflichtig*
|

besonderer
Handlungs-
bedarf
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Einleitung

Dieses QS-Verfahren betrachtet Patientinnen und Patienten, de-
nen ein Teil der Leber flr eine Leberlebendspende entnommen
wird. Moglich ist dies zum einen dadurch, dass etwa ein Drittel
der Leber ausreicht, um alle notwendigen Funktionen zu erfillen.
Fur die Spendenden besteht daher auch nach der Entnahme in
der Regel kein dauerhafter gesundheitlicher Nachteil. Zum ande-
ren besitzt die Leber erstaunliche regenerative Fahigkeiten, die
nach der Entnahme dafiir sorgen, dass die Leber wieder auf etwa
die urspringliche GroRe anwachst. Die Indikation fur eine Leber-
lebendspende ergibt sich daraus, dass eine nahestehende Person
der méglichen Lebendspenderin / des moglichen Lebendspenders
eine neue Leber benotigt, jedoch kein passendes, postmortal ge-
spendetes Organ rechtzeitig oder zeitnah zur Verfligung steht. In
diesen Fallen bietet die Lebendspende eine Therapiemaoglichkeit.

Die Indikatoren des QS-Verfahrens Leberlebendspende beziehen
sich ausschlieBlich auf die Lebendspenderinnen und -spender.
Bei der Lebendspende soll durch sorgfaltige Bewertung der spen-
denden Person vor dem Eingriff und durch bestmogliche Qua-
litat der medizinischen Versorgung wahrend und nach der Le-
bendspende ein Hochstmal an Sicherheit erreicht werden. Es gilt,
jede Komplikation fiir die Lebendspenderinnen und -spender zu
vermeiden. Aus diesem Grund beziehen sich die Indikatoren in
dem QS-Verfahren sowohl auf auftretende intra- und postope-
rative behandlungsbediirftige Komplikationen (ID 2128) als auch
auf die Erfassung der Sterblichkeit im Krankenhaus (ID 2125) bzw.
die Uberlebensraten der Lebendspenderinnen und -spender im
Langzeitverlauf (IDs 12296, 12308 und 12324). Kommt es im An-
schluss an eine Organspendeoperation tatsachlich zum Verster-
ben einer Lebendspenderin oder eines Lebendspenders, soll dies
unmittelbar dem IQTIG zur Uberpriifung gemeldet werden, um
eine sorgfaltige Ursachenanalyse durchfiihren zu konnen.

Aufgrund der bestehenden besonderen Pflicht der transplan-
tierenden Einrichtung zur Nachsorge der Lebendspenderinnen
und -spender werden die Indikatoren der Uberlebensraten auch
als Worst-Case-Indikatoren ausgewertet (IDs 51603, 51604 und
51605). Darliber hinaus wird betrachtet, ob in den 3 Jahren nach
der Transplantation (inklusive des stationaren Aufenthalts) eine
Lebertransplantation bei der Lebendspenderin/dem Lebend-
spender erforderlich ist (IDs 2127, 12549, 12561 und 12577) oder
ob die Funktion der Leber der spendenden Person in den 3 Jah-
ren nach der Transplantation beeintrachtigt ist (IDs 12609, 12613
und 12617). Da der Gesundheitszustand der Lebendspenderinnen
und -spender oberste Prioritat haben muss, sind die Qualitats-
indikatoren als sogenannte Sentinel-Event-Indikatoren definiert,
d.h., dass jedes aufgetretene Ereignis im Strukturierten Dialog
hinsichtlich qualitativer Mangel Uberpruft wird.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Eine Anderung hinsichtlich der Erfassung der fir die Qualitats-
sicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr (EJ) 2019 gegeniiber
dem Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnung von Fallen, die
iiber den Jahreswechsel stationar aufgenommen blieben (Uber-
liegerfalle). Seit dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt die Auswertung
der Falle nicht mehr auf Grundlage des Aufnahme-, sondern des
Entlassdatums. Aufgrund dieser Umstellung der Auswertungs-
systematik ist fiir das Erfassungsjahr 2019 eine Ubergangs-
regelung notwendig, um die doppelte Berlcksichtigung von
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Alexander Werwath, Nadja Komm, Kathrin Rickert

Lebendspenderinnen und -spendern, deren Ergebnis bereits
im Erfassungsjahr 2018 ausgewertet wurde, zu vermeiden. Die
Auswertung zum Erfassungsjahr 2019 berticksichtigt deshalb nur
Lebendspenderinnen und -spender, die 2019 aufgenommen und
2019 auch entlassen wurden, d.h., Uberliegerfalle werden nicht
miteinbezogen. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die
fehlende Berlicksichtigung der Uberliegerfalle die Zusammenset-
zung der betrachteten Grundgesamtheit der Qualitatsindikatoren
relevant beeinflusst, sind die Ergebnisse der Qualitatsindikato-
ren des Erfassungsjahres 2019 mit den Ergebnissen des Vorjahres
nur eingeschrankt vergleichbar (vgl. Kapitel ,Datenbasis”).

Im Indikator ,Intra- und postoperative behandlungsbedurftige
Komplikationen” (ID 2128) werden Komplikationen 1. Grades
nach der Clavien-Dindo-Klassifikation im Zahler des Indikators
nicht mehr berlcksichtigt, da hierunter per Definition nach der
Clavien-Dindo-Klassifikation erlaubte Behandlungsoptionen
bzw. Komplikationen mit geringen klinischen Auswirkungen er-
fasst werden. Damit sind die Ergebnisse des Erfassungsjahres
2019 nicht mit den Vorjahresergebnissen vergleichbar. In der
Konsequenz wird hierdurch ein Patient bzw. eine Patientin weni-
ger als noch nach alter Rechenregel im Zahler mitbertcksichtigt.

Bezliglich der (Worst-Case-)Indikatoren zu Uberlebensraten der
Lebendspenderinnen und -spender im Verlauf (IDs 12296, 12308,
12324, 51603, 51604 und 51605), zur Erforderlichkeit einer Leber-
transplantation im Verlauf (IDs 12549, 12561 und 12577) sowie
zu einer beeintrachtigten Leberfunktion im Verlauf (IDs 12609,
12613 und 12617) wird auf die im Abschnitt ,Transplantations-
medizin: allgemeine Aspekte” beschriebenen Anderungen zum
Auswertungszeitraum verwiesen. Durch diese systematische Re-
chenregelumstellung gehen im Erfassungsjahr 2019 zwischen 5
(ID 12609) und 15 Falle (ID 51604) weniger in die Grundgesamt-
heit des jeweiligen Qualitatsindikators ein.

In den bundesbezogenen QS-Verfahren erfolgte im Strukturier-
ten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 die Bewertung bei Stellung-
nahmen, in denen die Vorgaben zum Datenschutz nicht ein-
gehalten wurden, mit der Einstufung A42 ,Keine (ausreichend
erklarenden) Griinde fir die rechnerische Auffalligkeit benannt”,
Aufgrund der Bestimmungen der Datenschutz-Grundverord-
nung (DSGVO) und des § 299 SGB V ist eine Verarbeitung von
patienten- oder einrichtungsidentifizierenden Daten durch das
IQTIG nicht zuldssig. Das IQTIG hat in der Folge die betroffenen
Krankenhauser so bewertet, als ware keine Stellungnahme ein-
gegangen. Das IQTIG Uberarbeitet im Auftrag des G-BA derzeit
das Stellungnahmeverfahren dahingehend, dass zukiinftig im
Falle der Abgabe einer nicht DSGVO-konformen Stellungnahme
eine Korrekturmoglichkeit im Rahmen der in den Richtlinien
festgelegten Fristen geschaffen wird.

Ergebnisse

Die Versorgungsqualitat im QS-Verfahren Leberlebendspende
ist grundsatzlich auf einem hohen Niveau etabliert. Statistisch
signifikante Veranderungen der Bundesergebnisse im Vergleich
zum Vorjahr oder ein besonderer Handlungsbedarf fur einzelne
Indikatoren konnen nicht konstatiert werden.

So ist im Erfassungsjahr 2019 wie bereits im Vorjahr in den
ersten 3 Jahren im Verlauf nach einer Lebendspende bei keiner
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Lebendspenderin / keinem Lebendspender eine Lebertransplan-
tation (IDs 2127, 12549, 12561 und 12577) erforderlich gewesen. Auch
die Leberfunktion im Verlauf weist bei keiner Lebendspenderin und
keinem Lebendspender Beeintrachtigungen auf (IDs 12609, 12613
und 12617). Hinsichtlich der Worst-Case-Indikatoren zum Uberle-
ben, die zusatzlich zum aulerst seltenen Ereignis des Versterbens
nach der Lebendspende auch den unbekannten Uberlebensstatus
der Lebendspenderinnen und -spender darstellen, konnen Ver-
besserungen im Vergleich zu den Vorjahresergebnissen im 1- und
2-Jahres-Follow-up erkannt werden. So ist verglichen mit den Er-
gebnissen des Vorjahres auf Basis der alten Rechenregeln sowie
ohne Berlicksichtigung von unterjahrig nachgelieferten Datensat-
zen eine Verbesserung des Bundesergebnisses im 1-Jahres-Follow-
up (ID 51603) von 3,28 % auf 2,50 % sowie im 2-Jahres-Follow-up
(1D 51604) von 6,00% auf 217% zu erkennen. Im 3-Jahres-Follow-up
(ID 51605) kommt es im Bundesergebnis des Erfassungsjahres 2019
mit 9,52 %, wie bereits in den Vorjahren (EJ 2017: 8,62 %; EJ 2018:
8,89 %), zu vergleichsweise vielen Fallen, in denen der Uberlebens-
status der Lebendspenderinnen und -spender unbekannt ist. Es
ist daher wichtig, dass in diesen Fallen die Nachsorgestruktur
hinsichtlich eines moglichen Optimierungsbedarfs mit den be-
troffenen Krankenhausern erortert wird. Im Rahmen des Struk-
turierten Dialogs wurde dies zuletzt im Erfassungsjahr 2018 mit
einem Leistungserbringer konsequenterweise in einer Zielverein-
barung fixiert. Das Aufrechterhalten des Monitorings ist nicht nur
aus medizinischen, sondern auch aus ethisch-gesellschaftlichen
Grunden weiterhin als relevant anzusehen, auch wenn der damit
verbundene Aufwand nicht unerheblich ist.

Wie bereits in den Vorjahren ist die Anzahl der rechnerischen
Auffalligkeiten im Erfassungsjahr 2019 (n = 8) sehr gering (EJ 2017
und EJ 2018: 11). Da alle Indikatoren des QS-Verfahrens als
Sentinel-Event-Indikatoren definiert sind, wird jeder einzelnen
rechnerischen Auffalligkeit im Rahmen des Strukturierten Dia-
logs nachgegangen, um die Ursachen fir das auffallige Ereignis
gemeinsam mit der Einrichtung zu analysieren.

Ausblick

Seit dem Erfassungsjahr 2020 wird das QS-Verfahren Leber-
lebendspende nicht mehr in der Richtlinie Gber MaBnahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL), sondern in
der Richtlinie zur datengestutzten einrichtungstbergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) geregelt. Da aber die Auswertung
von Follow-up-Indikatoren in derselben Richtlinie geregelt sein
muss wie der urspringliche Eingriff selbst, werden die Indikato-
ren zum 1-, 2- und 3-Jahres-Follow-up in einer Ubergangsphase
von 2020 bis 2023 weiterhin unter der QSKH-RL gefiihrt.

Datengrundlage
2018 2019
geliefert =~ geliefert  erwartet = Vollzahligkeit
Datensatze 51 51 54 94,44 %
Krankenhauser 9 9 10 90,00 %

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.
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Basisstatistik
2019
Anzahl Anteil

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen und Patienten 54 100 %
< 20 Jahre 0 0,00 %
20 - 29 Jahre 15 27,78%
30 -39 Jahre 23 4259 %
40 - 49 Jahre 10 1852 %
50 - 59 Jahre 5 9,26 %
60 - 69 Jahre <3 1,85 %
70 - 79 Jahre 0 0,00 %
> 80 Jahre 0 0,00 %
Geschlecht

mannlich 26 48,15 %
weiblich 28  51,85%
unbestimmt 0 0,00 %
1QTIG

Verfahrensmanagement: Nadja Komm / Kathrin Rickert,

Alexander Werwath, Danny Reddig

biometrische Betreuung: Dr. Felix Weidemann

Mitglieder der Bundesfachgruppe benannt durch
Lebertransplantation

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e. V.

Prof. Dr. Felix Braun

Dr. Markus Hofer GKV-Spitzenverband

Barbara Horrey Deutscher Pflegerat e. V.

Deutsche Gesellschaft
fir Allgemein- und
Viszeralchirurgie e.V.

Prof. Dr. Ingo Klein

Prof. Dr. Bjorn Nashan 1QTIG

Prof. Dr. Peter Neuhaus Bundesarztekammer

Birgit Patzmann-Sietas Deutscher Pflegerat e.V.

Prof. Dr. Johann Pratschke Deutsche Transplantations-

gesellschaft e.V.
Karsten Schmidt Patientenvertretung
Prof. Dr. Christian Strassburg Bundesarztekammer

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e. V.

PD Dr. Florian Vondran

Hans-Peter Wohn Patientenvertretung
Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-
auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.iqgtig.org/qs-verfahren/lls
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Transplantationsmedizin

2128

2125

12296

51603

12308

51604

12324

51605

2127

12549

12561

12577

12609

12613

12617
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Bezeichnung des Indikators

Intra- und postoperative behandlungs-
bedurftige Komplikationen

Sterblichkeit im Krankenhaus

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach
Leberlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
des 1. Jahres nach Leberlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des
1. Jahres nach Leberlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach
Leberlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
von 2 Jahren nach Leberlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von
2 Jahren nach Leberlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 3 Jahren nach
Leberlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
von 3 Jahren nach Leberlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von
3 Jahren nach Leberlebendspende

Lebertransplantation bei Spenderin bzw. beim
Spender erforderlich

Lebertransplantation bei Spenderin bzw.
beim Spender innerhalb des 1. Jahres nach
Leberlebendspende erforderlich

Lebertransplantation bei Spenderin bzw.
beim Spender innerhalb von 2 Jahren nach
Leberlebendspende erforderlich

Lebertransplantation bei Spenderin bzw.
beim Spender innerhalb von 3 Jahren nach
Leberlebendspende erforderlich

Beeintrachtigte Leberfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(1 Jahr nach Leberlebendspende)

Beeintrachtigte Leberfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(2 Jahre nach Leberlebendspende)

Beeintrachtigte Leberfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(3 Jahre nach Leberlebendspende)

Leberlebendspende

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018

Ergebnis

5,88 %

0,00 %

0,00 %

2,08 %

0,00 %

4,76 %

0,00 %

7,89 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

Ergebnis

7,41 %

0,00 %

0,00 %

2,50 %

0,00 %

2,17 %

2,56 %

9,52 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

0,00 %

Zahler

2019

Falle

Nenner

Tendenz
54 )
54 S
39 )
40 )
45 &)
46 &)
39 ®
42 )
54 &)
39 &)
45 )
39 &)
33 S
28 )
21 &)
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Leberlebendspende

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2128

2125

12296

51603

12308

51604

12324

51605

2127

12549

12561

12577

12609

12613

12617

Bezeichnung des Indikators

Intra- und postoperative behandlungs-
bedurftige Komplikationen

Sterblichkeit im Krankenhaus

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres
nach Leberlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders inner-
halb des 1. Jahres nach Leberlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des
1. Jahres nach Leberlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren
nach Leberlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders inner-
halb von 2 Jahren nach Leberlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von
2 Jahren nach Leberlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 3 Jahren
nach Leberlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders inner-
halb von 3 Jahren nach Leberlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von
3 Jahren nach Leberlebendspende

Lebertransplantation bei Spenderin bzw.
beim Spender erforderlich

Lebertransplantation bei Spenderin bzw.
beim Spender innerhalb des 1. Jahres nach
Leberlebendspende erforderlich

Lebertransplantation bei Spenderin bzw.
beim Spender innerhalb von 2 Jahren nach
Leberlebendspende erforderlich

Lebertransplantation bei Spenderin bzw.
beim Spender innerhalb von 3 Jahren nach
Leberlebendspende erforderlich

Beeintrachtigte Leberfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(1 Jahr nach Leberlebendspende)

Beeintrachtigte Leberfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(2 Jahre nach Leberlebendspende)

Beeintrachtigte Leberfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(3 Jahre nach Leberlebendspende)

* im Qualitatsbericht der Krankenhduser

Qualitatsreport 2020

Referenzbereich

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

gesamt

2019

Krankenhauser

10

auffallig

(rechnerisch)

Transplantationsmedizin

Einordnung

veroffent-
lichungs-
pflichtig*

besonderer
Handlungs-
bedarf
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Einleitung

Die haufigsten Ursachen fur ein chronisches Nierenversagen
sind Diabeteserkrankungen, Bluthochdruck, entziindliche Er-
krankungen der Nierenkdrperchen (Glomerulonephritis) und
angeborene Erkrankungen wie z.B. erbliche Zystennieren. Bei
einem endgultigen Funktionsverlust beider Nieren, der soge-
nannten terminalen Niereninsuffizienz, kann nur die regelma-
Rige Dialyse das Leben der Patientin / des Patienten erhalten.
Dabei werden Schadstoffe und Abbauprodukte des Korpers (z.B.
Kreatinin) aus dem Blut gefiltert. Einzige Alternative zur Dialyse
ist eine Nierentransplantation. Bei der Wahl zwischen diesen
Optionen muss auch beachtet werden, dass eine Dialyse fur
die Patientinnen und Patienten meist sehr belastend ist und
ihre Lebensqualitat deutlich einschrankt. Unter diesen, meist
langjahrig anhaltenden Bedingungen kann eine weitere Scha-
digung auch anderer Organsysteme trotz optimaler Versorgung
und Mitwirkung der Patientinnen und Patienten nicht vollstandig
verhindert werden. Demgegenuber ist die Nierentransplantation
als ein etabliertes Verfahren die bestmogliche Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz.

Das hier dargestellte QS-Verfahren Nierentransplantation bezieht
sich ausschlieRlich auf die Organempfangerinnen und -empfanger
- im Gegensatz zum QS-Verfahren Nierenlebendspende, das den
lebenden Organspenderinnen und -spendern gilt. Bei Patien-
tinnen und Patienten, die eine Nierentransplantation erhalten,
handelt es sich um Patientinnen und Patienten mit bereits beste-
henden schweren Vorerkrankungen, deren Behandlung sehr an-
spruchsvoll und daher nur interdisziplinar zu bewaltigen ist. Auch
der Eingriff der Transplantation selbst sowie die Nachbehandlung
der Patientinnen und Patienten sind sehr komplex und mit vie-
len Risiken verbunden, z.B. mit dem Risiko des Versterbens der
Patientinnen und Patienten oder einer OrganabstolRung. Durch
eine gute Versorgungsqualitat in den Einrichtungen konnen die-
se Risiken zwar nicht ganzlich verhindert, aber doch zumindest
erheblich reduziert werden. Die Versorgungsqualitat hat somit
unmittelbaren Einfluss auf das Uberleben der Patientinnen und
Patienten. Aus diesem Grund betrachtet das QS-Verfahren Nieren-
transplantation unter anderem das Uberleben der Patientinnen
und Patienten. Mit dem Indikator ,Sterblichkeit im Krankenhaus”
(ID 2171) wird der Anteil der Patientinnen und Patienten erfasst,
die im Anschluss an die Operation und noch wahrend des sta-
tionaren Aufenthalts versterben. Da aber auch in den Jahren nach
der Transplantation ein erhohtes Risiko fur ein Versterben be-
steht, das mit der Qualitat der Transplantation oder der Qualitat
der Nachsorge zusammenhangen kann, wird zudem das Uberle-
ben in den drei Jahren nach der Operation betrachtet (IDs 2144,
12199 und 12237) sowie als Worst-Case-Indikatoren ausgewertet
(IDs 51560, 51561 und 51562).

Neben dem Uberleben der Patientinnen und Patienten ist auch
das Uberleben des Transplantats ein entscheidendes Kriterium
flr die Bewertung des Erfolgs einer Transplantation. Aus diesem
Grund wird im ersten Jahr nach der Transplantation gepruft, wie
haufig es zu einem Transplantatversagen kam (ID 12809). Das
Transplantatversagen innerhalb des zweiten und dritten Jah-
res nach einer Nierentransplantation wird jeweils als Kennzahl
dargestellt (IDs 12810 und 12811). Vor einem Transplantatversa-
gen gibt es bestimmte Pradiktoren, deren Auftreten die Wahr-
scheinlichkeit fur eine verzogerte Aufnahme der Organfunktion
erhoht — wie beispielsweise eine Abstoflungsreaktion oder eine
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operative Komplikation. Deshalb wird dieser Aspekt mit der Indi-
katorengruppe ,Sofortige Funktionsaufnahme des Transplantats
bis zur Entlassung” betrachtet. Flir Patientinnen und Patienten,
die eine Niere von einer Lebendspenderin / einem Lebendspen-
der erhalten haben, ist aufgrund der besseren Planbarkeit der
Operation sowie der besseren medizinischen und gesundheit-
lichen Vorbedingungen aufseiten der spendenden Person im
Allgemeinen von einem besseren Ergebnis bezliglich der Funk-
tionsaufnahme auszugehen als bei einer Spende von einer ver-
storbenen Spenderin / eines verstorbenen Spenders. Daher wird
innerhalb der Indikatorengruppe eine getrennte Auswertung fur
Patientinnen und Patienten nach Lebendorganspende (ID 2185)
und Patientinnen und Patienten nach postmortaler Spende
(1D 2184) durchgefiihrt. Des Weiteren ist die Qualitat der Trans-
plantatfunktion ein Pradiktor fir die Uberlebenswahrscheinlich-
keit des Transplantats. Aus diesem Grund werden die Qualitat
der Transplantatfunktion bei Entlassung aus dem Krankenhaus,
wobei ebenfalls zwischen Lebendorganspende (1D 2189) und
postmortaler Spende (ID 2188) unterschieden wird, sowie die
als Kennzahlen dargestellte Qualitat der Transplantatfunktion
in den ersten drei Jahren nach der Transplantation betrachtet
(IDs 12729, 12735 und 12741).

Mit dem Indikator ,Intra- oder postoperative Komplikationen®
(ID 51557) werden darlber hinaus behandlungsbedirftige
(schwere) Komplikationen betrachtet, die wahrend des Eingriffs
oder des anschlieRenden stationaren Aufenthalts auftreten.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Beziiglich der (Worst-Case-)Indikatoren bzw. Kennzahlen zu
Uberlebensraten der Patientinnen und Patienten im Verlauf
(IDs 2144, 12199, 12237, 51560, 51561 und 51562), zum Transplantat-
versagen im Verlauf (IDs 12809, 12810 und 12811) sowie zur Qua-
litat der Transplantatfunktion im Verlauf (IDs 12729, 12735 und
12741) wird auf die im Abschnitt ,Transplantationsmedizin: allge-
meine Aspekte” beschriebenen Anderungen zum Auswertungs-
zeitraum verwiesen.

In der Vergangenheit wurden Patientinnen und Patienten, die
eine erneute Transplantation (Retransplantation) erhalten ha-
ben, wenn die erste Transplantation nicht zum gewunschten
Erfolg gefuhrt hat, aus der Grundgesamtheit des Indikators
bzw. der Kennzahlen zum Transplantatversagen im Verlauf aus-
geschlossen (IDs 12809, 12810 und 12811). Da dieser Indikator
und diese Kennzahlen jedoch die Patientinnen und Patienten
betrachten, bei denen das Transplantat seine Funktion nicht auf-
nehmen konnte und dies bei durchgefihrter Retransplantation
zutrifft, werden zukilnftig auch Patientinnen und Patienten mit
einer Retransplantation im Indikator betrachtet. Durch die feh-
lende Bertcksichtigung dieser Patientinnen und Patienten kam
es in der Vergangenheit unter Umstanden zu einer Unterschat-
zung der Haufigkeit aufgetretener Transplantatversagen.

Durch diese Rechenregelumstellungen zur Grundgesamtheit ge-
hen im Erfassungsjahr (EJ) 2019 zwischen 268 (ID 12199) und 378
(ID 51560) Falle weniger in die Grundgesamtheit des jeweiligen
Qualitatsindikators ein.

Fur die Bestimmung der Qualitat der Transplantatfunktion ein,
zwei bzw. drei Jahre nach der Nierentransplantation wird in dem
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entsprechenden Indikator bzw. den Kennzahlen (IDs 12809, 12810
und 12811) die glomerulare Filtrationsrate (GFR) herangezogen.
Die GFR gibt die Blutmenge an, die pro Minute durch die Nieren
gefiltert wird. Fir die Berechnung der GFR wird unter anderem
das Alter der Patientinnen und Patienten berlicksichtigt. Bisher
wurde das Alter zum Zeitpunkt des Eingriffs verwendet, fir eine
genauere Berechnung wird seit dem Erfassungsjahr 2019 das Al-
ter zum Zeitpunkt der Follow-up-Erhebung einbezogen.

In den Indikatoren zur sofortigen Funktionsaufnahme des Trans-
plantats (IDs 2184 und 2185) wurden im Zahler bislang Patien-
tinnen und Patienten erfasst, bei denen bis zur Funktionsauf-
nahme maximal eine postoperative Dialyse notwendig wurde.
Hierbei wurde nicht zwischen einer intermittierenden und einer
kontinuierlichen Dialyse unterschieden, d.h., im Zahler der Indi-
katoren wurden Patientinnen und Patienten berlcksichtigt, die
keine Dialyse, nur eine einzige intermittierende Dialyse oder nur
eine einzige kontinuierliche Dialyse erhielten. Die Berticksich-
tigung der kontinuierlichen Dialyse erfolgte auch, wenn diese
mehrere Tage dauerte. In der Folge wurde anhand der Indikato-
ren nicht erkannt, wenn bei einmalig kontinuierlich dialysierten
Patientinnen und Patienten keine sofortige Funktionsaufnahme
des Transplantats erfolgte. Aus diesem Grund werden im Zahler
nun Patientinnen und Patienten betrachtet, bei denen bis zur
postoperativen Funktionsaufnahme maximal eine intermittie-
rende Dialyse oder eine kontinuierliche Dialyse mit einer Dauer
von maximal 23 Stunden notwendig wurde. Infolge dieser An-
derung sind die Ergebnisse des Erfassungsjahres 2019 nicht mit
den Ergebnissen des Vorjahres vergleichbar.

In den bundesbezogenen QS-Verfahren erfolgte im Strukturierten
Dialog zum Erfassungsjahr 2018 die Bewertung bei Stellungnah-
men, in denen die Vorgaben zum Datenschutz nicht eingehalten
wurden, mit der Einstufung A42 ,Keine (ausreichend erklarenden)
Grunde fur die rechnerische Auffalligkeit benannt”. Aufgrund der
Bestimmungen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und
des § 299 SGB V ist eine Verarbeitung von patienten- oder ein-
richtungsidentifizierenden Daten durch das IQTIG nicht zulassig.
Das IQTIG hat in der Folge die betroffenen Krankenhauser so be-
wertet, als ware keine Stellungnahme eingegangen. Das IQTIG
Uberarbeitet im Auftrag des G-BA derzeit das Stellungnahmever-
fahren dahingehend, dass zukiinftig im Falle der Abgabe einer
nicht DSGVO-konformen Stellungnahme eine Korrekturmoglich-
keit im Rahmen der in den Richtlinien festgelegten Fristen ge-
schaffen wird.

Ergebnisse

Im QS-Verfahren Nierentransplantation zeigt sich im Vergleich
zum Vorjahr eine grofStenteils gleichbleibende Versorgungs-
qualitat, ohne statistisch signifikante Ergebnisveranderung. Ein
besonderer Handlungsbedarf wird flr keinen der Indikatoren
festgestellt. Zwar weisen die Leitkriterien des Indikators ,Trans-
plantatversagen innerhalb des 1. Jahres nach Nierentransplan-
tation bei bekanntem Status” (ID 12809) auf das Vorliegen eines
besonderen Handlungsbedarfs hin (siehe Kapitel ,Uberblick”),
da im Rahmen des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr
2018 ein relativ hoher Anteil an Krankenhausern in diesem Qua-
litatsindikator als qualitativ auffallig bewertet wurde (5 von 38,
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1316 %). Da aber nach Ansicht des IQTIG in Ubereinstimmung mit
den Mitgliedern der Bundesfachgruppe kein einrichtungsiiber-
greifender Verbesserungsbedarf vorliegt und die Manahmen
der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (z.B. kol-
legiale Gesprache, Zielvereinbarungen) ausreichend sind, wird
auch fur diesen Indikator kein besonderer Handlungsbedarf ge-
sehen. Des Weiteren sind fir das Erfassungsjahr 2019 insgesamt
3 Krankenhauser rechnerisch auffallig, sodass sich die Anzahl
der in diesem Indikator als qualitativ auffallig bewerteten Kran-
kenhauser auf maximal 3 reduzieren wird.

Fur das Erfassungsjahr 2019 wurde die Anpassung des Referenz-
bereichs des Indikators ,Qualitat der Transplantatfunktion bei
Entlassung nach Lebendorganspende” (1D 2189) diskutiert. Im
Ergebnis erfolgte keine Anpassung, da ein neuer Referenzbereich
nicht evidenzbasiert hergeleitet werden konnte. Zudem wurde
diskutiert, ob der Bezug auf den Zeitpunkt der Entlassung in die-
sem Indikator ungeeignet ist. Da die postoperative Verweildauer
bei jeder Patientin / jedem Patienten individuell unterschied-
lich ist und sich vom Krankenhaus beeinflussen lasst, erfolgt
ein Vergleich der Transplantatfunktionsrate zu unterschiedli-
chen postoperativen Zeitpunkten. Geeigneter ware stattdessen
die Erhebung zu einem festgelegten postoperativen Zeitpunkt.
Diese Anderung erfolgt mit dem Ubergang in das neue Verfah-
ren Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen ein-
schlieflich Pankreastransplantation (QS NET), das am 1. Januar
2020 gestartet ist (siehe auch Abschnitt ,Ausblick”). Hier wird
zukinftig der Indikator ,Qualitat der Transplantatfunktion 90
Tage nach Nierentransplantation (nach Lebendspende)” aus-
gewertet. Gleiches erfolgt auch fir den Indikator ,Qualitat der
Transplantatfunktion bei Entlassung nach postmortaler Organ-
spende” (ID 2188), der im Verfahren QS NET ersetzt wird durch
den Indikator ,Qualitat der Transplantatfunktion 90 Tage nach
Nierentransplantation (nach postmortaler Spende)”.

Im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 wurden im
QS-Verfahren Nierentransplantation insgesamt 22 Kranken-
hauser zu 50 Indikatorenergebnissen rechnerisch auffallig. 27
Indikatorenergebnisse bei 14 Krankenhausern wurden nach
Abschluss des Strukturierten Dialogs als qualitativ auffallig be-
wertet (Strukturierter Dialog zum EJ 2017: 19 Indikatorenergebnis-
se bei 12 Krankenhauser), 4 dieser 27 qualitativen Auffalligkeiten
(14,81%) aufgrund des beschriebenen Vorgehens des IQTIG im
Hinblick auf den Datenschutz mit A42. Mit 5 Krankenhausern wur-
de eine Zielvereinbarung abgeschlossen (Strukturierter Dialog
zum EJ 2017: keine Zielvereinbarung).

Ausblick

Das QS-Verfahren Nierentransplantation wird seit dem Erfas-
sungsjahr 2020 zusammen mit dem QS-Verfahren Pankreas- und
Pankreas-Nieren-Transplantation sowie zusatzlichen Indikatoren
zur Dialyse bei chronischem Nierenversagen als sektorenlber-
greifendes QS-Verfahren QS NET weitergefiihrt. Dieses neue
QS-Verfahren unterliegt der Richtlinie zur datengestitzten ein-
richtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL). Da aber
die Auswertung von Follow-up-Indikatoren in derselben Richt-
linie geregelt sein muss wie der urspringliche Eingriff selbst,
werden die Indikatoren zum 1-, 2- und 3-Jahres-Follow-up in
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einer Ubergangsphase von 2020 bis 2023 weiterhin unter der
Richtlinie Uber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Kranken-
hdusern (QSKH-RL) gefiihrt.

Im QS-Verfahren Leberlebendspende werden seit dem Erfas-
sungsjahr 2017 die postoperativen Komplikationen nach einer
Lebendspende anhand der internationalen Clavien-Dindo-
Klassifikation erfasst. Dies ermaglicht eine Einteilung von Kom-
plikationen hinsichtlich ihres Schweregrades. Auf Empfehlung
der Mitglieder der Bundesfachgruppe Lebertransplantation

Datengrundlage
2018 2019
geliefert = geliefert  erwartet = Vollzahligkeit
Datensatze 2.255 2.185 2.186 99,95 %
Krankenhauser 38 39 39 100,00 %

Anzahl isolierter Nierentransplantationen

Datensatze 2.141 2.064 - -

Nierentransplantationen sowie Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplan-
tationen werden gemeinsam (ber einen Dokumentationsbogen erfasst
und werden deswegen auch zusammen in der Datengrundlage dargestellt.

Dokumentation und Auswertung werden gemafn QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik
2019

Anzahl Anteil
Altersverteilung
Anzahl der Patientinnen und Patienten 2171 100 %
<1 Jahr 0 0,00 %
1-9 Jahre 48 221%
10 - 19 Jahre 78 3,59 %
20 - 29 Jahre 120 553 %
30 -39 Jahre 282 12,99 %
40 - 49 Jahre 351 16,17 %
50 - 59 Jahre 569 26,21 %
60 - 69 Jahre 565 26,02 %
70 - 79 Jahre 152 7,00 %
> 80 Jahre 6 0,28 %
Geschlecht
mannlich 1.371 63,15%
weiblich 800 36,85 %
unbestimmt 0 0,00 %
© 1QTIG 2020

Nierentransplantation

wurde die Einteilung der Komplikationen nach der Clavien-
Dindo-Klassifikation auch im Follow-up des QS-Verfahrens Le-
berlebendspende zum Erfassungsjahr 2018 aufgenommen. Nun
findet diese Klassifikation, nach Ricksprache mit den Mitglie-
dern der Bundesfachgruppe Nieren- und Pankreastransplanta-
tion, auch seit dem Erfassungsjahr 2020 im QS-Verfahren Nieren-
transplantation Anwendung, um eine mogliche Graduierung bzw.
Weiterentwicklung zur Angabe einer Komplikation zu prufen.

1QTIG
Verfahrensmanagement:

biometrische Betreuung:

Mitglieder der Bundesfachgruppe
Nieren- und Pankreas-
transplantation

PD Dr. Helmut Arbogast

Prof. Dr. Klemens Budde

Dr. Thorsten Eymer

Prof. Dr. Christian Hugo

Prof. Dr. Ingo Klein

Martin Koczor
Kerstin Kiihn
Irene Maier

PD Dr. Christian Monch

Prof. Dr. Bjorn Nashan
Birgit Patzmann-Sietas
Prof. Dr. Urban Sester
PD Dr. Horst Weihprecht

Prof. Dr. Heiner Wolters

Kathrin Rickert / Nadja Komm,
Alexander Werwath, Danny Reddig

Dr. Felix Weidemann

benannt durch

Bundesarztekammer

Deutsche Gesellschaft fur
Nephrologie e.V.

GKV-Spitzenverband

Deutsche Transplantations-
gesellschaft e.V.

Deutsche Gesellschaft
flr Allgemein- und
Viszeralchirurgie e.V.
Patientenvertretung
Patientenvertretung

Deutscher Pflegerat e.V.

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.

1QTIG

Deutscher Pflegerat e.V.
Bundesarztekammer
1QTIG

Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft e.V.

Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-

auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.iqtig.org/qs-verfahren/ntx
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Nierentransplantation

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Fille
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Ergebnis  Ergebnis Zéhler Nenner Tendenz
51557 Intra- oder postoperative Komplikationen 17,13% 18,79 % 387 2.060 ®
2171  Sterblichkeit im Krankenhaus 121% 0,87 % 18 2.064 S
1-Jahres-Uberleben
2144  1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status 96,99 % 96,56 % 1.711 1.772 e

Gruppe

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
51560 94,10 % 95,53 % 1.711 1.791
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse) ' ' e

2-Jahres-Uberleben

12199  2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status 94,04 % 94,66 % 1.436 1.517 ®

Gruppe

2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
1561 2,409 19 1.4 1.534
5156 unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse) 92.40% 93.61% 36 >3 ®

3-Jahres-Uberleben

12237 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status 92,03% 91,84 % 1.452 1.581 e

Gruppe

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
51562 90,18 % 90,58 % 1.452 1.603
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse) ' 58 % ®

Sofortige Funktionsaufnahme des Transplantats bis zur Entlassung
Sofortige Funktionsaufnahme des Transplantats

2184  nach postmortaler Organspende bis zur - 75,41 % 1.153 1.529 =
Entlassung

Gruppe

Sofortige Funktionsaufnahme des
2185 Transplantats nach Lebendorganspende bis - 95,74 % 495 517 =
zur Entlassung

Qualitat der Transplantatfunktion bei Entlassung

Qualitat der Transplantatfunktion bei Entlassung

g2 2188 86,13 % 85,12 % 1.276 1.499
> nach postmortaler Organspende ' ' &
2189 Qualitat der Transplantatfunktion bei Entlassung 98,42 % 96,12 % 496 516 o
nach Lebendorganspende
Transplantatversagen innerhalb des 1. Jahres
12809 nach Nierentransplantation bei bekanntem 583 % 540% 93 1.721 e
Status
Transplantatversagen innerhalb von 2 Jahren
12810 nach Nierentransplantation bei bekanntem 6,43 % 6,67 % 97 1.454 -
Status!
Transplantatversagen innerhalb von 3 Jahren
12811 nach Nierentransplantation bei bekanntem 7,60% 8,01 % 119 1.486 -
Status!
ita T funktion 1 Jah h
12729 anlltat der ransp'lantat unktion 1 Jahr nac 9632 % 96,66 % 1532 1585 )
Nierentransplantation®
ita il funktion 2 Jah h
12735 anlltat der ransp'lantat unktion 2 Jahre nac 94,79% 9512 % 1966 1331 )
Nierentransplantation®
ita il funkti h h
12741 Qualitat der Transplantatfunktion 3 Jahre nac 94,45 % 94,53 % 1262 1335 )

Nierentransplantation®

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Gruppe

Transplantationsmedizin

51557
2171

2144

51560

12199

51561

12237

51562

2184

2185

2188

2189

12809

12810

12811

12729

12735

12741

Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Intra- oder postoperative Komplikationen
Sterblichkeit im Krankenhaus

1-Jahres-Uberleben

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

2-Jahres-Uberleben

2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

3-Jahres-Uberleben

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

Sofortige Funktionsaufnahme des Transplantats bis zur Entlassung

Sofortige Funktionsaufnahme des
Transplantats nach postmortaler
Organspende bis zur Entlassung

Sofortige Funktionsaufnahme des
Transplantats nach Lebendorganspende
bis zur Entlassung

Qualitat der Transplantatfunktion bei Entlassung

Qualitat der Transplantatfunktion bei
Entlassung nach postmortaler Organspende

Qualitat der Transplantatfunktion bei
Entlassung nach Lebendorganspende

Transplantatversagen innerhalb des
1. Jahres nach Nierentransplantation
bei bekanntem Status

Transplantatversagen innerhalb von
2 Jahren nach Nierentransplantation
bei bekanntem Status?

Transplantatversagen innerhalb von
3 Jahren nach Nierentransplantation
bei bekanntem Status®

Qualitat der Transplantatfunktion
1 Jahr nach Transplantation®

Qualitat der Transplantatfunktion
2 Jahre nach Transplantation®

Qualitat der Transplantatfunktion
3 Jahre nach Transplantation?

Referenzbereich

< 25,00 %
<500%

290,00 %

290,00 %

> 85,00 %

> 85,00 %

> 80,00 %

> 80,00 %

260,00 %

290,00 %

270,00 %

> 80,00 %

< 11,54 %
(90. Perzentil)

n.d.

n.d.

n.d.

n.d.

n.d.

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhduser; n.a. = nicht anwendbar
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019

Krankenhauser

gesamt

38
38

38

38

38

38

38

38

38

37

38

37

38

38

38

38

38

38

auffallig

(rechnerisch)

Einordnung
veroffent- besonderer
lichungs- Handlungs-
pflichtig* bedarf

. -
. -
. -
. -
. -
. -
. -
. -
. -
. -
- n.a.
= n.a.
| n.a.
| n.a.
| n.a.
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Nierenlebendspende

Kathrin Rickert, Nadja Komm, Alexander Werwath

Einleitung

Dieses QS-Verfahren betrachtet Patientinnen und Patienten, de-
nen eine Niere zum Zweck der Nierenlebendspende entnom-
men wird. Dies ist moglich, da die zweite verbleibende Niere die
Funktion in ausreichendem Mal} Ubernehmen kann. Die Indika-
tion fur eine Nierenlebendspende besteht, wenn eine naheste-
hende Person der moglichen Lebendspenderin / des moglichen
Lebendspenders eine neue Niere benotigt, jedoch kein passen-
des postmortal gespendetes Organ rechtzeitig oder zeitnah zur
Verfligung steht. In diesen Fallen bietet die Nierenlebendspende
eine Therapiemdglichkeit (siehe auch Kapitel zum QS-Verfahren
Nierentransplantation).

Die Indikatoren des QS-Verfahrens Nierenlebendspende be-
ziehen sich ausschliefRlich auf die Lebendspenderinnen und
-spender. Bei der Lebendspende soll durch sorgfaltige Evalua-
tion der spendenden Person vor dem Eingriff und durch best-
mogliche Qualitat der medizinischen Versorgung wahrend und
nach der Lebendspende ein Hochstmal an Sicherheit fur die
Lebendspenderinnen und -spender erreicht werden. Es gilt, jede
Komplikation und nachteilige Folgen fur die Lebendspenderin-
nen und -spender zu vermeiden. Aus diesem Grund beziehen
sich die Indikatoren sowohl auf intra- und postoperative Kom-
plikationen (ID 51567) als auch auf die Erfassung der Sterblichkeit
im Krankenhaus (1D 2137) sowie die Uberlebensraten der Lebend-
spenderinnen und -spender im Langzeitverlauf (IDs 12440, 12452
und 12468). Kommt es im Anschluss an eine Lebendorganspende
tatsachlich zum Versterben einer Nierenlebendspenderin oder
eines Nierenlebendspenders, sollte dies unmittelbar dem
IQTIG zur Uberprifung gemeldet werden, um eine sorgfaltige
Ursachenanalyse durchfiihren zu konnen.

Aufgrund der bestehenden besonderen Pflicht der transplan-
tierenden Einrichtung zur Nachsorge fur die Lebendspenderin-
nen und -spender werden die Indikatoren der Uberlebensraten
auch als Worst-Case-Indikatoren ausgewertet, die zusatzlich
zum Versterben auch den unbekannten Uberlebensstatus der
Lebendspenderinnen und -spender innerhalb von ein, zwei
und drei Jahren nach Nierenlebendspende erfassen (IDs 51568,
51569 und 51570). Dariiber hinaus betrachtet das QS-Verfahren
die Nierenfunktion der spendenden Person im Anschluss an den
Eingriff. So Uberpruft der Indikator ,Dialyse bei Lebendspen-
derin bzw. beim Lebendspender erforderlich (ID 2138), ob die
Lebendspenderin / der Lebendspender zum Zeitpunkt der Ent-
lassung aus dem Krankenhaus dialysepflichtig ist. Im Verlauf
der drei Jahre nach der Transplantation wird im Rahmen eines
Follow-up des Weiteren gepriift, ob eine eingeschrankte Nieren-
funktion besteht (IDs 12636, 12640 und 12644) und ob eine soge-
nannte Albuminurie auftritt, bei der bestimmte Eiweimolekile
im Urin ausgeschieden werden (IDs 51997, 51998 und 51999). Eine
Albuminurie ist ein indirekter Parameter, der als friiher Hinweis
auf eine mogliche Einschrankung der Funktion der verbliebenen
Niere der spendenden Person dienen kann. Allerdings kann eine
Albuminurie auch Ausdruck z.B. eines neu aufgetretenen Blut-
hochdrucks sein, was vom Krankenhaus zumindest initial nicht
beeinflussbar ist. Aus diesem Grund wurde ein Referenzbereich
von < 20,00 % gewahlt.

Qualitatsreport 2020
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Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Eine Anderung hinsichtlich der Erfassung der fiir die Quali-
tatssicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr (EJ) 2019 ge-
genlber dem Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnung von
Fallen, die Uber den Jahreswechsel stationar aufgenommen
blieben (Uberliegerfalle). Seit dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt
die Auswertung der Falle nicht mehr auf Grundlage des Aufnah-
me-, sondern des Entlassdatums. Aufgrund dieser Umstellung
der Auswertungssystematik ist fir das Erfassungsjahr 2019 eine
Ubergangsregelung notwendig, um die doppelte Beriicksichti-
gung von Lebendspenderinnen und -spendern, deren Ergebnis
bereits im Erfassungsjahr 2018 ausgewertet wurde, zu vermeiden.
Die Auswertung zum Erfassungsjahr 2019 berucksichtigt des-
halb nur Lebendspenderinnen und -spender, die 2019 aufge-
nommen und 2019 auch entlassen wurden, d.h., Uberliegerfalle
werden nicht miteinbezogen. Da nicht ausgeschlossen werden
kann, dass die fehlende Beriicksichtigung der Uberliegerfalle
die Zusammensetzung der betrachteten Grundgesamtheit der
Qualitatsindikatoren relevant beeinflusst, sind die Ergebnisse
der Qualitatsindikatoren des Erfassungsjahres 2019 mit den Er-
gebnissen des Vorjahres nur eingeschrankt vergleichbar (vgl.
Kapitel ,Datenbasis”).

Bezliglich der (Worst-Case-)Indikatoren zu Uberlebensraten
der Lebendspenderinnen und -spender im Verlauf (IDs 12440,
12452, 12468, 51568, 51569 und 51570) sowie zur Transplantatfunk-
tion im Verlauf (IDs 12636, 12640, 12644, 51997, 51998 und 51999)
wird auf die im Abschnitt ,Transplantationsmedizin: allgemeine
Aspekte” beschriebenen Anderungen zum Auswertungszeitraum
verwiesen. Durch diese systematische Rechenregelumstellung
gehen im Erfassungsjahr 2019 zwischen 77 (ID 12640) und 107
Falle (1D 51570) weniger in die Grundgesamtheit des jeweiligen
Qualitatsindikators ein.

Als Hinweis auf eine eingeschrankte Nierenfunktion der Lebend-
spenderinnen und -spender ein, zwei bzw. drei Jahre nach der
Nierenlebendspende wird in den entsprechenden Indikatoren
(IDs 12636, 12640 und 12644) die glomerulare Filtrationsrate (GFR)
herangezogen. Die GFR gibt die Blutmenge an, die pro Minu-
te durch die Nieren gefiltert wird. Fir die Berechnung der GFR
wird unter anderem das Alter der Lebendspenderinnen und
-spender berlcksichtigt. Bisher wurde das Alter zum Zeitpunkt
des Eingriffs verwendet, fiir eine genauere Berechnung wird seit
dem Erfassungsjahr 2019 das Alter zum Zeitpunkt der Follow-up-
Erhebung einbezogen.

In den bundesbezogenen QS-Verfahren erfolgte im Strukturier-
ten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 die Bewertung bei Stellung-
nahmen, in denen die Vorgaben zum Datenschutz nicht ein-
gehalten wurden, mit der Einstufung A42 ,Keine (ausreichend
erklarenden) Griinde fir die rechnerische Auffalligkeit benannt®,
Aufgrund der Bestimmungen der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) und des § 299 SGB V ist eine Verarbeitung von patien-
ten- oder einrichtungsidentifizierenden Daten durch das IQTIG
nicht zulassig. Das IQTIG hat in der Folge die betroffenen Kran-
kenhauser so bewertet, als ware keine Stellungnahme einge-
gangen. Das IQTIG Uberarbeitet im Auftrag des G-BA derzeit das
Stellungnahmeverfahren dahingehend, dass zuklinftig im Falle
der Abgabe einer nicht DSGVO-konformen Stellungnahme eine
Korrekturmoglichkeit im Rahmen der in den Richtlinien festge-
legten Fristen geschaffen wird.
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Ergebnisse

Im QS-Verfahren Nierenlebendspende ist positiv festzustellen,
dass das Versterben einer Lebendspenderin / eines Lebendspen-
ders weder wahrend des Krankenhausaufenthalts noch im ers-
ten Jahr nach dem Krankenhausaufenthalt bekannt ist. Hinzu
kommt, dass nur fur 7 Lebendspenderinnen und Lebendspender
der Uberlebensstatus ein Jahr nach dem Eingriff unbekannt ist.
Zwar sollte der unbekannte Status einer Lebendspenderin bzw.
eines Lebendspenders in jedem Fall vermieden werden, im Ver-
gleich zum Vorjahr zeigt sich allerdings eine statistisch signifi-
kante Verbesserung (EJ 2018: 19 von 455, 418 %; E) 2019: 7 von 545,
1,28 %). Daher ist auch diese Entwicklung als positiv zu bewerten.
In allen anderen Qualitatsindikatoren zeigt sich keine statistisch
signifikante Ergebnisveranderung zum Vorjahr.

In den Follow-up-Indikatoren zum Versterben der Lebendspen-
derinnen und -spender innerhalb von zwei und drei Jahren
nach einer Nierenlebendspende (IDs 12452 und 12468) zeigen
sich flir das Erfassungsjahr 2019 hingegen Todesfalle. Insgesamt
sind laut Angaben der Krankenhauser 4 Lebendspenderinnen
bzw. Lebendspender innerhalb von 3 Jahren nach dem Eingriff
verstorben. Bei 3 dieser 4 Falle handelt es sich aufgrund der
bewusst gewahlten Auswertungssystematik um eine wiederhol-
te rechnerische Auffalligkeit eines schon bekannten Falls. Die-
se wurden bereits im Strukturierten Dialog des letzten Jahres
ausfihrlich diskutiert. Es musste in einem Fall ein qualitatives
Defizit aufseiten des entsprechenden Krankenhauses festgestellt
werden, in zwei Fallen konnte hingegen kein qualitatives Defizit
bzw. ein Zusammenhang zur Nierenlebendspende festgestellt
werden. Fur den neu hinzugekommenen Fall muss im Struktu-
rierten Dialog diskutiert werden, ob das Versterben in einem
engen Zusammenhang zur Lebendspende steht.

Auch in den Indikatoren zur eingeschrankten Nierenfunktion der
Lebendspenderinnen und -spender in den ersten drei Jahren
nach dem Eingriff mussen fur das Erfassungsjahr 2019 Falle fest-
gestellt werden. Da es sich bei den Lebendspenderinnen und
-spendern um eigentlich gesunde Personen handelt und es gilt,
jede Komplikation und nachteilige Folgen fir die Lebendspende-
rinnen und -spender zu vermeiden, muss hier im Rahmen des
Strukturierten Dialogs flr jeden der aufgetretenen Falle geprift
werden, ob diese vermeidbar gewesen waren und beispiels-
weise die praoperative Evaluation der Lebendspenderinnen und
-spender mit ausreichender Sorgfalt durchgefuhrt wurde.

In den Worst-Case-Indikatoren zum 2- und 3-Jahres-Uberleben
(IDs 51569 und 51570) zeigt sich eine Verbesserung der rechneri-
schen Ergebnisse um 1,84 und 1,49 Prozentpunkte im Vergleich zum
Vorjahr. Die Ursachen fiir einen unbekannten Uberlebensstatus
sind hierbei nicht allein spenderseitig begriindet. Im Strukturier-
ten Dialog 2019 flir das Erfassungsjahr 2018 war in einigen Fallen
beispielsweise ein fehlendes Nachsorgekonzept des Krankenhau-
ses Anlass fur eine qualitativ auffallige Bewertung.

Im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 wurden im
QS-Verfahren Nierenlebendspende insgesamt 23 Kranken-
hauser zu 49 Indikatorenergebnissen rechnerisch auffallig. 17
Indikatorenergebnisse bei 9 Krankenhausern wurden nach Ab-
schluss des Strukturierten Dialogs als qualitativ auffallig bewer-
tet (Strukturierter Dialog zum EJ 2017: 16 Indikatorenergebnisse
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bei 9 Standorten), 4 dieser 17 qualitativen Auffalligkeiten (23,53 %)
aufgrund des beschriebenen Vorgehens des IQTIG im Hinblick
auf den Datenschutz mit A42. Mit 2 Krankenhausern wurde eine
Zielvereinbarung abgeschlossen (Strukturierter Dialog zum
EJ 2017 eine Zielvereinbarung).

Ein besonderer Handlungsbedarf wird aktuell in keinem der
Qualitatsindikatoren zur Nierenlebendspende gesehen.

Ausblick

Bei Nierenlebendspenderinnen und -spendern handelt es sich
um grundsatzlich gesunde Menschen, da vorbestehende Ge-
sundheitsrisiken im Vorfeld ausgeschlossen werden sollen.
Risiken, dass sich der Gesundheitszustand postoperativ ver-
schlechtern konnte, bestehen — wie in den Ergebnissen darge-
stellt — dennoch. Nach Auffassung des IQTIG sollten auf sys-
temischer bzw. fachlicher Ebene Standards zu Strukturen und
Prozesse der Nachsorge erarbeitet werden, die zur Sicherstellung
einer bestmoglichen Nachsorge der Nierenlebendspenderinnen
und Nierenlebendspender beitragen. Ebenso sollten einheitliche
Standards und Kriterien fur Evaluationsprozesse und Indika-
tionsstellung vor der Nierenlebendspende etabliert werden. Ent-
sprechende Hinweise zur individuellen Prozessverbesserung im
Rahmen des Strukturierten Dialogs bleiben hierbei ein sinnvoller
Baustein. Eine ausfuhrliche Aufklarung sowohl vor als auch nach
der eigentlichen Nierenlebendspende Uber die Bedeutung der
Nachsorge und die Mitwirkung der Patientinnen und Patienten
bei der Einhaltung der geplanten Nachsorgetermine bleiben je-
doch ebenso unabdingbar.

Seit dem Erfassungsjahr 2020 wird das QS-Verfahren Nieren-
lebendspende nicht mehr in der Richtlinie Gber MaBnahmen
der Qualitatssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL), sondern
in der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) geregelt. Da aber die Auswertung
von Follow-up-Indikatoren in derselben Richtlinie geregelt sein
muss wie der urspriingliche Eingriff selbst, werden die Indikato-
ren zum 1-, 2- und 3-Jahres-Follow-up in einer Ubergangsphase
von 2020 bis 2023 weiterhin unter der QSKH-RL gefiihrt.

Im QS-Verfahren Leberlebendspende werden seit dem Erfas-
sungsjahr 2017 die postoperativen Komplikationen nach einer
Lebendspende anhand der internationalen Clavien-Dindo-
Klassifikation erfasst. Dies ermoglicht eine Einteilung von Kom-
plikationen hinsichtlich ihres Schweregrades. Auf Empfehlung
der Mitglieder der Bundesfachgruppe Lebertransplantation
wurde die Einteilung der Komplikationen nach der Clavien-
Dindo-Klassifikation auch im Follow-up des QS-Verfahrens
Leberlebendspende zum Erfassungsjahr 2018 aufgenommen.
Nun findet diese Klassifikation, nach Ricksprache mit den Mit-
gliedern der Bundesfachgruppe Nieren- und Pankreastrans-
plantation, auch seit dem Erfassungsjahr 2020 im QS-Verfahren
Nierenlebendspende Anwendung, um eine mogliche Graduie-
rung bzw. Weiterentwicklung zur Angabe einer Komplikation
zu prifen.
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Datengrundlage 1QTIG
2018 2 Verfahrensmanagement: Kathrin Rickert / Nadja Komm,
geliefert = geliefert erwartet = Vollzahligkeit Alexander Werwath, Danny Reddig
Datensitze 638 520 520 100,00% biometrische Betreuung: Dr. Felix Weidemann
Krankenhauser 38 37 37 100,00 % Mitglieder der Bundesfachgruppe benannt durch

Nieren- und PanRreas-

Dokumentation und Auswertung werden gemaR QSKH-RL auf den Kranken- transplantation

hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

PD Dr. Helmut Arbogast Bundesarztekammer

Basisstatistik

Altersverteilung
Anzahl der Patientinnen und Patienten
<20 Jahre

20 - 29 Jahre
30 -39 Jahre
40 - 49 Jahre

50 - 59 Jahre
60 - 69 Jahre
70 - 79 Jahre

> 80 Jahre
Geschlecht
mannlich
weiblich

unbestimmt
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2019
Anzahl Anteil
520 100 %
0 0,00 %
8 1,54 %
44 8,46 %
101 19,42 %
204 39,23 %
127 24,42 %
35 6,73 %
<3 0,19 %
175  33,65%
345 66,35%
0 0,00 %
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Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-

auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.igtig.org/qs-verfahren/nls
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Transplantationsmedizin

51567
2137

12440

51568

12452

51569

12468

51570

2138

12636

12640

12644

51997

51998

51999
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Bezeichnung des Indikators

Intra- oder postoperative Komplikationen

Sterblichkeit im Krankenhaus

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres

nach Nierenlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des

1. Jahres nach Nierenlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren

nach Nierenlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von

2 Jahren nach Nierenlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 3 Jahren

nach Nierenlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
von 3 Jahren nach Nierenlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von
3 Jahren nach Nierenlebendspende

Dialyse bei Lebendspenderin bzw. beim
Lebendspender erforderlich

Eingeschrankte Nierenfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(1 Jahr nach Nierenlebendspende)

Eingeschrankte Nierenfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(2 Jahre nach Nierenlebendspende)

Eingeschrankte Nierenfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(3 Jahre nach Nierenlebendspende)

Albuminurie innerhalb des 1. Jahres
nach Nierenlebendspende

Albuminurie innerhalb von 2 Jahren
nach Nierenlebendspende

Albuminurie innerhalb von 3 Jahren
nach Nierenlebendspende

Nierenlebendspende

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018

Ergebnis

1,57 %
0,16 %

0,46 %

4,18 %

0,21%

4,29 %

0,20 %

4,35%

0,16 %

0,00 %

0,00 %

0,22 %

4,90 %

7,78 %

8,76 %

Ergebnis

0,96 %
0,00 %

0,00 %

1,28%

0,45 %

2,45 %

0,42 %

2,86 %

0,00 %

0,20 %

0,49 %

0,00 %

6,03 %

571%

7,69 %

Zahler

2019

Falle

11

14

28

21

30

Nenner

Tendenz

520 ®
520 )
538 ©)
545 @
440 &)
449 )
478 ®
490 ©)
520 )
491 )
407 )
439 ®
464

368

390 )
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Nierenlebendspende

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

51567
2137

12440

51568

12452

51569

12468

51570

2138

12636

12640

12644

51997

51998

51999

Bezeichnung des Indikators

Intra- oder postoperative Komplikationen

Sterblichkeit im Krankenhaus

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres
nach Nierenlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des
1. Jahres nach Nierenlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren
nach Nierenlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von

2 Jahren nach Nierenlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 3 Jahren

nach Nierenlebendspende

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
von 3 Jahren nach Nierenlebendspende

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der
Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von
3 Jahren nach Nierenlebendspende

Dialyse bei Lebendspenderin bzw. beim
Lebendspender erforderlich

Eingeschrankte Nierenfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(1 Jahr nach Nierenlebendspende)

Eingeschrankte Nierenfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(2 Jahre nach Nierenlebendspende)

Eingeschrankte Nierenfunktion
der Spenderin bzw. des Spenders
(3 Jahre nach Nierenlebendspende)

Albuminurie innerhalb des 1. Jahres
nach Nierenlebendspende

Albuminurie innerhalb von 2 Jahren
nach Nierenlebendspende

Albuminurie innerhalb von 3 Jahren
nach Nierenlebendspende

* im Qualitatsbericht der Krankenhauser
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Referenzbereich

< 10,00 %

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

Sentinel Event

< 20,00 %

< 20,00 %

< 20,00 %

2019
Krankenhauser
auffallig
gesamt (rechnerisch)
37 1
37 -
38 -
38 5
38 2
38 8
38 2
38 9
37 =
37 1
38 2
38 -
37 3
37 2
38 4

Transplantationsmedizin

Einordnung

veroffent-
lichungs-
pflichtig*

besonderer
Handlungs-
bedarf
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Transplantationsmedizin

Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation

Einleitung

Die Transplantation der Bauchspeicheldriise (Pankreas) und die
kombinierte Transplantation von Pankreas und Niere kommen
derzeit nur flir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 1in Betracht. Aufgrund des Ausfalls der Insulinproduktion in
der Bauchspeicheldrise verandert sich der Zuckerstoffwechsel,
was wiederum zu erheblichen Folgeschaden fiihren kann (z.B.
Schadigung der Nerven, der Augen oder der Nieren). Weil durch
die Pankreastransplantation die insulinproduzierenden Zellen
des Organs Ubertragen werden, wird auf diese Weise die Ursa-
che des insulinpflichtigen Diabetes mellitus Typ 1 behandelt.
Das Ziel der Pankreastransplantation ist die Wiederherstellung
einer ausreichenden korpereigenen Insulinproduktion, sodass
eine zusatzliche Insulintherapie unnotig wird. Da in der Regel
die ausgefallene bzw. stark mangelhafte Insulinproduktion des
Pankreas medikamentos ersetzt werden kann, ist die Indikation
zur alleinigen Pankreastransplantation sehr restriktiv zu stel-
len. Sie ist nur dann indiziert, wenn trotz intensiver Bemuhun-
gen im Rahmen einer medikamentosen Therapie keine stabile
Einstellung des Zuckerstoffwechsels erreicht werden kann. Ist
zusatzlich bereits eine weit fortgeschrittene Schadigung der
Nieren eingetreten, kommt eine kombinierte Pankreas-Nieren-
Transplantation infrage. Diese Kombinationstransplantation
verbessert nicht nur die Lebensqualitat der Patientinnen und
Patienten, sie stellt auch einen lebenserhaltenden Eingriff dar,
da sie eine neuerliche diabetische Nierenschadigung verhindert
und das Sterberisiko deutlich verringert.

Bei Patientinnen und Patienten, die eine Pankreastransplan-
tation oder eine kombinierte Pankreas-Nieren-Transplantation
erhalten, handelt es sich demnach um Patientinnen und Patien-
ten mit einer aullerst komplexen Krankheitssituation bei bereits
bestehenden schweren Vorerkrankungen, deren anspruchsvolle
Behandlung nur interdisziplinar zu bewaltigen ist. Zudem gilt das
Pankreas als besonders ,empfindliches” Organ, was nicht nur die
Behandlung komplizierter macht, sondern auch die Moglichkeit,
ein Pankreas flr eine Transplantation zu verwenden, beeinflusst.
AuBerdem sind der Eingriff der Transplantation selbst sowie die
Nachbehandlung der Patientinnen und Patienten mit vielen Risi-
ken verbunden, z.B. mit dem Risiko des Versterbens der Patien-
tinnen und Patienten oder einer Organabstollung. Durch eine
gute Versorgungsqualitat in den Einrichtungen konnen Risiken
zwar nicht ganzlich verhindert, aber doch zumindest erheblich
reduziert werden. Die Versorgungsqualitat hat somit unmittelba-
ren Einfluss auf das Uberleben der Patientinnen und Patienten.
Aus diesem Grund betrachtet das QS-Verfahren Pankreas- und
Pankreas-Nieren-Transplantation unter anderem das Uberleben
der Patientinnen und Patienten. Mit dem Indikator ,Sterblichkeit
im Krankenhaus” (1D 2143) wird der Anteil der Patientinnen und
Patienten erfasst, die im Anschluss an die Operation und noch
wahrend des stationaren Aufenthalts versterben. Da aber auch
in den Jahren nach der Transplantation ein erhohtes Risiko fur
ein Versterben besteht, das mit der Qualitat der Transplanta-
tion oder der Qualitat der Nachsorge zusammenhangen kann,
wird zudem das Uberleben in den drei Jahren nach der Opera-
tion betrachtet (IDs 12493, 12509 und 12529) und als Worst-Case-
Indikatoren ausgewertet (IDs 51524, 51544 und 51545).

Der Qualitatsindikator zur Qualitat der Transplantatfunktion
bei Entlassung aus dem Krankenhaus (ID 2145) erfasst die Pa-
tientinnen und Patienten, bei denen das Pankreastransplantat
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seine Funktion vollstandig aufnehmen konnte. Die Qualitat der
Transplantatfunktion nach einem Jahr, zwei und drei Jahren wird
jeweils als Kennzahl (IDs 12824, 12841 und 12861) dargestellt. Da
das Pankreas gegenuber einer Minderversorgung wahrend bzw.
nach der Entnahme sehr empfindlich ist und es entsprechend
chirurgischer Erfahrung und Konnen sowohl bei der Entnahme
des Organs von der Spenderin / dem Spender als auch bei der
Transplantation in die Empfangerin oder den Empfanger bedarf,
soll der Qualitatsindikator zur postoperativen Entfernung des
Pankreastransplantats (ID 2146) auf mogliche Mangel in diesem
Zusammenhang hinweisen.

Um bei geringen jahrlichen Fallzahlen von Pankreas- bzw.
Pankreas-Nieren-Transplantationen die statistische Aussagekraft
der Qualitatsindikatoren zu erhohen und die Qualitatsentwick-
lung der Krankenhauser im Verlauf besser beurteilen zu konnen,
umfasst der Auswertungszeitraum in diesem QS-Verfahren zwei
Jahre. Das heiBt, dass die Ergebnisse der Erfassungsjahre (EJ)
2018 und 2019 aggregiert dargestellt und mit den zusammen-
gefassten Daten der Erfassungsjahre 2016 und 2017 verglichen
werden.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Beziiglich der (Worst-Case-)Indikatoren zu Uberlebensraten der
Patientinnen und Patienten im Verlauf (IDs 12493, 51524, 12509,
51544, 12529 und 51545) sowie der Kennzahlen zur Qualitat der
Transplantatfunktion im Verlauf (IDs 12824, 12841 und 12861)
wird auf die im Abschnitt ,Transplantationsmedizin: allgemeine
Aspekte” beschriebenen Anderungen zum Auswertungszeitraum
verwiesen.

In der Vergangenheit wurden Patientinnen und Patienten, die
eine erneute Transplantation (Retransplantation) erhalten
haben, wenn die erste Transplantation nicht zum gewinsch-
ten Erfolg geflihrt hat, aus der Grundgesamtheit der Kennzah-
len zur Transplantatfunktion ausgeschlossen (IDs 12824, 12841
und 12861). Da diese Kennzahlen jedoch die Patientinnen und
Patienten betrachten, bei denen das Pankreastransplantat eine
Funktion vollstandig aufnehmen konnte und dies bei durch-
geflhrter Retransplantation nicht zutrifft, werden zuklnftig
auch Patientinnen und Patienten mit einer Retransplantation
im Indikator betrachtet. Im Zahler des Indikators werden die-
se Patientinnen und Patienten nicht bertcksichtigt, da hier das
Qualitatsziel (funktionierendes Pankreastransplantat) nicht er-
reicht wurde. Durch die fehlende Berlicksichtigung dieser Pa-
tientinnen und Patienten kam es in der Vergangenheit unter
Umstanden zu einer Unterschatzung der Haufigkeit nicht funk-
tionierender Transplantate.

Durch diese Rechenregelumstellungen zur Grundgesamtheit ge-
hen im Erfassungsjahr 2019 zwischen 2 Fallen weniger (ID 12453)
und 11 Fallen mehr (IDs 12529 und 51545) in die Grundgesamtheit
des jeweiligen Qualitatsindikators ein.

In den bundesbezogenen QS-Verfahren erfolgte im Strukturier-
ten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 die Bewertung bei Stellung-
nahmen, in denen die Vorgaben zum Datenschutz nicht ein-
gehalten wurden, mit der Einstufung A42 ,Keine (ausreichend
erklarenden) Griinde fiir die rechnerische Auffalligkeit benannt®.
Aufgrund der Bestimmungen der Datenschutz-Grundverordnung
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Transplantationsmedizin

Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation

(DSGVO) und des § 299 SGB V ist eine Verarbeitung von patien-
ten- oder einrichtungsidentifizierenden Daten durch das I1QTIG
nicht zulassig. Das IQTIG hat in der Folge die betroffenen Kran-
kenhauser so bewertet, als ware keine Stellungnahme einge-
gangen. Das IQTIG Uberarbeitet im Auftrag des G-BA derzeit das
Stellungnahmeverfahren dahingehend, dass zukinftig im Falle
der Abgabe einer nicht DSGVO-konformen Stellungnahme eine
Korrekturmaoglichkeit im Rahmen der in den Richtlinien festge-
legten Fristen geschaffen wird.

Ergebnisse

Ubereinstimmend mit den Leitkriterien (siehe Kapitel ,Uber-
blick”) sowie der Bundesfachgruppe Nieren- und Pankreas-
transplantation wird vom IQTIG fir keinen der Indikatoren ein
besonderer Handlungsbedarf festgestellt. Statistisch signifikante
Veranderungen der Bundesergebnisse im Vergleich zum Vorjahr
konnen ebenfalls nicht konstatiert werden.

Bezuglich des 1- und 2-Jahres-Follow-up des QS-Verfahrens
Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation ist positiv her-
vorzuheben, dass die Indikatorenergebnisse der Worst-Case-
Indikatoren mit den Indikatorenergebnissen zum bekannten
Status jeweils Gbereinstimmen (IDs 12493 und 51524 bzw. 12509
und 51544). Eine Differenz im Nenner dieser Indikatoren wiir-
de auf einen unbekannten Uberlebensstatus fiir einige Patien-
tinnen und Patienten hinweisen, denn nur in den Indikatoren
der Worst-Case-Analyse werden Patientinnen und Patienten mit
unbekanntem Status bertcksichtigt. Dies kann fur den Auswer-
tungszeitraum 2018/2019 nicht festgestellt werden, weshalb fiir
alle pankreas- oder pankreas-nierentransplantierten Patientin-
nen und Patienten von einem bekannten 1- bzw. 2-Jahres-Follow-
up-Status ausgegangen werden kann.

Auch fur das 3-Jahres-Follow-up zeigt sich ein in dieser Hinsicht
gutes Ergebnis, da lediglich fir < 3 Patientinnen und Patien-
ten der Status unbekannt zu sein scheint (ID 12529: 204 Patien-
tinnen / Patienten im Nenner, ID 51545: 205 Patientinnen / Patien-
ten im Nenner). Hier ist im kommenden Strukturierten Dialog zu
klaren, was die Ursache des unbekannten Status ist.

Im Vorjahr wurde das Auftreten von 7 neuen Todesfallen im Jahr
2018 kritisch diskutiert und die Notwendigkeit der weiteren Be-
obachtung der Ergebnisse festgestellt. Fir das Jahr 2019 reduziert
sich diese Anzahl auf < 3 Patientinnen bzw. Patienten, sodass
zunachst nicht von einer weiteren negativen Entwicklung aus-
gegangen werden muss.

Auch die Entwicklung der Indikatoren ,Qualitat der Transplantat-
funktion bei Entlassung” (ID 2145) und , Entfernung des Pankreas-
transplantats” (ID 2146), fiir die vor zwei Jahren noch ein be-
sonderer Handlungsbedarf festgestellt wurde, kann als positiv
bezeichnet werden. Hintergrund der Einstufung als Indikator
mit besonderem Handlungsbedarf war jeweils der hohe Anteil
an Krankenhausern, die im Strukturierten Dialog als qualita-
tiv auffallig bewertet wurden. Dieser ist seitdem stetig gesun-
ken (Indikator 2145: EJ 2015/2016 19,23 %, EJ 2016/2017 11,54 %, E)
2017/2018 8,33%; Indikator 2146: E) 2015/2016 24,00 %, EJ 2016/2017
11,54 %, E) 2017/2018 8,33 %). Gleichzeitig steigt fiir die Erfassungs-
jahre 2018/2019 jedoch die Anzahl der rechnerisch auffalligen
Krankenh&user im Indikator 2146 auf 9 (E) 2017/2018: 4), sodass
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abzuwarten bleibt, ob sich die beschriebene Verbesserung in
den nachsten Jahren fortsetzt bzw. bestatigt.

Im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 wurden im
Verfahren Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation ins-
gesamt 16 Krankenhauser zu 49 Indikatorenergebnissen rech-
nerisch auffallig. 9 Indikatorenergebnisse bei 7 Krankenhausern
wurden nach Abschluss des Strukturierten Dialogs als qua-
litativ auffallig bewertet (Strukturierter Dialog zum EJ 2017: 19
Indikatorenergebnisse bei 7 Krankenhdusern), 2 dieser 9 quali-
tativen Auffalligkeiten (22,22 %) aufgrund des beschriebenen Vor-
gehens des IQTIG im Hinblick auf den Datenschutz mit A42. Eine
Zielvereinbarung wurde mit keinem Krankenhaus abgeschlossen
(Strukturierter Dialog zum EJ 2017: keine Zielvereinbarung).

Ausblick

Das QS-Verfahren Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplanta-
tion wird seit dem Erfassungsjahr 2020 zusammen mit dem
QS-Verfahren Nierentransplantation sowie zusatzlichen Indika-
toren zur Dialyse bei chronischem Nierenversagen als sektoren-
Ubergreifendes QS-Verfahren Nierenersatztherapie bei chroni-
schem Nierenversagen einschliefSlich Pankreastransplantation
weitergefiihrt. Dieses neue QS-Verfahren unterliegt der Richt-
linie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitats-
sicherung (DeQS-RL). Da aber die Auswertung von Follow-up-
Indikatoren in derselben Richtlinie geregelt sein muss wie der
urspringliche Eingriff selbst, werden die Indikatoren zum 1-, 2-
und 3-Jahres-Follow-up in einer Ubergangsphase von 2020 bis
2023 weiterhin unter der Richtlinie Uber MalRnahmen der Quali-
tatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) gefihrt.

Im QS-Verfahren Leberlebendspende werden seit dem Erfas-
sungsjahr 2017 die postoperativen Komplikationen nach einer
Lebendspende anhand der internationalen Clavien-Dindo-Klas-
sifikation erfasst. Dies ermoglicht eine Einteilung von Kompli-
kationen hinsichtlich ihres Schweregrades. Auf Empfehlung der
Mitglieder der Bundesfachgruppe Lebertransplantation wurde
die Einteilung der Komplikationen nach der Clavien-Dindo-Klas-
sifikation auch im Follow-up des QS-Verfahrens Leberlebend-
spende zum Erfassungsjahr 2018 aufgenommen. Nun findet
diese Klassifikation, nach Riicksprache mit den Mitgliedern der
Bundesfachgruppe Nieren- und Pankreastransplantation, auch
seit dem Erfassungsjahr 2020 im QS-Verfahren Pankreas- und
Pankreas-Nieren-Transplantation Anwendung, um eine mogliche
Graduierung bzw. Weiterentwicklung zur Angabe einer Kompli-
kation zu prufen.
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Transplantationsmedizin

Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation

Datengrundlage
2018 2019
geliefert ~ geliefert  erwartet Vollzahligkeit
Datensatze 2.255 2.185 2.186 99,95 %
Krankenhauser 38 39 39 100,00 %

Anzahl simultaner Pankreas-Nieren-Transplantationen, Pankreastrans-
plantationen nach Nierentransplantation, isolierter Pankreastrans-
plantationen oder Pankreastransplantationen in Kombination mit
anderen Organen

Datensatze 90 99 - -

Nierentransplantationen sowie Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplan-
tationen werden gemeinsam uber einen Dokumentationsbogen erfasst und
werden deswegen auch zusammen in der Datengrundlage dargestellt.

Dokumentation und Auswertung werden gemaf QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik
2018/2019
Anzahl Anteil

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen und Patienten 188 100 %
< 1Jahr 0 0,00 %
1-9 Jahre 0 0,00 %
10 - 19 Jahre <3 0,53 %
20 - 29 Jahre 10 5,32 %
30 -39 Jahre 64 34,04 %
40 - 49 Jahre 63 33,51%
50 - 59 Jahre 44 23,40%
60 - 69 Jahre 6 3,19%
70 - 79 Jahre 0 0,00 %
> 80 Jahre 0 0,00 %
Geschlecht

mannlich 929 52,66 %
weiblich 89 47,34 %
unbestimmt 0 0,00 %
© 1QTIG 2020

1QTIG
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Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-

auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.iqtig.org/qs-verfahren/pntx
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2143

12493

51524

12509

51544

12529

51545

2145

12824

12841

12861

2146

Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Sterblichkeit im Krankenhaus

1-Jahres-Uberleben

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

2-Jahres-Uberleben
2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

3-Jahres-Uberleben

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

Qualitat der Transplantatfunktion bei Entlassung

Qualitat der Transplantatfunktion
(1 Jahr nach Transplantation)*

Qualitat der Transplantatfunktion
(2 Jahre nach Transplantation)!

Qualitat der Transplantatfunktion
(3 Jahre nach Transplantation)?

Entfernung des Pankreastransplantats

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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2016/2017

Ergebnis

3,57 %

92,96 %

91,13 %

91,52 %

89,13 %

91,10 %
90,34 %
83,33 %

83,07 %

78,95 %

74,67 %

13,69 %

Ergebnis

4,76 %

91,36 %

91,36 %

91,23 %

91,23 %

90,20 %
89,76 %
81,67 %

92,16 %

83,23 %

75,79 %

14,81 %

Transplantationsmedizin

2018/2019

Zahler

148

148

156

156

184

184

147

141

134

144

28

Fille

Nenner

189

162

162

171

171

204

205

180

153

161

190

189

Tendenz

@

©)
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Gruppe

Gruppe

Gruppe

Transplantationsmedizin

2143

12493

51524

12509

51544

12529

51545

2145

12824

12841

12861

2146

Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation

Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Sterblichkeit im Krankenhaus

1-Jahres-Uberleben

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

1-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

2-Jahres-Uberleben
2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

3-Jahres-Uberleben

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder
unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

Qualitat der Transplantatfunktion bei Entlassung

Qualitat der Transplantatfunktion
(1 Jahr nach Transplantation)?

Qualitat der Transplantatfunktion
(2 Jahre nach Transplantation)!

Qualitat der Transplantatfunktion
(3 Jahre nach Transplantation)!

Entfernung des Pankreastransplantats

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

Referenzbereich

<500 %

290,00 %

290,00 %

> 80,00 %

> 80,00 %

> 75,00 %
> 75,00 %
275,00 %

n. d.

n. d.

n. d.

< 20,00 %

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhduser; n.a. = nicht anwendbar
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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2018/2019
Krankenhduser

auffallig

EesEmt (rechnerisch)

25 7

25 7

25 7

26 3

26 3

27 7

27 7

25 4

25 -

26 -

26 -

25 9

Einordnung

veroffent- besonderer
lichungs- Handlungs-
pflichtig* bedarf

. -

. -

. -

. -

. -

. -

. -

. -

- n.a.

- n.a.

- n.a.

. -
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Einleitung

Das QS-Verfahren Mammachirurgie betrachtet die Qualitat der
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Brustkrebs — und
zwar im Hinblick auf eine adaquate Diagnostik und die Behand-
lung selbst.

Mit fir das Erfassungsjahr (EJ) 2020 prognostizierten 77.600
Neuerkrankungen handelt es sich bei Brustkrebs um die hau-
figste Krebserkrankung bei Frauen in Deutschland. Pro Jahr sind
ca. 18.000 Todesfalle auf ein Mammakarzinom zuruckzuftuhren.
In seltenen Fallen kann diese Erkrankung auch bei Mannern
auftreten. Fur 2018 wurden 700 Neuerkrankungen bei Mannern
prognostiziert (Quelle: Robert Koch-Institut).

Dass Patientinnen und Patienten an der umfassenden und sorg-
faltigen Behandlungsplanung beteiligt werden, ist ein wichtiger
Qualitatsaspekt. AuBerdem sollten Eingriffe nur bei sicherer
Indikationsstellung durchgefuhrt werden. Auch einer adaquaten
und individuellen Behandlung, die sowohl die unterschiedlichen
Brustkrebsarten und -stadien als auch die Lebenssituation der
Patientinnen und Patienten bertcksichtigt, kommt eine grofe
Bedeutung zu.

Die Indikatoren des QS-Verfahrens Mammachirurgie wurden in
diesem Sinne zusammengestellt und nehmen die Aspekte einer
guten Qualitat der Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit Brustkrebs in den Blick. Das Qualitatsindikatorenset besteht
aus Gruppen von Indikatoren sowie einzelnen Qualitatsindikato-
ren. Diese bilden sowohl Kriterien der Indikation fur die Behand-
lung als auch Behandlungsablaufe und -ergebnisse ab.

Die Absicherung der Diagnose vor der Behandlung mittels einer
Gewebeuntersuchung ist ein wesentlicher Bestandteil der In-
dikationsstellung und individuellen Therapieplanung mit Fest-
legung einer ganzheitlichen Therapiestrategie. Mit dem entspre-
chenden Qualitatsindikator ,Pratherapeutische histologische
Diagnosesicherung” (ID 51846) wird erhoben, wie haufig vor
Behandlungsbeginn eine Probe entnommen und histologisch
(feingeweblich) untersucht und die Art des Tumors festgestellt
wird.

Der Qualitatsindikator ,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen
zwischen Diagnose und Operation“ (ID 51370) soll priifen, ob
zwischen Diagnosestellung und Behandlungsbeginn ein ausrei-
chend langes Zeitfenster — also mindestens 7 Tage - besteht,
sodass es einerseits den betroffenen Patientinnen und Patien-
ten ermoglicht wird, sich auf die neue Situation einzustellen und
dann mit arztlicher Beratung und Aufklarung angemessen und
individuell zu entscheiden, welche Behandlung sie wiinschen,
und andererseits moglich ist, alle notwendigen Befunde fertigzu-
stellen. Die Betroffenen konnen diese Zeit unter anderem fiir das
Einholen einer arztlichen onkologischen Zweitmeinung nutzen
oder sich ggf. mit anderen, beispielsweise in Selbsthilfegruppen
organisierten Betroffenen austauschen und ihre Situation und
Moglichkeiten auch in Gesprachen mit der Familie reflektieren.

Im Rahmen der Diagnose und der weiteren Therapie bei Brust-
krebserkrankungen ist die histologische Bestimmung der
krankhaften Neubildung notwendig. Hierzu gehort ebenso die
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pathologische Beurteilung, ob der Brustkrebs bereits die Lymph-
knoten erreicht hat. Daflir muss entschieden werden, ob eine
Entnahme von einzelnen Lymphknoten (Sentinel-Lymphknoten/
Wachterlymphknoten) erfolgen soll oder eine vollstandige
Lymphknotenentfernung im Bereich der Achselhohle (Axilladis-
sektion) die bessere Vorgehensweise ist. Da aus dieser Entnah-
me bzw. Entfernung oft erhebliche (Neben-)Wirkungen auf die
Gesundheit und Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten
resultieren konnen (z.B. chronisches Lymphddem, reduzierte
Beweglichkeit des Arms, Schmerzen), ist die Indikation hierzu
mit besonderer Sorgfalt zu stellen. Um eine unndtige Beein-
trachtigung der Lebensqualitat von Patientinnen und Patienten
zu vermeiden, wird in der klinischen Leitlinie ,Interdisziplinare
S3-Leitlinie flr die Friherkennung, Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des Mammakarzinoms" von einer Axilladissektion bei
Brustkrebs in der Vorstufe (DCIS?) sowie von der Lymphknoten-
entnahme bei brusterhaltender Therapie eines DCIS grundsatz-
lich abgeraten. Hingegen dient die Entfernung des Sentinel-
Lymphknotens bei Brustkrebs der Stadienbestimmung, die fir
die Wahl der weiteren Therapie derzeit angezeigt ist. Die Qua-
litatsindikatoren ,Primare Axilladissektion bei DCIS“ (ID 2163),
,Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender The-
rapie” (ID 50719) sowie ,Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-
Biopsie” (ID 51847) geben Auskunft ber die Haufigkeit der
Durchfiihrung von Lymphknotenentfernungen in verschiedenen
Krankheitskonstellationen. Der Indikator, der die Anzahl bei DCIS
durchgefiihrter Axilladissektionen abbildet, ist ein sogenannter
Sentinel-Event-Indikator, bei dem jeder Einzelfall im Struktu-
rierten Dialog mit den Krankenhausern analysiert wird. Riick-
blickend ist seit dem Erfassungsjahr 2008, in welchem der Indi-
kator eingefiihrt wurde, eine sinkende Rate nicht indizierter bzw.
nicht leitliniengerechter Axilladissektionen bei der Krebsvorstufe
DCIS erkennbar.

Der Qualitatsindikator ,HER2-Positivitatsrate” (ID 52268) und die
risikoadjustierten Indikatoren zu HER2-Befunden mit niedrigen
(ID 52267) und hohen (ID 52278) HER2-Positivitatsraten befin-
den sich in der Erprobungsphase. HER2 ist die Abkurzung fur
human epidermal growth factor receptor 2 und bezeichnet ei-
nen Wachstumsfaktor, der sich bei manchen Patientinnen und
Patienten auf der Oberflache der Tumorzellen befindet. Zellen
mit dieser Oberflachenbeschaffenheit sprechen in der Regel
auf eine bestimmte medikamentose Therapie an. Hintergrund
flr die Betrachtung der HER2-Positivitatsrate ist die Frage, ob
die Bestimmung des HER2-Status nach den Empfehlungen der
S3-Leitlinie vorgenommen wurde, da Fehlbestimmungen hin-
sichtlich der auf dem HER2-Status basierenden Therapieent-
scheidung ggf. zu einer relevanten Unter- oder Uberversorgung
von Patientinnen und Patienten mit entsprechendem Einfluss
auf die Morbiditat bzw. Mortalitat fihren konnten. Voraussetzung
fur eine spezifische Tumorbehandlung ist somit die leitlinien-
gerechte und qualitatsgesicherte Bestimmung des HER2-Status.

Die Indikatoren zur intraoperativen Praparatradiografie oder
intraoperativen Praparatsonografie bei mammografischer bzw.
sonografischer Drahtmarkierung (IDs 52330 bzw. 52279) bilden

1 Ductal carcinoma in situ: krankhafte Wucherung neoplastischer Zellen in den Milch-
gangen als Vorstufe zu einer Krebserkrankung (Prakanzerose).
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eine Empfehlung der S3-Leitlinie ab und stellen einen wichti-
gen Aspekt der Prozessqualitat von pra- und intraoperativen
Behandlungen und der Patientensicherheit dar. Die beiden
Indikatoren betrachten das Vorgehen bei Befunden, die laut
Leitlinienempfehlung vor der Operation durch Einsetzen eines
Drahts markiert werden, damit mittels einer radiografischen
oder sonografischen Kontrolle des herausgenommenen Prapa-
rats bereits wahrend der Operation sichergestellt werden kann,
dass der auffallige Herd entfernt wurde. Zukiinftig soll in Zu-
sammenschau mehrerer Gruppen von Indikatoren nachvollzo-
gen werden, inwieweit bei nicht tastbaren Befunden in der Brust
eine Drahtmarkierung zum besseren Auffinden wahrend der
Operation vorgenommen wird und inwieweit die intraoperative
Kontrolle praoperativ markierter, nicht tastbarer Befunde zur
Senkung von Nachresektionsraten beitragt.

Der Indikator ,Nachresektionsrate” (ID 60659) erfasst die Anzahl
von Patientinnen und Patienten, die eine oder mehrere Folge-
operationen — Nachresektionen - pro Brust erhalten haben, und
bezieht sich dabei auf die Behandlung im Rahmen der Primar-
erkrankung eines invasiven Mammakarzinoms. Qualitatsziel des
Indikators ist es, dass moglichst haufig ein tumorfreier Resek-
tionsrand (RO-Resektion) beim operativen Ersteingriff erreicht
wird. Der Tumor soll bei der ersten Operation vollstandig ent-
fernt werden, da Nachresektionen fir die Patientinnen und
Patienten eine wiederholte Narkose mit entsprechenden Risiken
und Belastungen bedeuten. Die Nachresektionsrate kann dem-
nach Auskunft Uber die Qualitat der Operationsplanung bzw.
-durchfihrung geben.

Der seit dem Erfassungsjahr 2018 erhobene Qualitatsindikator
,Postoperative interdisziplinare Tumorkonferenz bei primarem
invasivem Mammakarzinom oder DCIS” (ID 211800) bildet ab,
wie haufig eine postoperative Therapieplanung in einer inter-
disziplindren Tumorkonferenz mit Arztinnen und Arzten der
erforderlichen Fachdisziplinen unter Einbezug von Fachpflege-
kraften erfolgt. Der Indikator bezieht sich dabei auf die Be-
handlung im Rahmen der Primarerkrankung eines invasiven
Mammakarzinoms oder eines DCIS nach abgeschlossener ope-
rativer Therapie. Die Behandlung der von Brusttumoren betrof-
fenen Patientinnen und Patienten ist in hohem Malie komplex.
Sie sollte daher im Sinne einer optimal auf die medizinische
Konstellation und die Patientinnen und Patienten selbst abge-
stimmten Therapieplanung erortert werden und dementspre-
chend erfolgen.

Eine spezielle Funktion im QS-Verfahren Mammachirurgie haben
die drei Indikatoren ,Primare Axilladissektion bei DCIS” (ID 2163),
JIntraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparat-
sonografie bei sonografischer Drahtmarkierung” (1D 52279) so-
wie ,Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative
Praparatsonografie bei mammografischer Drahtmarkierung”
(ID 52330). Sie fungieren seit dem Erfassungsjahr 2017 auch als
planungsrelevante Qualitatsindikatoren. Details zum Vorgehen
bei der Auswertung und der Bewertung der Ergebnisse sind im
Kapitel ,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren” dargestellt.
Die Ergebnisse fur das Erfassungsjahr 2018 konnen auch einer
Sonderveroffentlichung fur planungsrelevante Indikatoren auf
www.iqtig.org entnommen werden.
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Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Furdie bereitsvorgestellten Qualitatsindikatoren ,Nachresektions-
rate” (ID 60659) und ,Postoperative interdisziplinare Tumorkon-
ferenz bei primarem invasivem Mammakarzinom oder DCIS"
(ID 211800) wurde mit dem Erfassungsjahr 2019 ein Referenz-
bereich von < 25,00% (95. Perzentil) bzw. > 95,65% (5. Perzentil)
eingefuhrt.

AulRerdem wurde der Referenzbereich des Qualitatsindikators
Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung” (ID 51846)
von > 90% auf > 95% im Erfassungsjahr 2019 geandert.

Ergebnisse

Die Bundesergebnisse aller Qualitatsindikatoren mit Referenz-
bereich erreichen im Erfassungsjahr 2019 das definierte Quali-
tatsniveau. Bei zwei Indikatoren, die bereits flr die Erfassungs-
jahre 2017 und 2018 mit besonderem Handlungsbedarf
eingeschatzt worden waren, hat sich diese Feststellung erneut
wiederholt: Es handelt sich um die Qualitatsindikatoren ,Pra-
therapeutische histologische Diagnosesicherung” (ID 51846) und
JIntraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Prapa-
ratsonografie bei sonografischer Drahtmarkierung” (ID 52279).
Der Qualitatsindikator ,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen
zwischen Diagnose und Operation” (ID 51370) wurde fiir das Er-
fassungsjahr 2019 zum ersten Mal mit einem besonderen Hand-
lungsbedarf versehen.

Der Qualitatsindikator ,Pratherapeutische histologische Diagno-
sesicherung” verbesserte sich im Erfassungsjahr 2019 zwar leicht
und weist ein bundesweites Ergebnis von 97,67 % auf (EJ 2018:
9746 %). Aufgrund von persistierenden Unterschieden in der
Versorgung, die zum einen mit der Fallzahl von Krankenhausern
korrelieren, zum anderen geschlechterspezifisch sind, sowie der
besonderen Bedeutung der pratherapeutischen histologischen
Diagnosesicherung und des moglichen Schadens der Patien-
tinnen und Patienten bei Unterlassung wurde der Indikator je-
doch wiederholt mit besonderem Handlungsbedarf eingestuft.
Bei ausbleibender pratherapeutischer histologischer Diagnose-
sicherung ist beispielsweise das Screening fiir eine neoadjuvan-
te Systemtherapie (Therapie vor der operativen Tumorbehand-
lung) nicht moglich und so eine leitliniengerechte Planung der
Therapie unter Umstanden nicht gegeben. Der Indikator wird
ab S. 132 gesondert betrachtet. Das Bundesergebnis des In-
dikators ,Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative
Praparatsonografie bei sonografischer Drahtmarkierung” liegt im
Erfassungsjahr 2019 mit 98,81% innerhalb des Referenzbereichs
(295%). In gemeinsamer Betrachtung der Ergebnisse sowohl des
Strukturierten Dialogs (Richtlinie Gber MaRnahmen der Quali-
tatssicherung in Krankenhausern, QSKH-RL) als auch des Stel-
lungnahmeverfahrens (Richtlinie zu planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren, plan. QI-RL) fiir das Erfassungsjahr 2018 wurde
in Bezug auf die Versorgungsqualitat dieses Indikators beson-
derer Handlungsbedarf gesehen (siehe Kapitel ,Uberblick®). Er
wird ab S. 134 ausfuhrlich dargestellt.

Der Qualitatsindikator ,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen
zwischen Diagnose und Operation” setzt mit seinem Bundes-
ergebnis von 3,31% im Erfassungsjahr 2019 (Referenzbereich:
< 13,55%, 95. Perzentil) den Trend der Vorjahre fort: Der Anteil
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von Patientinnen und Patienten, die weniger als 7 Tage nach der
Diagnose operiert werden, nimmt ab. Jedoch ist der Anteil an
qualitativ auffalligen Krankenhausern von 0,83% im Jahr 2017
auf 2,65% im Jahr 2018 deutlich angestiegen. Fir diesen Quali-
tatsindikator wird ein besonderer Handlungsbedarf gesehen. Er
wird ab S. 131 ausfuhrlich dargestellt.

Das Bundesergebnis des Sentinel-Event-Indikators ,Primare
Axilladissektion bei DCIS* (ID 2163) ist sehr niedrig und zeigt
in den letzten Jahren keine signifikanten Verbesserungs- oder
Verschlechterungstendenzen mehr an (EJ 2017: 0,06 %; EJ 2018:
0,09 %; EJ 2019: 0,11%). Die dem Qualitatsindikator zugrunde lie-
gende Empfehlung der Leitlinie wird offenbar in der medizini-
schen Versorgung umgesetzt. Die Anzahl qualitativ auffalliger
Krankenhauser in diesem Indikator ist in den vergangenen Er-
fassungsjahren dementsprechend gering (EJ 2015: 0; E) 2076: 1;
EJ 2017: 0; EJ 2018: 0). Um eine Einschatzung vornehmen zu kdn-
nen, welche Versorgungsqualitat der Indikator anzeigt, missen
die Verfahren nach QSKH-RL (Strukturierter Dialog) mit dem End-
ergebnis ,qualitativ auffallig“ sowie nach plan. QI-RL (Stellung-
nahmeverfahren) mit dem Endergebnis ,unzureichende Quali-
tat” gemeinsam betrachtet werden. Flr das Erfassungsjahr 2018
wurde in dem Indikator kein Krankenhaus als qualitativ auffallig
bzw. nur ein einziges Krankenhaus von 500 Krankenhausern, die
Patientinnen und Patienten in der Grundgesamtheit hatten, mit
unzureichender Qualitat bewertet.

Das bundesweite Ergebnis des Indikators ,Indikation zur
Sentinel-Lymphknoten-Biopsie“ (ID 51847) liegt mit 96,92 % im
Erfassungsjahr 2019 innerhalb des Referenzbereichs (> 90%).

Das bundesweite Ergebnis im Indikator ,Lymphknotenentnahme
bei DCIS und brusterhaltender Therapie” (ID 50719) verringerte
sich im Vergleich zu den Vorjahren deutlich: Wurde bundesweit
im Erfassungsjahr 2014 bei 14,07 % der Patientinnen und Patien-
ten eine Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender
Therapie durchgefihrt, lag der Anteil in den Erfassungsjahren
2015 bei 11,66 %, 2016 bei 10,34 %, 2017 bei 758 % und 2018 bei
6,03%. Flr das Erfassungsjahr 2019 hat sich das Ergebnis mit
4,87% im Vergleich zum Erfassungsjahr 2014 um fast zwei Drittel
verringert. Somit erzielt das Gesamtergebnis die aktuelle Leit-
linienempfehlung eines Qualitatsziels von < 5%. Allerdings nimmt
der Anteil der als qualitativ auffallig bewerteten Krankenhauser
kontinuierlich zu (EJ 2018: 3,74%), sodass diese Entwicklung be-
sonders beobachtet werden muss, zumal die Lymphknotenent-
nahmen bei Vorliegen eines DCIS nicht ausreichend medizinisch
begrindet werden konnten.

Der Indikator ,Intraoperative Praparatradiografie oder intraope-
rative Praparatsonografie bei mammografischer Drahtmarkie-
rung” (1D 52330) erreicht mit einem bundesweiten Ergebnis von
99,45% flr das Erfassungsjahr 2019 (EJ 2016: 98,52 %; EJ 2017:
99,23%; EJ 2018: 99,27 %) das Qualitdtsziel nahezu vollstandig.
Um eine Einschatzung vornehmen zu konnen, welche Versor-
gungsqualitat der Indikator anzeigt, miissen die Verfahren nach
QSKH-RL (Strukturierter Dialog) mit dem Endergebnis ,qualitativ
auffallig” sowie nach plan. QI-RL (Stellungnahmeverfahren) mit
dem Endergebnis ,unzureichende Qualitat“ gemeinsam betrach-
tet werden. Fur den Indikator ergibt sich damit fur 114 % der
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528 Krankenhauser des Erfassungsjahres 2018 eine Bewertung
als qualitativ auffallig (n = 2) bzw. mit unzureichender Qualitat
(n=4).

Das bundesweite Ergebnis des Indikators ,HER2-Positivitats-
rate” (ID 52268) ist im Vergleich zu den Vorjahren nahezu gleich-
geblieben und liegt im Erfassungsjahr 2019 bei 12,95% (EJ 2016:
13,62 %; EJ 2017: 1315%; EJ 2018: 13,12 %). Fur die mit dem Erfas-
sungsjahr 2017 implementierten risikoadjustierten Indikatoren
zu HER2-Befunden mit niedrigen (1D 52267) und hohen (ID 52278)
HER2-Positivitatsraten wurde fur das Erfassungsjahr 2018 somit
zum zweiten Mal der Strukturierte Dialog gefuihrt. In dessen Rah-
men lieRen sich vereinzelt Hinweise auf einen unterschiedlichen
Umgang mit verschiedenen Testschritten bei der HER2-Testung
sowie Dokumentationsmangel aufgreifen. Die 64 rechnerisch
auffalligen Krankenhauser mit niedrigen HER2-Positivitatsraten
(ID 52267; EJ 2017: 55; E) 2018: 76) bzw. die 51 rechnerisch auffalli-
gen Krankenhauser mit hohen HER2-Positivitatsraten (ID 52278;
EJ 2017: 50; EJ 2018: 62) werden in den Strukturierten Dialog fir
das Erfassungsjahr 2019 eingehen. Die beiden Indikatoren befin-
den sich weiterhin in einer prolongierten Erprobungsphase, in
der ermittelt werden soll, wie relevante Qualitatsdefizite in der
HER2-Diagnostik dargestellt und durch den Strukturierten Dialog
konkret identifizierbar gemacht werden konnen.

Ausblick

Die Bundesfachgruppe empfiehlt weiterhin, das QS-Verfahren
Mammachirurgie weiterzuentwickeln. Sie sieht den Bedarf, neue
aussagekraftigere Qualitatsindikatoren spezifisch fir die Kran-
kenhausplanung zu entwickeln. Der aktuelle wissenschaftliche
Stand wie auch der klinisch-therapeutische Fortschritt waren
dabei starker zu bertcksichtigen.

Weitere Empfehlungen beinhalten zum einen die Erfassung der
Perspektive von Patientinnen und Patienten durch eine Befra-
gung, die insbesondere die partizipative Entscheidungsfindung
vor dem Ersteingriff, die Uberleitung an den Sektorengrenzen
sowie weitere psychoonkologische und sozialmedizinische
Aspekte aufgreift. Um Komplikationen nach der Entlassung aus
dem Krankenhaus erfassen zu konnen, ware zum anderen eine
Verlaufsbeobachtung (Follow-up) notwendig. Hervorzuheben
sind dabei Komplikationen nach Operationen mit Brustimplan-
taten und perspektivisch eine Verknupfung mit dem avisierten
Implantateregister unter Vermeidung von Doppeldokumenta-
tionen. Von grofRer Relevanz fur die Nachzeichnung des Verlaufs
von der Diagnose bis zur Rehabilitation und Wiedereingliede-
rung ware auRerdem die sektorentbergreifende Gestaltung des
QS-Verfahrens.
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Datengrundlage
2018
geliefert  geliefert
Datensatze 106.628 107.772
Krankenhauser 844 820

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik

Altersverteilung
Anzahl der Patientinnen und Patienten
< 30 Jahre

30 -39 Jahre
40 - 49 Jahre

50 - 59 Jahre
60 - 69 Jahre
70 - 79 Jahre

> 80 Jahre
Geschlecht
mannlich
weiblich

unbestimmt
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2019
erwartet  Vollzahligkeit
107.683 100,08 %
823 99,64 %

2019
Anzahl Anteil
107.706 100 %

2.815 2,61%
5.781 537 %
14.833 13,77 %
28.318 26,29 %
26.460 24,57 %
19.028 17,67 %
10.471 9,72 %
971 0,90 %
106.733 99,10 %
<3 0,00 %
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Gruppe

Gruppe

Gynakologie

Mammachirurgie

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Fille
ID  Bezeichnung des Indikators Ergebnis  Ergebnis Zahler (0 / E)* Nenner**  Tendenz
51846 | ratherapeutische histologische 97,46% 97,67 % 72.413 746141 | O
Diagnosesicherung
HER2-Positivitatsrate
52268 HER2-Positivitatsrate 13,12 % 12,95 % 8.583 66.256 ®

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
", 8.561 8.896
52267 Rate (O/E)an HER2-positiven Befunden: 1,00 0,96 . . 66.127 e
.. e 12,95 % 13,45 %
niedrige HER2-Positivitatsrate

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 8561 8.896

52278 Rate (O/E) an HER2-positiven Befunden: 1,00 0,96 . . 66.127 ®
hohe HER2-Positivitatsrate Eerie EEmie

Intraoperative Prdparatradiografie oder intraoperative
Praparatsonografie bei Drahtmarkierung

Intraoperative Praparatradiografie oder
52330 intraoperative Praparatsonografie bei 99,37 % 99,45 % 19.195 19.302 &)
mammografischer Drahtmarkierung

Intraoperative Praparatradiografie oder
52279 intraoperative Praparatsonografie bei 98,03 % 98,81 % 26.316 26.632
sonografischer Drahtmarkierung

2163  Primare Axilladissektion bei DCIS* 0,09 % 0,11 % 8 7.199
Lymphknotenentnahme bei DCIS* und

® ® © © @

1 . 00 00 .
>0719 brusterhaltender Therapie 6.03% “87% 274 2632
51847 ndikation zurSentinel-lymphknoten- 96,44%  96,92% 32588 33623
Biopsie
51370 ZelAthcher AAbstand von unter 7 Tagen 401% 331% 1842 55670
zwischen Diagnose und Operation
60659 Nachresektionsrate - 11,62 % 6.852 58.967 -

Postoperative interdisziplinare
211800 Tumorkonferenz bei primarem invasivem 98,63 % 99,01 % 61.375 61.988 @
Mammakarzinom oder DCIS*

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren

**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit

1 Ductal carcinoma in situ: krankhafte Wucherung neoplastischer Zellen in den Milchgangen als Vorstufe zu einer Krebserkrankung (Prakanzerose).

Hinweis zu den Indikatoren: Falls beidseitig operiert wurde, gehen die Angaben zu beiden Briisten getrennt in die Berechnung des Zahlers und Nenners ein.
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Gynakologie

Mammachirurgie

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
. ) ) fralli veroffent- besonderer
ID  Bezeichnung des Indikators Referenzbereich gesamt autiattig lichungs- Handlungs-
(rechnerisch) -
pflichtig bedarf
Pratherapeutische histologische
51846 pe g > 95,00 % 682 119 n n
Diagnosesicherung
HER2-Positivitatsrate
52268 HER2-Positivitatsrate n.d. 674 - [ | n.a.
. Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten > 048
S 52267 Rate (O/E)an HER2-positiven Befunden: C 598 64 = n.a.
3 S o (5. Perzentil)
niedrige HER2-Positivitatsrate
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten <162
52278 Rate (O/E) an HER2-positiven Befunden: (95 Perz_en’til) 598 51 - n.a.
hohe HER2-Positivitatsrate ’
Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative
Praparatsonografie bei Drahtmarkierung
Intraoperative Praparatradiografie oder
v 52330 intraoperative Praparatsonografie bei > 95,00 % 521 16 | =
g mammografischer Drahtmarkierung

Intraoperative Praparatradiografie oder
52279 intraoperative Praparatsonografie bei > 95,00 % 558 40 [ ] [ ]
sonografischer Drahtmarkierung

2163  Primare Axilladissektion bei DCIS? Sentinel Event 513 7 [ ] -
Lymphknotenentnahme bei DCIS* und <633%

50719 . . 487 112 | =
brusterhaltender Therapie (80. Perzentil)

51847 qulkgtmn zur Sentinel-Lymphknoten- + 90,00 % 634 66 - )
Biopsie

51370 Zel}thcher A}bstand von unter 7 Tagen < 13,55 .A 660 73 - -
zwischen Diagnose und Operation (95. Perzentil)

. <2500%
60659 Nachresektionsrate s 25,00% 675 40 = n.a.

(95. Perzentil)

Postoperative interdisziplinare
211800 Tumorkonferenz bei primarem invasivem
Mammakarzinom oder DCIS?

> 95,65%

. | .a.
(5. Perzentil) 675 8 n-d

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhduser; n.a. = nicht anwendbar
1 Ductal carcinoma in situ: krankhafte Wucherung neoplastischer Zellen in den Milchgéngen als Vorstufe zu einer Krebserkrankung (Prakanzerose).
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Gynakologie

Mammachirurgie

Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation (ID 51370)

Qualitatsziel

Der Indikator hat zum Ziel, dass moglichst vielen Patientinnen
und Patienten ein angemessener zeitlicher Abstand von min-
destens 7 Tagen zwischen pratherapeutischer histologischer
Diagnose und Operationsdatum bei Ersteingriff gewahrleistet
wird.

Hintergrund

Der Qualitatsindikator ,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwi-
schen Diagnose und Operation® soll priifen, ob zwischen der sich
auf das Ergebnis der feingeweblichen Untersuchung stiitzenden
Diagnosestellung und dem operativen Behandlungsbeginn ein
ausreichend langes Zeitfenster — also mindestens 7 Tage — be-
steht. So wird es einerseits den betroffenen Patientinnen und
Patienten ermoglicht, sich auf die neue Situation einzustellen,
diese mit Vertrauten zu reflektieren und mit arztlicher Beratung
und Aufklarung, unter Einholung einer arztlichen onkologischen
Zweitmeinung oder im Austausch in Selbsthilfegruppen ange-
messen und individuell zu entscheiden, welche Behandlung sie
wunschen im Sinne einer gemeinsamen Entscheidungsfindung
(Informed Consent und Shared-Decision-Making). Letztlich wur-
den Zeitfaktoren in nationale und internationale Leitlinien als
Indikatoren der Lebensqualitat betroffener Frauen und Man-
ner integriert. Die Information und die Aufklarung der Patien-
tinnen und Patienten sowie das erwahnte Informed Consent
und Shared-Decision-Making nehmen einen besonders hohen
Stellenwert in Leitlinien ein. Andererseits ist mindestens eine
solche Zeitspanne auch erforderlich, um alle notwendigen Be-
funde vor Therapiebeginn fertigzustellen und einzuschatzen und
somit eine ganzheitliche und individuelle Therapieplanung ge-
wahrleisten zu konnen.

Ergebnisse

Das Bundesergebnis des Indikators liegt bei 3,31%. Zum vom
Indikator vorgegebenen Referenzbereich von < 13,55% (95. Per-
zentil) waren im Erfassungsjahr 2019 11,06 % der Krankenhauser
rechnerisch auffallig. Im Vergleich zum Vorjahr, in dem das
bundesweite Ergebnis bei 4,01% (EJ 2018) lag, hat sich der Wert
verbessert. Obgleich sich sowohl das Ergebnis der Krankenhau-
ser mit mindestens 20 Fallen in der Grundgesamtheit des Indika-
tors als auch das Ergebnis der Krankenhauser mit weniger als 20
Fallen in der Grundgesamtheit des Indikators im Vergleich zum
Vorjahr auch jeweils verbessert hat, bleiben die Unterschiede
zwischen diesen beiden Gruppen bestehen: Es wird tendenziell
immer seltener innerhalb eines zeitlichen Abstands von unter
7 Tagen nach der Diagnose operiert, wobei dies in Krankenhau-
sern mit weniger als 20 Fallen in der Grundgesamtheit des In-
dikators nach wie vor am haufigsten vorkommt und sich deren
Ergebnis signifikant und nunmehr auch persistent von dem der
Krankenhauser mit mindestens 20 Fallen im Indikator unter-
scheidet. Aufgrund dieser fallzahlspezifischen Unterschiede und
des Umstands, dass die Anzahl der qualitativ auffalligen Kran-
kenhduser seit dem Erfassungsjahr 2016 kontinuierlich ansteigt
von 0,55% (E) 2016) Gber 0,83 % (EJ 2017) auf 2,65 % (EJ 2018), wird
der besondere Handlungsbedarf ausgewiesen. Trotz der Tendenz
zur Verbesserung des Bundesergebnisses Uberwiegt bei dieser
Entscheidung der fachliche Aspekt, den der Qualitatsindikator
als Qualitatsanforderung zu sichern sucht: eine ausreichende

© 1QTIG 2020

Beschreibung

Zahler

Grundgesamtheit

Referenzbereich

Risikoadjustierung

Vergleichbarkeit mit

Vorjahresergebni

ssen

Patientinnen und Patienten mit einem zeitlichen Abstand von
unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation

alle Patientinnen und Patienten mit Ersteingriff und maligner
Neoplasie (einschlieRlich DCIS?) als Primarerkrankung und
mit pratherapeutischer histologischer Diagnosesicherung und
ohne praoperative tumorspezifische Therapie

< 13,55 % (95. Perzentil)
keine weitere Risikoadjustierung

eingeschrankt vergleichbar

1 Ductal carcinoma in situ: krankhafte Wucherung neoplastischer Zellen in den Milch-
gangen als Vorstufe zu einer Krebserkrankung (Prakanzerose).

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

Ergebnis

(zahler / Nenner)?

Vertrauensbereic!

h

2018 2019

4,01% 331%
(2.226/55.542) (1.842/55.670)
385-417% 3,16 - 3,46 %

2 Falls beidseitig operiert wurde, gehen die Angaben zu beiden Bristen getrennt in die
Berechnung des Zahlers und Nenners ein.

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten

Patientinnen und Patienten mit einem
zeitlichen Abstand von unter 7 Tagen
zwischen Diagnose und Operation

20%
18 %
16 %
14%
12%
10%
8%
6%
4%
2%

0%

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhduser

Anzahl der Krankenhduser mit

mindestens einem Fall

Oceernnnnnniannnnnnn,
........... )
2018 2019
2018 2019
670 660

465 Krankenhduser mit > 20 Fallen

Patientinnen und Patienten mit einem
zeitlichen Abstand von unter 7 Tagen
zwischen Diagnose und Operation

25./75. Perzentil

Median

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

0%

I =l

195 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fillen

25./75. Perzentil

Median

2018 2019
0.87% /4,74 % Anzahl der rechnerisch 23 von
242% auffalligen Krankenhauser 465
0,00% /14,29 % Anzahl der rechnerisch 50 von
000% auffalligen Krankenhduser 195
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Mammachirurgie

Zeitspanne, um zum einen den pratherapeutischen Befund zu
komplettieren und eine angemessene Therapieplanung gewahr-
leisten zu konnen und zum anderen die neue Situation zu re-
flektieren, sich umfassend zu informieren und z.B. eine Zweit-
meinung einzuholen. Die Rickmeldungen der Bundeslander zum
Strukturierten Dialog weisen darauf hin, dass eine Erfillung der
Qualitatsanforderung nicht durch die Gesamtheit der Einrich-
tungen luckenlos gewahrleistet ist und Patientinnen und Patien-
ten nicht immer 7 Tage Bedenkzeit bis zur Operation eingeraumt
wurden. Daruber hinaus erscheint es in einem Zeitraum von un-
ter 7 Tagen nicht realistisch, einen vollstandigen pratherapeu-
tischen Befund, wie ihn die S3-Leitlinie flur die Friherkennung,
Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms vor-
sieht, zu erheben und ggf. auch in einer pratherapeutischen in-
terdisziplinaren Tumorkonferenz abzuwagen. Insofern ist hier
anhand der steigenden Anzahl qualitativ auffalliger Krankenhau-
ser ein sich vergroBerndes Qualitatsdefizit auch darin zu vermu-
ten, dass moglicherweise ohne komplett vorliegende Befunde
mit der operativen Therapie begonnen wird und im Voraus nicht
alle leitliniengerechten Therapieoptionen erwogen worden sind.
Dies begriindet neben den genannten Punkten ebenfalls den
besonderen Handlungsbedarf. Fiir den Strukturierten Dialog zum
Erfassungsjahr 2019 empfiehlt das IQTIG fur Krankenhauser, die
in diesem Indikator rechnerisch auffallig sind, eine gemeinsame
Betrachtung mit deren Ergebnissen im Indikator ,Pratherapeuti-
sche histologische Diagnosesicherung” (ID 51846) sowie mit der
Vollstandigkeit des pratherapeutischen Befunds.

Qualitatsreport 2020

Gynakologie

Pratherapeutische histologische
Diagnosesicherung (ID 51846)

Qualitatsziel

Der Indikator hat zum Ziel, dass moglichst viele Patientinnen
und Patienten eine pratherapeutische histologische Diagnose-
sicherung durch eine Stanz- oder Vakuumbiopsie erhalten, wenn
als Primarerkrankung ein invasives Mammakarzinom oder DCIS'
vorliegt und ein Ersteingriff erfolgt.

Hintergrund

Die histologische Diagnostik abklarungsbedurftiger Befunde
sollin der Regel pratherapeutisch durch eine Gewebeentnahme
mittels Stanz- oder Vakuumbiopsie erfolgen. Diese Diagnostik
kann sonografisch, mammografisch oder MRT-gesteuert durch-
geflihrt werden. Ein Algorithmus flur den Ablauf der Diagnose-
kette von Patientinnen und Patienten mit auffalligen Befunden
ist Bestandteil der deutschen S3-Leitlinie fur die Friherkennung,
Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms. Die
Interventionen sind unter Berlcksichtigung der aktuellen Qua-
litatsempfehlungen durchzufiihren.

Ergebnisse

Das Bundesergebnis des Indikators liegt mit 97,67 % fur das Er-
fassungsjahr 2019 innerhalb des Referenzbereichs von = 95%.
In den Vorjahren lag der Referenzbereich bei > 90% und die
Bundesergebnisse bei 96,75% (E) 2015), 96,34 % (EJ 2016), 9716 %
(EJ 2017) und 9746 % (EJ 2018). Eine ahnlich positive Entwick-
lung zeigt sich bei Krankenhausern mit mindestens 20 Fallen
in der Grundgesamtheit des Indikators, welche im Erfassungs-
jahr 2019 ein Ergebnis von 97,75% aufweisen (EJ 2016: 96,58 %; EJ
2017: 9730 %; EJ 2018: 97,60 %). Auch das Ergebnis der Kranken-
hauser mit weniger als 20 Fallen in der Grundgesamtheit hat
sich leicht verbessert auf 92,95% fiir das Erfassungsjahr 2019 (EJ
2016: 86,22 %; E) 2017: 91,29 %; EJ 2018: 89,88 %). Die Gruppe der
Krankenhauser mit weniger als 20 Fallen in der Grundgesamt-
heit dieses Indikators befindet sich damit jedoch auBerhalb
des Referenzbereichs und weist einen signifikanten Ergebnis-
unterschied zu den Krankenhdausern mit mindestens 20 Fallen
auf. Diese fallzahlspezifischen Unterschiede sind seit mindes-
tens flnf Jahren persistent. Dartiber hinaus bestehen weiter-
hin geschlechterspezifische Unterschiede: Das bundesweite
Indikatorergebnis fur Patientinnen lag im Erfassungsjahr 2019
mit 97,70 % nahe dem Ergebnis des Erfassungsjahres 2018. Es
unterscheidet sich statistisch signifikant vom bundesweiten In-
dikatorergebnis fur Patienten im Erfassungsjahr 2019 mit 94,59 %
zuungunsten von Patienten, sodass hier unter Umstanden die
Thematik der geschlechterspezifischen Ungleichbehandlung be-
ruhrt wird. Im Vergleich zum Erfassungsjahr 2017 verringerte sich
die Anzahl der qualitativ auffalligen Krankenhduser von n = 19
auf n =12 im Erfassungsjahr 2018. Dies entspricht einem Anteil
von 1,7 % qualitativ auffalliger Krankenhauser im Erfassungsjahr
2018 in Bezug auf alle zu diesem Qualitatsindikator beitragen-
den Krankenhauser. Der prozentuale Anteil qualitativ auffalliger
Krankenhauser an den rechnerisch auffalligen Krankenhausern
istim Erfassungsjahr 2018 mit 12,8 % gegeniiber 20,0 % im Vorjahr
niedriger. Den Berichten der Bundeslander zum Strukturierten
Dialog lasst sich entnehmen, dass qualitative Auffalligkeiten

1 Ductal carcinoma in situ: krankhafte Wucherung neoplastischer Zellen in den Milch-
gangen als Vorstufe zu einer Krebserkrankung (Prakanzerose).
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unter anderem darauf basierten, dass die pratherapeutische
histologische Diagnosesicherung teilweise ohne nachvollzieh-
baren Grund unterlassen wurde, sodass die leitliniengerechte
Behandlung nicht sichergestellt war.

Trotz der positiven Ergebnisentwicklung auf Bundesebene Uber-
wiegt der fachliche Aspekt, den der Indikator als Qualitat zu
sichern sucht: Die pratherapeutische histologische Diagnose-
sicherung ist fur die Qualitatssicherung der ganzheitlichen
und individuellen Therapieplanung weiterhin der wichtigste
Qualitatsindikator. Bei Verzicht auf die histologische Diagnose-
sicherung kann ein bedeutsamer negativer Einfluss auf Morbi-
ditat und Mortalitat der Patientinnen und Patienten entstehen,
z.B. Vorenthaltung einer neoadjuvanten, also einer zeitlich der
Operation vorangestellten Therapie bei entsprechender Indika-
tion, Notwendigkeit von Zweiteingriffen (Sentinel-Lymphknoten-
Biopsie, Nachresektion) mit dem entsprechenden perioperativen
Risiko, fehlende Moglichkeit von postneoadjuvanten Therapien,
da die pathologische Komplettremission - also der Therapie-
erfolg als nicht mehr nachweisbare Tumorzellen in der fein-
geweblichen Untersuchung - nicht mehr als Parameter zur
Verfligung steht. In den letzten Jahren wird der pathologischen
Komplettremission eine stetig wachsende Bedeutung beige-
messen - sowohl als prognostischer als auch als pradiktiver
(vorhersagender) Faktor fir die Planung der Therapien nach
der Operation (Postneoadjuvanz). Aufgrund der persistierenden
fallzahl- und geschlechterspezifischen Unterschiede in der Ver-
sorgung und der Hinweise auf mangelnde Leitliniendurchdrin-
gung wird bei diesem Indikator besonderer Handlungsbedarf
festgestellt. Als Handlungsempfehlung schlagt die Bundes-
fachgruppe Mammachirurgie weiterhin vor, den Indikator als
planungsrelevanten Qualitatsindikator aufzunehmen.

© 1QTIG 2020

Mammachirurgie

Beschreibung

Zahler Patientinnen und Patienten mit pratherapeutischer histologi-
scher Diagnosesicherung durch Stanz- oder Vakuumbiopsie

Grundgesamtheit alle Patientinnen und Patienten mit Ersteingriff bei Primar-
erkrankung und Histologie ,invasives Mammakarzinom

(Primartumor)” oder ,DCIS*
Referenzbereich >95,00%
Risikoadjustierung keine weitere Risikoadjustierung

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

eingeschrankt vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten
2018 2019

Ergebnis
(zahler / Nenner)*

97,46 %
(71.393/73.257)

97,67 %
(72,413 / 74.141)

Vertrauensbereich 97,34 -97,57% 97,56 - 97,78 %

1 Falls beidseitig operiert wurde, gehen die Angaben zu beiden Bristen getrennt in die
Berechnung des Zahlers und Nenners ein.

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten

100% o

90 %
80 %
70%
60 %
50%
40 %

30%

Stanz- oder Vakuumbiopsie

20%

10%

Patientinnen und Patienten mit pratherapeutischer
histologischer Diagnosesicherung durch

0%
2018 2019

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhduser
2018 2019

Anzahl der Krankenhduser mit 713 682
mindestens einem Fall

488 Krankenhduser mit > 20 Fallen
100% *
1 I
920%
80%
70%
60 %
50%
40%

30%

Stanz- oder Vakuumbiopsie

20%

10%

Patientinnen und Patienten mit pratherapeutischer
histologischer Diagnosesicherung durch

0%
2018 2019

25./75. Perzentil 96,44 % [ 99,28 %

Anzahl der rechnerisch 60 von

auffalligen Krankenhauser 490

Median 98,03 %

193 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fillen

25./75. Perzentil 89,17 % / 100,00 %

Anzahl der rechnerisch 59 von

auffalligen Krankenhauser 192

Median 100,00 %

Qualitatsreport 2020




Mammachirurgie

Gynakologie

Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonografie

bei sonografischer Drahtmarkierung (ID 52279)

Beschreibung

Zahler Operationen mit intraoperativer Praparatradiografie oder
intraoperativer Praparatsonografie

Grundgesamtheit alle brusterhaltenen Operationen mit praoperativer

Drahtmarkierung gesteuert durch Sonografie
Referenzbereich >95,00%
Risikoadjustierung keine weitere Risikoadjustierung

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

nicht vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten
2018 2019

Ergebnis 98,03 % 98,81%
(zahler / Nenner)* (24.679/25.175) (26.316/26.632)

Vertrauensbereich 97,85 -98,19% 98,68 - 98,94 %

1 Falls beidseitig operiert wurde, gehen die Angaben zu beiden Bristen getrennt in die
Berechnung des Zahlers und Nenners ein.

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten
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Ergebnisse auf Ebene der Krankenhduser
2018 2019

Anzahl der Krankenhauser mit 553 558
mindestens einem Fall

299 Krankenhduser mit > 20 Fallen
100% *

90% J-

80%

70%

60 % =

50%

40%

30%

20%

oder intraoperativer Praparatsonografie

10%
*

Operationen mit intraoperativer Praparatradiografie

0%
2018 2019

25./75. Perzentil 98,51 % /100,00 %

Anzahl der rechnerisch 12 von
Median 100,00 % auffalligen Krankenhauser 299
259 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fallen

25./75. Perzentil 100,00 % / 100,00

% Anzahl der rechnerisch 28 von

Median 100,00 % auffalligen Krankenhduser 259
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Qualitatsziel

Der Prozessindikator zielt darauf, dass nach praoperativ mittels
sonografischer Technik vorgenommenen Drahtmarkierungen
von operationswurdigen Veranderungen in der Brust anschlie-
Rend wahrend des operativen Eingriffs moglichst haufig eine Ra-
diografie oder eine Sonografie des Operationspraparats erfolgt.

Hintergrund

Die S3-Leitlinie empfiehlt, insbesondere nicht tastbare Befun-
de praoperativ mit einer Drahtmarkierung zu versehen, welche
wahrend der Operation das Auffinden des zu entfernenden Ge-
webeanteils erleichtert. Vor der Operation eingebrachte Draht-
markierungen sollen intraoperativam entnommenen Operations-
praparat kontrolliert werden, um damit den Nachweis einer
adaquaten Resektion zu erbringen und so Nachresektionen
fur die Betroffenen zu vermeiden. Dies soll mit der Methode
erfolgen, mit der der Befund eindeutig darstellbar ist — durch
intraoperative Praparatradiografie oder Praparatsonografie. Die
Qualitatsanforderungen an den Prozess sind in der deutschen
interdisziplinaren S3-Leitlinie fur die Friherkennung, Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms hinterlegt.

Ergebnisse

Das Bundesergebnis des Indikators liegt mit 98,81% fur das Er-
fassungsjahr 2019 innerhalb des Referenzbereichs von = 95%
und weist im Vergleich zu den Vorjahren (E) 2015: 80,66%; E)
2016: 90,71%; E) 2017: 96,24 %; E) 2018: 97.94%) eine statistisch
signifikante positive Tendenz auf. Sowohl Krankenhauser mit
weniger als 20 Fallen als auch solche mit mindestens 20 Fallen
in der Grundgesamtheit dieses Indikators weisen eine gering-
fligige Verbesserung auf (E) 2016: 88,01% bzw. 90,96 %; EJ 2017:
92,98 % bzw. 96,49 %, E) 2018: 96,01% bzw. 98,06 %; E) 2019: 98,91%
bzw. 9721%). Um eine Einschatzung vornehmen zu konnen,
welche Versorgungsqualitat der Indikator anzeigt, missen die
Verfahren nach der Richtlinie Uber Manahmen der Qualitats-
sicherung in Krankenh&usern (QSKH-RL, Strukturierter Dialog)
mit dem Endergebnis ,qualitativ auffallig” sowie nach der Richt-
linie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL,
Stellungnahmeverfahren) mit dem Endergebnis ,unzureichende
Qualitat” gemeinsam betrachtet werden. Fur den Indikator 52279
ergibt sich eine auffallige (n = 7) bzw. unzureichende (n = 21) Qua-
litdt in 512 %. Dies stellt im Vergleich zum Vorjahr (E) 2017: 6,58 %)
eine Verbesserung dar. Dieser Indikator weist jedoch die meis-
ten Ergebnisse mit der Bewertung ,unzureichende Qualitat” im
QS-Verfahren Mammachirurgie zum Erfassungsjahr 2018 auf. In
den Berichten der Bundeslander zum Strukturierten Dialog zum
Erfassungsjahr 2018 werden zum einen Dokumentationsmangel,
zum anderen fehlende Sonografiegerate benannt. Die Leitlinien-
empfehlungen werden also persistierend noch teilweise unge-
nugend umgesetzt, offenbar aufgrund mangelnder apparativer
Ausstattung bzw. Expertise in den betreffenden Krankenhausern.
Fur den bereits planungsrelevanten Qualitatsindikator wird aus
diesen Griinden weiterhin besonderer Handlungsbedarf gese-
hen. Als Handlungsempfehlung der Bundesfachgruppe Mamma-
chirurgie soll gelten, dass eine Nachverfolgung von Qualitats-
defiziten auf Standortebene gemal’ plan. QI-RL sichergestellt
werden soll.
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Lina Jlrgens, Vera Schollbauer, Dr. Anja Katharina Dippmann, Dr. Maurilio Gutzeit

Einleitung

Gynakologischen Operationen umfassen prinzipiell alle Opera-
tionen an den weiblichen Geschlechtsorganen. Einige dieser
Eingriffe werden zunehmend ambulant durchgefiihrt. Das vor-
liegende QS-Verfahren betrachtet die stationar durchgefthrten
Operationen bei allen Patientinnen ab einem Alter von 11 Jah-
ren und fokussiert hierbei Operationen am Eierstock (Ovar) bzw.
Eileiter (Tuba uterina). In der klinischen Praxis wird der Begriff
Adnexe verwendet, wenn sowohl der Eileiter als auch der Eier-
stock gemeint sind.

Eine gute Versorgungsqualitat bei den in diesem QS-Verfahren
betrachteten Operationen hat fir die behandelten Patientin-
nen eine hohe Relevanz, da diese Operationen - insbesondere
die Entfernung des Ovars oder der Adnexe — die Fruchtbarkeit
(Fertilitat) sowie den Zeitpunkt des Eintritts in die Menopause
beeinflussen konnen.

Aufgrund dieser moglichen Folgen ist eine sorgfaltige Abklarung,
ob eine Operation notwendig ist (Indikationsstellung), in jedem
Fall erforderlich. Es gilt, zwischen Nutzen und Risiken einer Ope-
ration abzuwagen und auch die Moglichkeiten konservativer, d. h.
nicht operativer Behandlungsmethoden zu priifen. Insbesondere
bei Patientinnen, fiir die kein krankhafter (pathologischer) Be-
fund vorliegt, ist zu prifen, ob eine Entfernung der Adnexe oder
des Ovars bei einer Operation notwendig ist. Adressiert wird
dieser Aspekt mit der in diesem QS-Verfahren ausgewerteten
Gruppe von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen ,Entfernung
des Ovars oder der Adnexe” (IDs 10211, 60683, 60684, 60685 und
60686).

Wird eine Operation an den Eierstocken durchgefihrt, sollte
- insbesondere bei gutartigen Befunden - moglichst organ-
erhaltend operiert werden, da es in Studien Hinweise dafur gibt,
dass die vollstandige Entfernung des Ovars unter anderem mit
einem frihzeitigen Verlust der Fertilitat einhergehen kann. Da-
her sollte ohne bosartigen Befund keine vollstandige Entfernung
durchgeflihrt werden. Abgebildet wird dieser Aspekt mit dem
Indikator ,Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patien-
tinnen bis 45 Jahre* (1D 612).

Ein weiteres Ziel der Versorgung ist, das Vorkommen von Kompli-
kationen im Zusammenhang mit gynakologischen Operationen
moglichst gering zu halten. Der Qualitatsindikator ,Verhaltnis der
beobachteten zur erwarten Rate (O / E) an Organverletzungen bei
laparoskopischer Operation” (ID 51906) erfasst die Komplikatio-
nen, die wahrend einer laparoskopischen Operation verursacht
wurden. Bei Laparoskopien handelt es sich um minimalinvasive
Operationen mittels sogenannter Schlussellochchirurgie, bei
denen nur sehr kleine Zugangswege benotigt werden. Im Fokus
dieses Indikators liegen vor allem Verletzungen der umliegen-
den Organe (Blase, Harnleiter, Darm etc.) sowie der GefaRe und
Nerven. Diese schwerwiegenden Komplikationen konnen mit
einer erheblichen Morbiditat und unter Umstanden auch mit
dem Tod der Patientin einhergehen. Da die Wahrscheinlichkeit
flir Organverletzungen insbesondere auch von patientenseitigen
Risikofaktoren wie Voroperationen und Verwachsungen abhangt,
ist dieser Qualitatsindikator risikoadjustiert.

Mit dem Indikator ,Fehlende Histologie nach isoliertem Ovar-
eingriff mit Gewebeentfernung” (ID 12874) wird festgestellt,
wie haufig nach einer Operation an den Eierstocken, bei der
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Gewebe entfernt wurde, dieses nicht feingeweblich (histolo-
gisch) untersucht wurde. Die histologische Untersuchung von
Gewebe sichert die Diagnose und bildet insofern einen wichti-
gen Qualitatsaspekt ab, als vom frihzeitigen Erkennen bosarti-
ger Neubildungen und entsprechend rechtzeitiger Therapie ggf.
das Uberleben der Patientinnen abhangt.

Im Anschluss an eine gynakologische Operation, die in diesem
QS-Verfahren betrachtet wird, kann das Anlegen eines Dauer-
katheters durch die Harnrohre (transurethraler Dauerkatheter)
erforderlich sein. Wegen der Gefahr einer Harnwegsinfektion
sollte daher stets sorgfaltig geprift werden, ob das Anlegen des
Dauerkatheters wirklich notwendigist (Indikationsstellung), und
seine Liegedauer auf ein Minimum beschrankt werden. Dieser
Qualitatsaspekt wird mit dem Indikator ,Transurethraler Dauer-
katheter langer als 24 Stunden” (ID 52283) abgebildet.

Seit dem Erfassungsjahr (EJ) 2017 sind folgende drei Indikato-
ren dieses QS-Verfahrens auch planungsrelevante Qualitats-
indikatoren, die es den zustandigen Landesbehdrden ermog-
lichen sollen, qualitatsorientierte Entscheidungen hinsichtlich
der Krankenhausplanung zu treffen:

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an
Organverletzungen bei laparoskopischer Operation (ID 51906)

Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit Gewebe-
entfernung (ID 12874)

Vollstandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne
pathologischen Befund (ID 10211)

Details zum Vorgehen bei der Auswertung und der Bewertung der
Ergebnisse sind im Kapitel ,Planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren” dargestellt. Die Ergebnisse fur das Erfassungsjahr 2018 kon-
nen auch einer Sonderveroffentlichung fir planungsrelevante
Indikatoren auf www.igtig.org entnommen werden.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Im Rahmen der Verfahrenspflege wurde das Risikoadjustierungs-
modell des planungsrelevanten Qualitatsindikators ,Verhaltnis
der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Organver-
letzungen bei laparoskopischer Operation” (ID 51906) tiberprift.
Anhand der Daten aus den Erfassungsjahren 2017 und 2018 ha-
ben sich zwei Anpassungen als hilfreich fur eine Prazisierung
des Modells erwiesen. Das Alter wurde bisher als Risikofaktor
in verschiedenen Altersgruppen bertcksichtigt. Der Einfluss des
Alters der Patientinnen auf die Wahrscheinlichkeit einer Organ-
verletzung durch eine flexible Modellierung (iber sogenannte
Splines) wurde erneut untersucht. Dabei zeigte sich, dass diese
Wahrscheinlichkeit zwar durchgehend monoton mit dem Alter
steigt, dieser Anstieg jedoch mit hoherem Alter schwacher wird.
Dieser Zusammenhang wird mit der linearen Darstellung des
Risikofaktors ,Alter” berlcksichtigt. Zum anderen wurde der
Risikofaktor ,ASA-Klassifikation” modifiziert. Bisher wurden in
diesem Risikofaktor die ASA-Klassen 3 (Patientin mit schwerer
Allgemeinerkrankung), 4 (Patientin mit schwerer Allgemein-
erkrankung, die eine standige Lebensbedrohung darstellt) und
5 (moribunde Patientin, von der nicht erwartet wird, dass sie
ohne Operation (berlebt) zusammen dargestellt. Bei der Mo-
difizierung des Risikomodells ist allerdings aufgefallen, dass jede
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ASA-Klasse haufig genug angegeben wird, sodass diese eine zu-
verlassige Schatzung zum Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit einer
Organverletzung erlauben. Daher wird seit dem Erfassungsjahr 2019
auch die ASA-Klasse 2 (Patientin mit leichter Allgemeinerkrankung)
berticksichtigt. Diese wird wie die ASA-Klasse 3 einzeln dargestellt.
Da eine Abgrenzung zwischen den ASA-Klassen 4 und 5 erschwert
ist, werden diese zusammen im Risikomodell aufgenommen.

Auch im planungsrelevanten Qualitatsindikator ,Fehlende His-
tologie nach isoliertem Ovareingriff mit Gewebeentfernung”
(ID 12874) wurde eine Modifizierung vorgenommen. Die Grund-
gesamtheit wurde dahingehend spezifiziert, dass nur noch Pro-
zeduren betrachtet werden, bei denen eine histologische Unter-
suchung indiziert ist. Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens
konnte dargelegt werden, dass bei,,Andere Operationen am Ovar*
(OPS 5-659.*) unspezifische Kodierungen vorliegen konnen, bei
denen mehrheitlich indiziert ist, Gewebe ohne eine histologische
Untersuchung zu entnehmen. Nach Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) fir die Richtlinie zu planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) konnte diese Anderung fiir
das Erfassungsjahr 2019 (ibernommen werden.

Ergebnisse

Die Bundesergebnisse aller Indikatoren weisen auf eine gleich-
bleibende oder positive Tendenz hinsichtlich der Qualitat der
Versorgung von Patientinnen hin, die in diesem QS-Verfahren
betrachtet werden. Um eine Einschatzung vornehmen zu konnen,
welche Versorgungsqualitat die planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren anzeigen, mussen die Ergebnisse sowohl nach der
Richtlinie Uber Malknahmen der Qualitatssicherung in Kranken-
hausern (QSKH-RL, Strukturierter Dialog) mit dem Endergebnis
L,qualitativ auffallig” als auch nach plan. QI-RL (Stellungnahme-
verfahren) mit dem Endergebnis ,unzureichende Qualitat” ge-
meinsam betrachtet werden.

Fur den risikoadjustierten Qualitatsindikator zu Organverletzun-
gen bei laparoskopischer Operation (ID 51906) lag das Verhaltnis
der beobachteten zur erwarteten Rate im Erfassungsjahr 2019
bei 0,97. Im Vergleich zum Erfassungsjahr 2018, in dem das Ver-
haltnis der beobachteten Rate zur erwarteten Rate noch bei 1,10
lag, kann somit ein leichter Riickgang von Organverletzungen
bei laparoskopischen Operationen festgestellt werden. Seit dem
Erfassungsjahr 2017 bleibt der Anteil der rechnerisch auffalligen
Krankenhauser in diesem Indikator im Vergleich zum Vorjahr
nahezu gleich (E) 2018: 3,82 %; EJ 2017: 2,62 %), und im Erfassungs-
jahr 2019 liegt der Anteil an rechnerisch auffalligen Krankenhau-
sern bei 2,26 % (23 von 1.018). Nach dem Strukturierten Dialog
und dem Stellungnahmeverfahren zum Erfassungsjahr 2018 kann
festgestellt werden, dass der Anteil der Krankenhauser, die in
diesem Indikator als qualitativ auffallig bzw. mit unzureichender
Qualitat bewertet wurden, leicht angestiegen ist. Der Anteil lag
im Erfassungsjahr 2018 bei 0,29 % (3 von 1.045). Der Anteil der im
Erfassungsjahr 2017 als qualitativ auffallig bewerteten Kranken-
hauser lag bei 0,19% (3 von 1.069). Ein besonderer Handlungs-
bedarf wird flir diesen Indikator nicht festgelegt.

Im Erfassungsjahr 2019 wurde eine postoperative Histologie
nach einer Operation am Ovar, die eine histologische Untersu-
chung erforderte (ID 12874), in 353 von 37.641 Fallen (0,97 %) nicht
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vorgenommen. Diese wichtige Untersuchung fehlte im Vorjahr
bei einem ahnlich hohen Anteil an Féllen (447 von 36.783; 1,22 %).
Nach dem Strukturierten Dialog und dem Stellungnahmever-
fahren zum Erfassungsjahr 2018 kann ein leichter Riickgang von
1,20% im Erfassungsjahr 2017 (11 von 919 Krankenhdusern mit
Fallen in diesem Indikator) auf 0,78% im Erfassungsjahr 2018
(7 von 895 Krankenhdusern mit Fallen in diesem Indikator) bei
den als qualitativ auffallig bzw. mit unzureichender Qualitat be-
werteten Krankenhausern beobachtet werden. Ein besonderer
Handlungsbedarf wird fir diesen Indikator nicht festgelegt.

Zu der Gruppe ,Entfernung des Ovars oder der Adnexe” gehoren
3 Qualitatsindikatoren und 2 Kennzahlen, die die Indikations-
stellung fur eine operative Entfernung des Ovars oder der
Adnexe betrachten. Die Patientinnen, die in den beiden Kenn-
zahlen (IDs 60683 und 60684) erfasst werden, bilden eine nach
Alter stratifizierte Teilmenge der Patientinnen ab, die im Indi-
kator 10211 erfasst werden. Im Erfassungsjahr 2019 wurde die
vollstandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne das
Vorliegen eines pathologischen Befundes (ID 10211) bei 1.282 von
16.328 Patientinnen durchgefiihrt. Das entspricht einem Anteil
von 7,85% (EJ 2018: 1.212 von 15.602 Patientinnen; 7,77 %). Somit
kann festgestellt werden, dass im Vergleich zum Vorjahresergeb-
nis der Anteil der vollstandigen Entfernungen des Ovars oder
der Adnexe ohne das Vorliegen eines pathologischen Befun-
des nahezu gleichbleibend ist. Nachdem der Anteil der Kran-
kenhauser mit rechnerisch auffalligen Ergebnissen vom Erfas-
sungsjahr 2016 zum Erfassungsjahr 2017 deutlich gesunken ist
(E) 2017: 9,72%; EJ 2016: 17,76 %), bleibt dieser Anteil seitdem na-
hezu gleich (EJ 2019: 9,38 %; EJ 2018: 10,02%). Im Strukturierten
Dialog und im Stellungnahmeverfahren zum Erfassungsjahr 2018
wurden 11von 828 Krankenhauser (1,33 %) als qualitativ auffallig
bzw. mit unzureichender Qualitat bewertet. Im Vergleich zum
Vorjahr kann hinsichtlich der als qualitativ auffallig bewerteten
Krankenhauser (EJ 2017: 10 von 854; 117 %) eine leicht negative
Entwicklung der Versorgungsqualitat in diesem Indikator ver-
mutet werden. Fir diesen Indikator wird kein besonderer Hand-
lungsbedarf festgelegt.

Die Ergebnisse des Sentinel-Event-Indikators ,Beidseitige Ovari-
ektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation am Ovar
oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie"
(ID 60685) werden auf S. 141 ausfiihrlich dargestellt.

Der bundesweite Anteil an Patientinnen im Alter zwischen 46
und 55 Jahre mit Operationen am Ovar oder der Adnexe und his-
tologischem Normalbefund oder benigner Histologie, bei denen
eine beidseitige Ovariektomie durchgefiihrt wurde (ID 60686),
lag im Erfassungsjahr 2019 bei 19,59 % (2.800 von 14.292 Patien-
tinnen), der bundesweite Anteil betrug im Erfassungsjahr 2018
20,03 % (3.000 von 14.980 Patientinnen). Im Strukturierten Dialog
zum Erfassungsjahr 2018 wurden 4 von 865 in diesem Indikator
betrachteten Krankenhausern (0,46 %) als qualitativ auffallig be-
wertet. Im Vergleich zum Vorjahr zeigt sich eine Verbesserung
hinsichtlich der als qualitativ auffallig bewerteten Krankenhau-
ser, da im Erfassungsjahr 2017 noch 7 von 884 (0,79 %) Kranken-
hauser als qualitativ auffallig bewertet wurden. Eine weitere
Betrachtung der Ergebnisse im zeitlichen Verlauf ist notwendig,
um die Versorgungsqualitat im Hinblick auf beidseitige (Salpin-
go-)Ovariektomien bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahren und
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Operation am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder
benigner Histologie einzuschatzen.

Im Erfassungsjahr 2019 wurden 35.058 von 39.666 Operationen
am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre organerhaltend durch-
geflihrt (ID 612), was einem Anteil von 88,38% entspricht. Im
Erfassungsjahr 2018 wurden 34.939 von 39.578 Operationen am
Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre organerhaltend durchgefihrt
(88,28 %). Somit ist der Anteil der Operationen, die organerhal-
tend durchgefihrt wurden, nahezu gleichbleibend. Wahrend
es im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2016 kaum Be-
wertungen als qualitativ auffallig gab (3 von 990 Krankenhau-
sern; 0,03%), erhohte sich diese Anzahl zum Erfassungsjahr 2017
(10 von 980 Krankenhdusern; 1,02%), im Erfassungsjahr 2018
hingegen sank die Anzahl wieder (3 von 958 Krankenhausern;
0,03%). Die Ergebnisse dieses Indikators miissen im zeitlichen
Verlauf weiterhin beobachtet werden. Ein besonderer Hand-
lungsbedarf wird flr diesen Indikator nicht festgelegt.

Der Anteil an transurethralen Dauerkathetern, die im Anschluss
an eine der in diesem QS-Verfahren betrachteten Operationen
am Ovar langer als 24 Stunden belassen wurden (ID 52283), ist
nahezu gleichbleibend mit 2,81% (3.004 von 106.972 betrachte-
ten Operationen am Ovar) im Erfassungsjahr 2019 und 2,47 %
(2,587 von 104.768 betrachteten Operationen am Ovar) im Er-
fassungsjahr 2018. Nach Abschluss des Strukturierten Dialogs
zum Erfassungsjahr 2018 wurden 6 von insgesamt 1.070 Kran-
kenhausern als qualitativ auffallig bewertet. Das entspricht ei-
nem Anteil von 0,56 %. Damit hat sich die Anzahl der qualita-
tiv auffalligen Krankenhauser im Vergleich zum Erfassungsjahr
2017 (8 von 1.094; 0,73 %) leicht verringert. Die Ergebnisse sollten
dahingehend im zeitlichen Verlauf weiter beobachtet werden,
ein besonderer Handlungsbedarf wird aufgrund der Ergebnisse
nicht festgelegt.

Ausblick

Um die fr die Versorgungsqualitat von gynakologischen Opera-
tionen relevanten Aspekte abzubilden und den medizinisch-
therapeutischen Fortschritt einzubeziehen, ist eine Prifung und
kontinuierliche Weiterentwicklung der Indikatoren und Kennzah-
len notwendig.

AuBerdem ist seit dem Erfassungsjahr 2013 durch Beschluss des
G-BA die Betrachtung von Hysterektomien im QS-Verfahren vor-
laufig ausgesetzt. Die Bundesfachgruppe sieht Hysterektomien,
welche haufig durchgefihrte Operationen mit unterschiedlichen
Indikationen darstellen, als einen wichtigen Versorgungsaspekt
an, der im QS-Verfahren wiederaufgenommen werden sollte.
Derzeit liegt dahingehend dem IQTIG keine Beauftragung des
G-BA zur Weiterentwicklung des QS-Verfahrens Gyndkologische
Operationen (ohne HysterekRtomien) vor.
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Datengrundlage
2018 2019

geliefert  geliefert  erwartet = Vollzdhligkeit
Datensatze 191.310 191.435 191.300 100,07 %
Krankenhauser 1.095 1.075 1.081 99,44 %
Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.
Basisstatistik

2019
Anzahl Anteil

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen 191.055 100 %
< 20 Jahre 4.691 2,46 %
20 - 29 Jahre 23.221 12,15%
30 -39 Jahre 42.531 22,26 %
40 - 49 Jahre 48.586 2543 %
50 - 59 Jahre 34.750 18,19%
60 - 69 Jahre 19.982 10,46 %
70 - 79 Jahre 12.557 6,57 %
> 80 Jahre 4.737 2,48 %

Einstufung nach ASA-Klassifikation

Anzahl der Operationen 191.631 100 %
(1) normale, gesunde Patientin 73.479  3834%
(2) Patientin mit leichter Allgemeinerkrankung 99.345  51,84%
(3) Patientin mit schwerer Allgemeinerkrankung ~ 18.058 9,42 %

(4) Patientin mit schwerer Allgemeinerkrankung,

die eine standige Lebensbedrohung darstellt 717 0.37%

(5) moribunde Patientin, von der nicht erwartet

[
wird, dass sie ohne Operation uberlebt £ Lo
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen

2018 2019
Fille
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Ergebnis  Ergebnis Zahler (0 /E)* Nenner**  Tendenz
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 1,006 1038

51906 Rate (O/E) an Organverletzungen bei 1,04 0,97 137.106 ®
. . 0,73 % 0,76 %
laparoskopischer Operation

Fehlende Histologie nach isoliertem

12874 I 1,04 % 0,94 % 353 37.641
Ovareingriff mit Gewebeentfernung ' ' S
Entfernung des Ovars oder der Adnexe

10211 Vollstandige Entfernung des Ovars oder der 777% 785% 1282 16.328 =

Adnexe ohne pathologischen Befund

Vollstandige Entfernung des Ovars oder der
60683 Adnexe bei Patientinnen bis 45 Jahre ohne 12,24 % 11,32% 292 2.580 =
pathologischen Befund*

Vollstandige Entfernung des Ovars oder
60684 der Adnexe bei Patientinnen ab 46 und bis 11,97 % 13,38% 574 4.290 -
55 Jahre ohne pathologischen Befund®

Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen
bis 45 Jahre und Operation am Ovar oder
der Adnexe mit Normalbefund oder benigner
Histologie

60685 1,14 % 1,09 % 502 45.859 &)

Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen ab
46 und bis 55 Jahre und Operation am Ovar
oder der Adnexe mit Normalbefund oder
benigner Histologie

60686 20,03 % 19,59 % 2.800 14.292 &)

Organerhaltung bei Operationen am Ovar

612 - . . .
bei Patientinnen bis 45 Jahre

88,28 % 88,38 % 35.058 39.666 ®

59983 Transurethraler Dauerkatheter langer als . 281% 3004 106.972 )
24 Stunden

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren
**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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Gruppe

Gynakologie

Gynakologische Operationen (ohne Hysterektomien)

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

51906

12874

10211

60683

60684

60685

60686

612

52283

Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an Organverletzungen bei
laparoskopischer Operation

Fehlende Histologie nach isoliertem
Ovareingriff mit Gewebeentfernung

Entfernung des Ovars oder der Adnexe

Vollstandige Entfernung des Ovars oder der
Adnexe ohne pathologischen Befund

Vollstandige Entfernung des Ovars oder der
Adnexe bei Patientinnen bis 45 Jahre ohne
pathologischen Befund?

Vollstandige Entfernung des Ovars oder der
Adnexe bei Patientinnen ab 46 und bis 55
Jahre ohne pathologischen Befund*

Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen
bis 45 Jahre und Operation am Ovar oder

der Adnexe mit Normalbefund oder benig-
ner Histologie

Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen
ab 46 und bis 55 Jahre und Operation am
Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund
oder benigner Histologie

Organerhaltung bei Operationen am Ovar
bei Patientinnen bis 45 Jahre

Transurethraler Dauerkatheter langer als
24 Stunden

Referenzbereich

< 4,18

<5,00%

<20,00%

n.d.

n.d.

Sentinel Event

< 45,00%
(95. Perzentil)

>75,00%

(5. Perzentil)
<6,15%

(90. Perzentil)

n.d. = nicht definiert; * im Qualitdtsbericht der Krankenhauser; n.a. = nicht anwendbar
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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2019
Krankenhauser Einordnung
Qufeali veroffent- besonderer
gesamt (rechneri gh) lichungs- Handlungs-
recnnense pflichtig* bedarf
1.018 23 | =
870 43 | =
800 75 | -
663 = | n.a.
692 = [ ] n.a.
938 295 | =
848 40 | =
927 86 | =
1.045 129 | =
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Gynakologische Operationen (ohne Hysterektomien)

Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation am Ovar oder der Adnexe
mit Normalbefund oder benigner Histologie (ID 60685)

Beschreibung
Zahler Patientinnen mit beidseitiger (Salpingo-)Ovariektomie

Grundgesamtheit alle Patientinnen bis 45 Jahre mit Operationen am Ovar oder der
Tuba uterina (OPS: 5-65* 5-66* [die Angabe zusatzlicher Kodes
ist erlaubt]) und fuhrendem histologischen Normalbefund oder
benignem Befund (Schliissel Histologie: 01-09), unter Ausschluss
von Patientinnen mit (Salpingo-)Ovariektomie bei Mammakarzinom
(Entlassungsdiagnose C50* mit gleichzeitiger Dokumentation von
OPS: 5-652* oder 5-653*), mit prophylaktischer Operation an der
Brustdriise oder am Ovar wegen Risikofaktoren in Verbindung
mit bosartigen Neubildungen (240.00%, 740.01%), oder mit
bosartiger Neubildung an der Brustdriise in der Eigenanamnese
(285.3*) und unter Ausschluss von Personen mit der Diagnose

Transsexualismus (F64.0%)
Referenzbereich Sentinel Event
Risikoadjustierung Stratifizierung

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

eingeschrankt vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen

2018 2019
Ergebnis 1,14 % 1,09 %
(zéhler / Nenner) (522 /45.718) (502 / 45.859)
Vertrauensbereich 1,05-124% 1,00-1,19%
Gesamtergebnis aller Patientinnen
2,00%
1,80 %
D, 1,60 %
2 0
2 E 1,40%
89
i} 1,20% +
o S S ——— +
€3 1,00%
g9 080%
c £
=% o,
é ﬁ 0,60 %
57 040%
0,20 %
0,00 %
2018 2019
Ergebnisse auf Ebene der Krankenhduser
2018 2019
Anzahl der Krankenhauser mit 966 938
mindestens einem Fall
641 Krankenhduser mit 2 20 Fillen
50 %
45 %
40% o
g
=5 G 35%
5 E ©
2 9
2 30%
o 'z
22 25%
E O °
)
E %n 20%
R 15%
2 » °
7Y
10% *
5% T I
0% *
2018 2019
25./75. Perzentil 0,00%/1,71% Anzahl der rechnerisch 273 von

Median 0.00% auffalligen Krankenhauser 641

297 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fillen

25./75. Perzentil 0,00% /0,00 %

Anzahl der rechnerisch 22 von

Median 0,00% auffalligen Krankenhauser 297
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Qualitatsziel

Eine beidseitige Ovariektomie wahrend einer Operation am Ovar
oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie
sollte bei moglichst wenigen Patientinnen bis 45 Jahre durch-
geflihrt werden.

Hintergrund

Dieser Qualitatsindikator besteht seit dem Erfassungsjahr 2017
und wird seitdem auch im Strukturierten Dialog ausgewertet. Der
Qualitatsindikator betrachtet alle Patientinnen bis 45 Jahre mit
einer Operation am Ovar oder der Adnexe und histologischem
Normalbefund oder benignem Befund, bei denen eine beid-
seitige Entfernung von Eileiter und/oder Eierstock ((Salpingo-)
Ovariektomie) vorgenommen wurde. Da diese beidseitige Ent-
nahme in der pramenopausalen Lebensphase nurin Ausnahme-
fallen vorgenommen werden sollte, wird dieser Qualitatsindika-
tor als Sentinel Event ausgewiesen, bei dem jeder Einzelfall im
Strukturierten Dialog zu bewerten ist. Bei der Indikationsstellung
zu einer Entfernung des Ovars oder der Adnexe ist es relevant,
ob bei einer Patientin bereits die Postmenopause eingesetzt hat
oder ob sie sich in der Pra- oder Perimenopause befindet. Die
unterschiedlichen menopausalen Phasen werden in der Gruppe
,Entfernung des Ovars oder der Adnexe" indirekt Uber das Alter
abgebildet.

Der Qualitatsindikator 60685 betrachtet Frauen bis 45 Jahre, da
bis zu diesem Alter davon ausgegangen werden kann, dass sich
der Uberwiegende Teil der Frauen noch in der pramenopausa-
len Phase befindet. Eine beidseitige (Salpingo-)Ovariektomie
fuhrt zum sofortigen Verlust der Fertilitat und zum Einsetzen
der Menopause. Allerdings gibt es medizinische Griinde, bei de-
nen eine beidseitige (Salpingo-)Ovariektomie auch in prameno-
pausalem Alter oder bei gesunden Ovarien indiziert ist. Unter
anderem werden daher Patientinnen mit einem bestehenden
Mammakarzinom oder Personen mit Geschlechtsidentitatssto-
rung (Transsexualismus) aus der Betrachtung des Indikators
ausgeschlossen.

Ergebnisse

Der Anteil an Patientinnen bis 45 Jahre mit einer Operation
am Ovar oder der Adnexe und histologischem Normalbefund
oder benignem Befund, bei denen eine beidseitige (Salpingo-)
Ovariektomie durchgeftihrt wurde, sinkt das zweite Jahr in Fol-
ge. Im Erfassungsjahr 2018 lag das Bundesergebnis bei 1,14 %
(522 von 45718 Patientinnen) um im Erfassungsjahr 2019 bei
1,09% (502 von 45.859 Patientinnen). Im Erfassungsjahr 2019
wurden von 938 Krankenhausern 295 als rechnerisch auffallig
bewertet, dies macht einen Anteil von 31,45% aus. Im Vergleich
zum Vorjahr ist der Anteil an rechnerisch auffallig bewerteten
Krankenhdusern leicht gesunken. Im Erfassungsjahr 2018 lag
der Anteil der rechnerischen Auffalligkeiten noch bei 32,88 %
(317 von 964 Krankenh&usern). Der Anteil der Krankenhd&user,
die nach dem Strukturierten Dialog als qualitativ auffallig be-
wertet wurden, hat sich allerdings verdoppelt. Im Strukturierten
Dialog zum Erfassungsjahr 2018 wurden von 964 Krankenhau-
sern 22 als qualitativ auffallig bewertet, dies entspricht einem
Anteil von 2,28 %, im Vorjahr lag dieser Anteil noch bei 111%
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(11 von 988 Krankenhdusern). Gerade im Hinblick darauf, dass
es sich bei diesem Indikator um einen Sentinel-Event-Indikator
handelt, ist diese Entwicklung kritisch zu bewerten. Allerdings
wurden von den 317 rechnerisch auffalligen Krankenhausern 198
im Erfassungsjahr 2018 als qualitativ unauffallig bewertet, was
einem Anteil von 62,46 % entspricht. Damit ist dieser Anteil wei-
ter gestiegen, im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2017
lag der Anteil noch bei 59,35% (238 von 401 Krankenhausern).
Vor allem medizinisch begrindete Einzelfalle fuhrten zu quali-
tativ unauffalligen Bewertungen, insbesondere, wenn bei einer
Patientin nur noch ein Ovar bzw. die Adnexe vorhanden waren.
Eine ausfuhrliche Begriindung, warum Krankenhauser als quali-
tativ auffallig bzw. qualitativ unauffallig bewertet wurden, ist aus
den Landerberichten zum Strukturierten Dialog 2019 (EJ 2018)
nicht ersichtlich. Insgesamt 27-mal konnte keine Beurteilung
wegen fehlerhafter Dokumentation vorgenommen werden. Im
letzten Jahr traf dies noch auf 33 Krankenhauser zu.

Mit dem Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 wurde
dieser Indikator das zweite Jahr ausgewertet. Um die Versor-
gungsqualitat von Patientinnen mit Operationen am Ovar oder
der Adnexe und histologischem Normalbefund bzw. benignem
Befund, bei denen eine beidseitige (Salpingo-)Ovariektomie
durchgefiihrt wurde, beurteilen zu konnen, mussen die Ergeb-
nisse im weiteren Verlauf beobachtet werden.
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Perinatalmedizin

Einleitung

Die Perinatalmedizin umfasst die Versorgung von Mutter und
Kind im Zeitraum kurz vor bis kurz nach der Geburt. Die Munch-
ner Perinatalstudie (1975 bis 1977) und die daraus hervorgegan-
gene Perinatalerhebung gelten allgemein als Ausgangspunkt
der heutigen gesetzlichen Qualitatssicherung im Bereich der
Perinatalmedizin. Deren Ziel ist es, beobachtete Qualitatsunter-
schiede in der geburtshilflichen Versorgung zu erfassen und die
Qualitat kontinuierlich zu verbessern. Seit 2001 ist der Bereich
der Geburtshilfe in einem bundeseinheitlichen QS-Verfahren’
etabliert, in dem alle Geburten in der Bundesrepublik, die in
einem Krankenhaus stattgefunden haben, erfasst werden. Ver-
schiedene Aspekte der Prozess- und Ergebnisqualitat vor, wah-
rend und nach der Geburt werden mit Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen abgebildet und beziehen sich auf die adaquate me-
dizinische Versorgung sowohl der Mutter als auch des Kindes.

Indikatoren und Kennzahlen der mutterlichen Versorgung zie-
len unter anderem auf die Vermeidung von Infektionen nach
einer Kaiserschnittgeburt (ID 50045), auf die Vermeidung von
hohergradigen Dammrissen (1D 181800) wie auch auf die Ver-
meidung von mitterlichen Sterbefallen (1D 331) ab. Des Weiteren
beziehen sich Indikatoren und Kennzahlen der kindlichen Ver-
sorgung sowohl auf medizinisch sinnvolle MaBnahmen und Pro-
zesse in der geburtshilflichen Abteilung als auch auf die Erfas-
sung von Aspekten des Behandlungsergebnisses des Kindes. So
ist der Saure-Basen-Status im Nabelschnurblut (IDs 321, 51397
und 51831) ein wichtiger Hinweis auf einen Sauerstoffmangel
des Neugeborenen unter der Geburt. Mit dem Prozessindikator
JAnwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten® (ID 318) wird er-
mittelt, ob Frihgeborene bei ihrer Geburt durch Kinderarztinnen
oder -arzte adaquat medizinisch betreut wurden. Dies verbessert
die Prognose der Frihgeborenen erheblich und gehort daher
zur Standardversorgung. AuBerdem wird die regelhafte Behand-
lung der Mutter mit Kortikosteroiden (Kortison) bei drohender
Friihgeburt (ID 330) erfasst, da diese MaBnahme die Lungenrei-
fung beim Friihgeborenen fordert. Darliber hinaus ermoglicht
der ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen”
(ID 51803) durch die Kombination klinischer Messwerte (Apgar-
Scores, pH-Werte und Base Excess) sowie der Angabe zur Sterb-
lichkeit eine umfassende Einschatzung zum Zustand des Kin-
des unter bzw. kurz nach der Geburt. SchlieBlich adressieren
zwei Indikatoren die mutterliche und kindliche medizinische
Versorgung gemeinsam: So wird bei einem Notfallkaiserschnitt
(Notsectio), der aufgrund einer Gefahrdung der mitterlichen
oder kindlichen Gesundheit durchgefiihrt wird, erhoben, ob die
Entschluss-Entwicklungszeit (E-E-Zeit), also die Zeit zwischen der
Entscheidung zur Notsectio und der Entwicklung (Geburt) des
Kindes, unter den maximal tolerablen 20 Minuten liegt (ID 1058).
Liegt die Zeitspanne darlber, kann dies beispielsweise zu ei-
nem schwerwiegenden Sauerstoffmangel beim Kind mit dem
Risiko schwerer bleibender Schaden flhren. In gleicher Weise
bezieht sich der Indikator zur risikoadjustierten Kaiserschnittrate
(ID 52249) sowohl auf die Mutter als auch auf das Kind, weil bei

1 Inder Anlage 1 der Richtlinie iiber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdu-
sern (QSKH-RL) sind die Geburtshilfe und die Neonatalogie seit dem Erfassungsjahr
2018 zu einem Leistungsbereich Perinatalmedizin zusammengefasst. Die beiden Berei-
che werden im Qualitatsreport weiterhin als QS-Verfahren bezeichnet und getrennt dar-
gestellt.
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nicht indizierten Kaiserschnitten von Nachteilen fiir die Mutter
und fur das Kind auszugehen ist.

Von den Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens Geburts-
hilfe wurden vom I1QTIG folgende funf als planungsrelevan-
te Qualitatsindikatoren ausgewahlt und vom Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) beschlossen:

Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten (ID 318)

Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Frihgeburten mit ei-
nem prapartalen stationaren Aufenthalt von mindestens
zwei Kalendertagen (ID 330)

E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt Uber 20 Minuten (ID 1058)

Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbin-
dung (ID 50045)

Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen
(ID 51803)

Fachkommissionen mit Expertinnen und Experten der Landes-
ebene haben 2019 zusammen mit dem IQTIG sorgfaltig gepruft,
ob die Versorgungsqualitat einzelner, rechnerisch auffalliger Ein-
richtungen im Erfassungsjahr (EJ) 2018 als ,unzureichend” ein-
gestuft werden musste. Details zum Vorgehen bei der Auswertung
und der Bewertung der Ergebnisse sind im Kapitel ,Planungs-
relevante Qualitatsindikatoren” dargestellt. Die Ergebnisse fir
das Erfassungsjahr 2018 konnen auch einer Sonderveroffentli-
chung flr planungsrelevante Indikatoren auf www.igtig.org ent-
nommen werden.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Bis auf einige Anderungen an der Spezifikation fiir eine verbes-
serte Verstandlichkeit von Datenfeldern und Ausfillhinweisen
wurden keine bedeutenden inhaltlichen Anpassungen fur das
Erfassungsjahr 2019 vorgenommen.

Allerdings konnten im Rahmen der Priufung der Verwendungs-
zwecke von Datenfeldern und zur Gewahrleistung der Datenspar-
samkeit im Dokumentationsbogen fur das Erfassungsjahr 2019
insgesamt 12 Datenfelder gestrichen werden, da diese weder fur
die Berechnung eines Qualitatsindikators oder einer Kennzahl
noch fir deren Risikoadjustierung herangezogen wurden.

Ergebnisse

Im Erfassungsjahr 2019 wurden im QS-Verfahren Geburtshilfe
750.996 stationare Geburten dokumentiert, im Vorjahr waren es
noch 754.067 Geburten. Die Anzahl der datenliefernden Kranken-
hauser hat sich im Vergleich zum Vorjahr verringert: Wurden im
Erfassungsjahr 2018 insgesamt 700 Krankenhauser betrachtet,
waren es im Erfassungsjahr 2019 insgesamt 686 Krankenhduser.

Die Bundesergebnisse der Qualitatsindikatoren weisen auf eine
insgesamt gute Versorgungssituation hin. Beim planungsrele-
vanten Qualitatsindikator ,Perioperative Antibiotikaprophylaxe
bei Kaiserschnittentbindung” (ID 50045) ist allerdings eine sta-
tistisch signifikante Verschlechterung des Bundesergebnisses im
Vergleich zum Vorjahr erkennbar. Bei allen anderen Qualitats-
indikatoren ist die Versorgungsqualitat gleichbleibend gut, eine
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statistisch signifikante Verbesserung des Bundesergebnisses
wurde bei keinem Qualitatsindikator festgestellt.

Seit dem Erfassungsjahr 2017 wird bei den planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren ein Stellungnahmeverfahren gemalf’ der
Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL)
zu statistischen Auffalligkeiten durchgefihrt, bei den weniger
ausgepragten rechnerischen Auffalligkeiten dieser Qualitatsindi-
katoren findet ein Strukturierter Dialog nach der Richtlinie Gber
MaRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-
RL) statt. Um eine Einschatzung vornehmen zu kénnen, welche
Versorgungsqualitat die oben genannten planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren anzeigen, mussen die Verfahren nach
QSKH-RL (Strukturierter Dialog) mit dem Endergebnis ,qualitativ
auffallig” sowie nach plan. QI-RL (Stellungnahmeverfahren) mit
dem Endergebnis ,unzureichende Qualitat* — auch im Hinblick
auf die Einschatzung zum besonderen Handlungsbedarf - ge-
meinsam betrachtet werden.

Im Rahmen des Strukturierten Dialogs (QSKH-RL) zum Erfas-
sungsjahr 2018 wurden im QS-Verfahren Geburtshilfe insgesamt
239 rechnerisch auffallige Ergebnisse in 8 Qualitatsindikatoren
festgestellt (EJ 2017: 238 rechnerisch auffallige Ergebnisse in
9 Qualitatsindikatoren). Hierzu wurden insgesamt 65 Hinwei-
se (27,20 %) versendet, 172 Stellungnahmen (71,97 %) angefor-
dert, 10 kollegiale Gesprache (4,18 %) durchgefiihrt und 28 Ziel-
vereinbarungen (11,72%) mit den betroffenen Krankenh&usern
geschlossen. Innerhalb des Stellungnahmeverfahrens (plan.
QI-RL) wurden im Erfassungsjahr 2018 zu den fiinf geburtshilf-
lichen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren insgesamt 76
statistische Auffalligkeiten erfasst.

Der Strukturierte Dialog zum Erfassungsjahr 2018 wurde am hau-
figsten zum Qualitatsindikator ,Verhaltnis der beobachteten zur
erwarteten (O / E) Rate an Kaiserschnittgeburten (1D 52249) ge-
fuhrt, zu welchem 73 rechnerische Auffalligkeiten ermittelt wur-
den (EJ 2017: n = 72). Zudem fanden sich in diesem Qualitatsindi-
kator, bezogen auf die rechnerischen Auffalligkeiten, die meisten
als qualitativ auffallig eingestuften Ergebnisse (n = 26 von 73;
35,62 %). Bereits im Vorjahr wurde eine hohe Anzahl der rechne-
rischen Auffalligkeiten auch als qualitativ auffallig klassifiziert
(n = 31von 72; 43,06 %). Die beobachtete Bundesrate an Kaiser-
schnittgeburten ist mit Uber 30% in den letzten Erfassungs-
jahren (EJ 2017: 3118 %; EJ 2018: 30,66 %; EJ 2019: 30,85 %), auch
im europaischen Vergleich, weiterhin als hoch anzusehen. Bei
diesem Indikator wird daher ein besonderer Handlungsbedarf
ausgesprochen. Die Problematik des Indikators wird ab S. 152
detaillierter dargestellt.

Im planungsrelevanten Indikator ,Anwesenheit eines Padiaters
bei Frithgeburten” (1D 318) betrug im Erfassungsjahr 2018 der
Anteil der Krankenhauser an allen Krankenhausern mit Frih-
geburten (n = 479), die entweder als qualitativ auffallig nach
QSKH-RL oder mit unzureichender Qualitat nach plan. QI-RL
bewertet wurden, 4,38% (n = 21). Dieser Anteil an Auffalligkei-
ten ist der hochste verglichen mit allen anderen geburtshilfli-
chen Qualitatsindikatoren. Trotz eines kontinuierlich verbesser-
ten Bundesergebnisses (EJ 2017: 96,97 %; EJ 2018: 9717 %; EJ 2019:
97,20 %) weichen weiterhin viele Krankenhauser statistisch sig-
nifikant vom Referenzbereich ab (E) 2017: 17,92 %; E) 2018: 15,23 %;
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E) 2019: 12,88 %). Bei diesem Indikator wird wie bereits in den
Jahren zuvor ein besonderer Handlungsbedarf gesehen, da Uber
10% der Krankenhduser statistisch signifikant aufRerhalb des
Referenzbereichs liegen und somit ein Leitkriterium zur Bewer-
tung des besonderen Handlungsbedarfs erfiillt ist (siehe Kapi-
tel ,Uberblick”). Die Problematik des Indikators wird ab S. 151
ausfuhrlicher beschrieben.

Im planungsrelevanten Qualitatsindikator ,Antenatale Kortiko-
steroidtherapie bei Frihgeburten mit einem prapartalen sta-
tionaren Aufenthalt von mindestens 2 Kalendertagen“ (ID 330)
wurden im Erfassungsjahr 2018 im Rahmen des Strukturierten
Dialogs 30 rechnerische Auffalligkeiten (E) 2017: n = 22) und in-
nerhalb des Stellungnahmeverfahrens 2 statistische Auffallig-
keiten (EJ 2017: n = 10) festgestellt. Kein Krankenhaus wurde im
Erfassungsjahr 2018 als qualitativ auffallig nach QSKH-RL (EJ 2017:
n = 0) oder mit unzureichender Qualitat nach plan. QI-RL (EJ 2017:
n = 3) bewertet. Der Anteil an Dokumentationsfehlern, die im
Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 festgestellt wur-
den, ist mit 23,33% (n = 7 von 30) relativ hoch.

Ausblick

Die Einflihrung drei neuer Qualitatsindikatoren zur Erfassung
von Geburten, die nicht in der gemall den Aufnahme- und Zu-
weisungskriterien der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und
Reifgeborene (QFR-RL) adaquaten Versorgungsstufe stattge-
funden haben, wird weiterhin vom IQTIG und der Bundesfach-
gruppe Perinatalmedizin beftrwortet. Diese drei neu einzufth-
renden Qualitatsindikatoren wurden gemal} § 137a Abs. 7 SGB V
einem externen Beteiligungsverfahren unterzogen, in welchem
verschiedene Organisationen, Verbande und Interessenver-
tretungen des Gesundheitswesens Stellung nehmen konnten,
und erhielten breite Zustimmung. Der G-BA hat beschlossen, die
,Geburt in der adaquaten Versorgungsstufe” 2021 vorerst nicht
als Qualitatsindikator auszuweisen.

Auf Basis einer systematischen Literaturrecherche bezuglich der
Vermeidbarkeit schwerer Dammrisse (Dammrisse Grad Il und
IV) konnte festgestellt werden, dass aufgrund der geringen bzw.
sehr geringen methodischen Qualitat der eingeschlossenen sys-
tematischen Reviews keine gesicherte Aussage getroffen wer-
den kann, ob das Auftreten von schweren Dammrissen von den
Krankenhausern zu beeinflussen ist. Da somit ein wichtiges Eig-
nungskriterium von Indikatoren (vgl. ,Methodische Grundlagen
V. 11" des 1QTIG auf www.igtig.org) nicht erfiillt ist, empfehlen
das IQTIG und die Bundesfachgruppe Perinatalmedizin, den
Qualitatsindikator ,Qualitatsindex zu Dammrissen Grad IV bei
Einlingsgeburten (ID 181800) nicht weiter als Qualitatsindikator
auszuweisen. Um die Versorgungsqualitat weiterhin zu beobach-
ten, soll hierzu eine Kennzahl eingeftihrt werden.

Aufgrund der zahlreich belegten Vorteile auf Kurz- und Lang-
zeitendpunkte bei friih- und reifgeborenen Kindern (geringere
Mortalitat und Morbiditat, wie z.B. vermindertes Auftreten von
Diabetes und Fettleibigkeit im spateren Kindes- oder Erwach-
senenalter) und Mittern (z. B. verringertes Risiko fuir Brust- und
Eierstockkrebs und Diabetes) soll ein neuer Qualitatsindikator
entwickelt werden, der berlcksichtigt, ob Kinder bei Entlas-
sung ausschlieBlich oder Uberwiegend mit Frauenmilch ernahrt
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werden. Hierflr soll kiinftig ein neues Datenfeld sowohl im
QS-Verfahren Geburtshilfe als auch im QS-Verfahren Neonato-
logie eingeflihrt werden.

Im Rahmen der geplanten Zusammenfuhrung der Perinatal-
und Neonatalerhebung zur besseren Abbildung und Bewertung
der perinatalen Versorgung von Mutter und Kind wurden im
Jahr 2019 zwei verschiedene Methoden zur Verkntpfung uber
pseudonymisierte Datenfelder verglichen. In einem Zwischen-
bericht wurden dem G-BA Ende 2019 die Ergebnisse dargelegt
sowie ein Verknupfungsverfahren vorgeschlagen. Aktuell wer-
den Probeauswertungen und Anpassungen der bereits 2018 ent-
worfenen Qualitatsindikatoren auf Basis der verknipften Daten
durchgefuhrt.

Die seit dem Jahr 2016 unterbrochene Arbeitsgruppe ,Mitter-
sterblichkeit” wurde im Jahr 2019 unter der Leitung des IQTIG
neu eingerichtet. An der jahrlich stattfindenden Arbeitsgruppe
nehmen Mitglieder der Bundesfachgruppe Perinatalmedizin auf
freiwilliger Basis teil. Das innerhalb der Arbeitsgruppe festgeleg-
te Ziel ist die vollzahlige Erfassung und Klassifikation (Zusam-
menstellung von Risikogruppen auf Basis der todesursachlichen
Diagnosen) aller in Deutschland aufgetretenen Miittersterbefal-
le. Dabei werden sowohl direkt als auch indirekt mit der Schwan-
gerschaft in Zusammenhang stehende (gestationsbedingte)
Sterbefalle betrachtet. Somit sollen kinftig Handlungsempfeh-
lungen fur ein adaquates klinisches Vorgehen in kritischen Ge-
burtssituationen erarbeitet werden.
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Datengrundlage
2018 2019
geliefert = geliefert erwartet = Vollzahligkeit
Datensatze 754.602 751.443 749.458 100,26 %
Krankenhauser 700 686 686 100,00 %

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

1QTIG
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Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-

auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.iqtig.org/qs-verfahren/peri
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Basisstatistik

Geburten

Anzahl der Geburten
Einlingsschwangerschaften
Mehrlingsschwangerschaften
Kinder

Anzahl der Kinder
Lebendgeborene!
Totgeborene
Altersverteilung

Anzahl der Mitter

<18

18 - 29 Jahre

30 - 34 Jahre

35 -39 Jahre

> 40 Jahre

Perinatalmedizin

Schwangerschaftsalter in vollendeten Wochen (Kinder)

< 28 Schwangerschaftswochen
28 - 31 Schwangerschaftswochen
32 - 36 Schwangerschaftswochen
37 - 41 Schwangerschaftswochen
> 41 Schwangerschaftswochen
Geburtsgewicht (Kinder)

<500g

500 - 749 g

750 -999 g

1.000-1.499 ¢

1.500-1999 ¢

2.000-2.499¢g

2.500-2999 ¢

3.000-3999 g

4.000 - 4.499 g

>4500¢g

Entbindungsmodus (Kinder)
Spontangeburt

Kaiserschnitt

vaginal-operativ

sonstiger Modus

2019
Anzahl Anteil
750.996 100 %
736.581 98,08 %

14.415 1,92 %
765.636 100 %
762.688 99,61 %

2.948 0,39%
750.996 100 %
3.301 0,44 %
281.571 37,49 %
277.933 37,01%
155.127 20,66 %
33.064 4,40 %
4587  0,60%
6.733 0,88%

53.117 6,94 %

697.254 91,07 %
3.945 0,52 %
1.096 0,14 %
1.988 0,26 %
2.167 0,28 %
5.473 0,71%

10.314 1,35%

31.121 4,06 %
117.316 15,32 %
516.891 67,51 %

69.672 9,10 %

9598  125%
468.504  61,19%
242414 31,66%
52.829 6,90 %
1.889 0,25%

1 Davon verstarben n = 1.026 der lebend geborenen Kinder innerhalb der ersten

7 Lebenstage.
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Fille
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl  Ergebnis  Ergebnis Zahler (0 / E)* Nenner**  Tendenz

Antenatale Kortikosteroidtherapie bei
Frithgeburt itei apartal

330 | unseburten mit einem prapartaten 97,55%  97,43% 7,440 7636 O
stationaren Aufenthalt von mindestens
zwei Kalendertagen
Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei

50045 | ol OPerative ANUbIOtkaprophy.axe bel 99,17% = 99,09 % 229629 231746 @ ©
Kaiserschnittentbindung
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 230.105 230.971

224 4 X 1 1 45941

52249 Rate (O /E) an Kaiserschnittgeburten ,00 00 30,85 % 30,96 % 7459 ®
E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt Gber

1058 ©It bel ! Hu 0,32% 0,31% 32 10172 O
20 Minuten
Azidose bei Einlingen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung
Azi i reifen Einli i

3p7  Azidose bei reifen Einlingen mit 023% 0,23% 1575 678948 -
Nabelarterien-pH-Bestimmung?
Verhaltni h
erhaltnis der beobachteten zur erwarteten 1575 1558

51397 Rate (0/E) an Azidosen bei reifen Einlingen 1,00 1,01 023 % 023 % 678.948 -
mit Nabelarterien-pH-Bestimmung! e e

Verhaltnis der beobachteten zur

erwarteten Rate (O /E) an Azidosen bei 302 315

51831 .. - . . 1,00 0 44,470
frithgeborenen Einlingen mit Nabelarterien- ’ 96 0,68 % 0,71% ®
pH-Bestimmung
Anwesenheit eines Padiaters bei

318 el ' ! 9717%  97,20% 24,678 25389 O

Frihgeburten
Qualitatsindex zum kritischen Outcome 5.197 4.887

51803 L 1,06 1,06 696.509
bei Reifgeborenen ' ' 0,75% 0,70% S
Qualitatsindex zu Dammrissen Grad IV 577 652

181800 o 1,00 0,89 513.977
bei Einlingsgeburten ' ' 0,11% 0,13% S

331 MutFergFerbhchkeﬁ im Rahmen der 0.00% 0.00% 24 750.996 )
stationaren Geburt?

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren

**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

Perinatalmedizin

2019
Krankenhauser Einordnung
X aufralli veroffent- besonderer
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Referenzbereich  gesamt 18 lichungs-  Handlungs-
(rechnerisch) L
pflichtig* bedarf
Antenatale Kortikosteroidtherapie bei
Frihgeburten mit einem prapartalen
330 uhsebu 't enem prap: A > 95,00 % 290 45 o -
stationaren Aufenthalt von mindestens zwei
Kalendertagen
Peri Ve Antibiotik h )
50045 erloperatlye ﬂtl'bIOtI aprophylaxe bei £ 90.00% 676 3 - .
Kaiserschnittentbindung
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten < 1,24
52249 . . "~ 683 66 [ | | |
Rate (O /E) an Kaiserschnittgeburten (90. Perzentil)
E-E-Zei i Notfallkaiserschnitt tiber .
1058 eit bei Notfallkaiserschnitt ibe Sentinel Event 648 2 - -
20 Minuten
Azidose bei Einlingen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung
391 Azidose be'i reifen Einlihgen mit nd. 677 . - na
Nabelarterien-pH-Bestimmung?
) Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
§ 51397 Rate (O/E) an Azidosen bei reifen Einlingen n.d. 677 - [ n.a
mit Nabelarterien-pH-Bestimmung*
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten < 469
51831 Rate (O/E) an Azidosen bei frithgeborenen (95 Perz_en‘til) 660 34 [ | -
Einlingen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung ’
318  Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten >90,00% 489 102 [ | | |
alitatsinde m kritischen Outcome bei
51803 Qualitatsindexzum krit ! ! £2,32 680 30 o -
Reifgeborenen
alitatsinde Dammrissen Grad IV bei < 3,35
181800 Qualitatsindexzu ! ! 'A 676 33 o -
Einlingsgeburten (95. Perzentil)
Mittersterblichkeit im Rahmen der stationaren
331 chiert] ' n.d. 683 - - n.a.
Geburt?
n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhauser; n.a. = nicht anwendbar
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
Qualitatsreport 2020 © 1QTIG 2020
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Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten (1D 318)

Qualitatsziel

Der Indikator zielt darauf ab, dass bei der Geburt von lebend ge-
borenen Friihgeborenen mit einem Gestationsalter (Schwanger-
schaftsdauer) von 24+0 bis unter 35+0 Schwangerschaftswochen
moglichst immer eine Padiaterin oder ein Padiater anwesend ist.

Hintergrund

Frihgeborene Kinder bedirfen direkt nach der Geburt beson-
ders intensiver facharztlicher Betreuung durch eine Kinderarztin
oder einen Kinderarzt (Padiaterin oder Padiater), da sie ein sehr
hohes Morbiditats- und Mortalitatsrisiko haben. Daher sollen
Padiaterinnen und Padiater bereits wahrend der Geburt des
frihgeborenen Kindes anwesend sein.

Ergebnisse

Das Gesamtergebnis des Indikators liegt auf Bundesebene im
Erfassungsjahr 2019 bei 9720% und somit im definierten Refe-
renzbereich von = 90%. Im Vergleich zu den Erfassungsjahren
2018 (9717 %) und 2017 (96,97 %) hat sich das Ergebnis etwas ver-
bessert. Auch wenn dieses Bundesergebnis im Durchschnitt auf
eine angemessene Versorgungsqualitat hinweist, muss berlick-
sichtigt werden, dass in diesem planungsrelevanten Qualitats-
indikator die hochste Anzahl an statistisch auffalligen Ereignis-
sen (n = 52) ermittelt wurde, welche im Stellungnahmeverfahren
nach plan. QI-RL zum Erfassungsjahr 2018 geprift wurden. Im
Strukturierten Dialog nach QSKH-RL wurden 38 rechnerische
Auffalligkeiten identifiziert. Nach Einschatzung der Bundesfach-
gruppe Perinatalmedizin werden statistische bzw. rechnerische
Auffalligkeiten haufig bei Geburtskliniken ohne angeschlossene
Kinderklinik identifiziert, da hier nur wenige Frihgeburten statt-
finden und bei diesen selten Padiaterinnen bzw. Padiater an-
wesend sind; somit wird der Referenzbereich von > 90% bereits
bei wenigen Fallen verfehlt. Daher soll auch jede rechnerische
Auffalligkeit im Strukturierten Dialog untersucht werden. 21
von 52 statistisch auffalligen Ergebnissen (40,38 %) wurden im
Stellungnahmeverfahren mit unzureichender Qualitat bewertet.
Zudem wurde keines der 38 rechnerisch auffalligen Ergebnis-
se im Rahmen des Strukturierten Dialogs als qualitativ auffallig
eingestuft. Rickmeldungen der Krankenhauser zu Auffalligkeiten
weisen oftmals auf Notfalle und im Vornherein nicht planbare
geburtshilfliche Einzelsituationen hin, bei denen es nicht zu ver-
meiden sei, dass die Padiaterin bzw. der Padiater - selbst in ei-
ner padiatrischen Fachabteilung - erst nach der Geburt eintrifft
oder dass eine Verlegung kurz vor der Geburt nicht erfolgen
konnte. Solche Situationen werden allerdings insofern bereits
im Indikator beriicksichtigt, als nur in 90 % (Referenzbereich) der
Frihgeburten eine Padiaterin oder ein Padiater anwesend sein
muss. Zudem zeigen sich bei Schwangeren haufig schon weit
im Voraus Anzeichen einer Frihgeburt, wodurch diese in der
Regel planbar und ggf. verlegbar ist. Daruber hinaus wurden als
Begriindungen Fehldokumentationen in der QS-Dokumentation
genannt (z.B. ausbleibende Dokumentation der bereits prapartal
eingetroffenen Padiaterin bzw. des Padiaters, Fehldokumenta-
tionen des Gestationsalters).
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Beschreibung
Zahler Padiaterin oder Padiater bei Geburt anwesend

Grundgesamtheit alle lebendgeborenen Frithgeborenen mit einem Gestations-
alter von 24+0 bis unter 35+0 Wochen unter Ausschluss von

Kindern, die vor Klinikaufnahme geboren wurden
Referenzbereich >90,00%
Risikoadjustierung keine weitere Risikoadjustierung

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

eingeschrankt vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten
2018 2019

Ergebnis 97,17 % 97,20 %
(zahler / Nenner) (24.819/25.541) (24.678/25.389)

Vertrauensbereich 96,96 - 97,37 % 96,99 - 97,40 %

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten

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

10%

Padiaterin oder Padiater bei Geburt anwesend

0%
2018 2019
Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser
2018 2019

Anzahl der Krankenhduser mit 499 489
mindestens einem Fall

243 Krankenhduser mit 2 20 Fallen

25./75. Perzentil 96,13 % /100,00 %

Anzahl der rechnerisch 4 von

Median 98,46 % auffalligen Krankenhauser 243

246 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fillen
100% *
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10% J'
0%

2018 2019

Padiaterin oder Padiater bei Geburt anwesend

25./75. Perzentil 50,00 % /100,00 %

Anzahl der rechnerisch 98 von

Median 100,00% auffalligen Krankenhduser 246
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Trotz leichter Verbesserung des Bundesergebnisses ist der An-
teil der Krankenhauser, deren Indikatorwert sich statistisch
signifikant unterhalb des Referenzbereichs befindet, groBer als
10% (EJ 2017: 17,92 %; EJ 2018: 15,23 %; E) 2019: 12,88 %). Dariiber
hinaus haben sich die Ergebnisse in den vergangenen drei Jah-
ren hinsichtlich des Anteils der als qualitativ auffallig bzw. mit
unzureichender Qualitat bewerteten Krankenhauser nicht ver-
bessert, sondern sogar verschlechtert (EJ 2017: 1,13 %; EJ 2018:
2,39%; E) 2019: 4,38 %). Bei dem Indikator kann somit gemaf den
Leitkriterien des IQTIG zur Bewertung des besonderen Hand-
lungsbedarfs (siehe Kapitel ,Uberblick”) ein ausgepragtes Qua-
litatsdefizit festgestellt werden. Demnach haben die bisherigen
Anstrengungen bislang noch zu keiner adaquaten Verbesse-
rung der Qualitat gefuhrt, sodass stringentere Regelungen zur
Reduzierung von Prozess- und Strukturmangeln erforderlich
erscheinen.

Qualitatsreport 2020
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Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an Kaiserschnittgeburten (ID 52249)

Qualitatsziel

Der Indikator zielt darauf ab, dass mdoglichst wenige Kinder (24+0
bis unter 42+0 Schwangerschaftswochen) per Kaiserschnitt ge-
boren werden.

Hintergrund

Die Rate der in Deutschland durchgefiihrten Kaiserschnitte (Sec-
tio caesarea) ist seit dem Jahr 1990 bis heute von 15% auf iber
30% gestiegen. Im Jahr 2014 wurde in der gesetzlichen stationa-
ren Qualitatssicherung ein Indikator zur Sectiorate eingefuhrt,
nachdem sich die wissenschaftliche Evidenz negativer Auswir-
kungen von Kaiserschnittgeburten erhartet hatte. In der Regel
wird die ,Gesamtsectiorate” angegeben, die sich vor allem aus
primaren und sekundaren Sectiones zusammensetzt. GemaR
der im Juni 2020 von der Deutschen Gesellschaft fur Gynako-
logie und Geburtshilfe (DGGG) verdffentlichen S3-Leitlinie ,Die
Sectio caesarea” liegt eine primare Sectio dann vor, wenn der
Geburtsbeginn noch nicht eingetreten ist. Dies bedeutet, dass
weder ein (vorzeitiger) Blasensprung noch eine muttermunds-
wirksame Wehentatigkeit vorgelegen hat. Bei einer sekundaren
Sectio hat die Geburt bereits begonnen, dementsprechend sind
entweder ein (vorzeitiger) Blasensprung oder muttermundswirk-
same Wehen aufgetreten.

Grundsatzlich stellt die vaginale Geburt fur den Grof3teil der
Frauen den sichersten Geburtsmodus und damit den Standard
dar, da im Vergleich zu einer Sectio sowohl weniger Risiken wah-
rend der Geburt als auch weniger mittel- und langfristige nega-
tive Folgen fur Kind und Mutter zu erwarten sind.

Wenn aus notwendigen geburtshilflichen Beweggriinden, also
zur Rettung von Leben und Gesundheit des Kindes und/oder der
Mutter, die Durchfiihrung einer Sectio empfohlen werden muss,
wird von einer absoluten Indikation gesprochen (z.B. Querlage,
Riss der Gebarmuttermuskulatur (Uterusruptur), atypische Lo-
kalisation der Plazenta (Placenta praevia), vorzeitige Plazenta-
l6sung). Davon zu unterscheiden sind relative Indikationen (z.B.
Kaiserschnitt bei vorangegangener Geburt), bei welchen ein
geringeres Komplikationsrisiko fir Mutter und Kind wahrend
der Geburt besteht. Relative Indikationen machen einen gro-
Ren Anteil aller Sectiones aus. Von der medizinisch indizierten
Sectio ist die sogenannte Wunschsectio (auch: elektive Sectio)
abzugrenzen. Die zuverlassige Einstufung als Wunschsectio wird
allgemein als schwierig angesehen, weswegen sie in der Peri-
natalerhebung nicht gesondert abgefragt wird. Die Steigerung
der Sectioraten in den letzten zwei Jahrzehnten lasst sich dabei
nicht durch eine entsprechende Zunahme von Risikoschwanger-
schaften erklaren. Vor diesem Hintergrund gilt diesem Indikator
besondere Aufmerksamkeit.

Ergebnisse

Die risikoadjustierte Sectiorate hat sich gegentiber dem Vorjahr
nicht verandert (fur E) 2018 und EJ 2019 ist das O/ E = 1, bei Be-
zug auf die Daten zum EJ 2018). Die bundesweit beobachtete Rate
mit Uber 30% ist seit Jahren als hoch anzusehen (E) 2017: 3118 %;
EJ 2018: 30,66 %; EJ 2019: 30,85 %). Andere europaische Lander
mit vergleichbarem perinatalen Versorgungsniveau (wie z.B. die
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Niederlande oder die skandinavischen Lander) weisen weitaus
geringere Kaiserschnittraten auf. Oft liegen diese unter 20 %.

Innerhalb des Strukturierten Dialogs zu den Erfassungsjahren
2017 und 2018 wurde in diesem Indikator im Vergleich zu allen
anderen geburtshilflichen Indikatoren die hochste Anzahl an
rechnerischen Auffalligkeiten ermittelt (EJ 2017: n = 72; EJ 2018:
n =73). Von den im Erfassungsjahr 2018 ermittelten 73 rechne-
rischen Auffalligkeiten wurden 26 als qualitativ auffallig klassi-
fiziert (35,62%). Schon im Vorjahr wurde eine hohe Anzahl der
rechnerischen Auffalligkeiten in diesem Qualitatsindikator als
qualitativ auffallig eingestuft (E) 2017: n = 31; 43,06%). In den
Landerberichten zum Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr
2018 wurde erwahnt, dass rechnerisch auffallige Krankenhauser
ihre hohe Rate an durchgefuhrten Kaiserschnitten nicht aus-
reichend medizinisch-fachlich begriindeten, sodass bei diesen
Krankenhausern Struktur-, Prozess- oder Indikationsprobleme
hinter den hohen Raten vermutet werden mussten. Das IQTIG
und die Bundesfachgruppe Perinatalmedizin stufen dieses Er-
gebnis als nicht akzeptabel ein und sehen bei diesem Indikator
aufgrund der konstant hohen bundesweit beobachteten Rate
sowie der hohen Anzahl an qualitativen Auffalligkeiten einen
besonderen Handlungsbedarf. Es wird daher empfohlen, kinf-
tig flr unterschiedliche Risikogruppen spezifische Auswertungen
vorzunehmen. Diese sollen mittels des von der Weltgesundheits-
organisation empfohlenen Klassifikationssystems nach Michael
Robson (Robson-Klassifikation) standardisiert erfasst werden
(z.B. Gebarende mit erster Geburt eines Einlings in Schadellage
mit spontanen Wehen). Damit konnen krankenhausspezifische
Moglichkeiten zur Qualitatsverbesserung zielgerichtet identifi-
ziert und nachverfolgt werden.
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Beschreibung
Zahler Kaiserschnittgeburten

Grundgesamtheit alle Mitter, die eine Geburt mindestens eines Kindes
(24+0 bis unter 42+0 Wochen) hatten

0 (observed) beobachtete Rate an Kaiserschnittgeburten

E (expected) erwartete Rate an Kaiserschnittgeburten, risikoadjustiert
nach logistischem Geburtshilfe-Score fiir ID 52249

Referenzbereich < 1,24 (90. Perzentil)
Risikoadjustierung logistische Regression
Vergleichbarkeit mit eingeschrankt vergleichbar

Vorjahresergebnissen

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Ergebnis (O / E) 1,00 1,00
Vertrauensbereich 1,00 - 1,00 0,99 - 1,00
(0] 30,66 % (229.676 / 749.024) 30,85 % (230.105 / 745.941)
E 30,66 % (229.676 / 749.024) 30,96 % (230.971/ 745.941)

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten
50
45
4,0
35
30
25

2,0

Kaiserschnittgeburten

15
1,0 Orssssssssosessessessesssssscncane )
0,5

0,0
2018 2019

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhduser
2018 2019

Anzahl der Krankenhduser mit 701 683
mindestens einem Fall

666 Krankenhduser mit 2 20 Fallen
50
45
40
35
30
25

2,0 *

Kaiserschnittgeburten

*
15

1,0 I T
0,5 * m

0,0
2018 2019

25./75. Perzentil 090/1,13 Anzahl der rechnerisch 60 von

Median 103 auffalligen Krankenhduser 666

17 Krankenhauser mit 1 bis 19 Fallen

25./75. Perzentil 0,00/2,30 Anzahl der rechnerisch

- N 17
Median 061 auffalligen Krankenhauser 6von
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Perinatalmedizin: Neonatologie

Teresa Thomas, Stefanie Schill, Diana Miinch, PD Dr. Glinther Heller

Einleitung

Bei der Neonatologie handelt es sich um einen Zweig der an-
gewandten Kinderheilkunde, der sich mit der Versorgung und
Behandlung von Neu- bzw. Friihgeborenen beschaftigt. Hierbei
ist die Sicherstellung einer guten Versorgungsqualitat, insbeson-
dere die Vermeidung von Erkrankungen sowie die Durchfihrung
einer adaquaten Therapie, von grolRer Bedeutung.

Im QS-Verfahren Neonatologie' werden alle Neugeborenen er-
fasst, die innerhalb der ersten 7 Lebenstage stationar in ein
Krankenhaus aufgenommen werden und eine Aufenthaltsdauer
im Krankenhaus von Uber 12 Stunden haben oder die im Alter
von 8 bis 120 Tagen von einem anderen Krankenhaus zuverlegt
wurden und mindestens eines der folgenden Kriterien erflllen:

Aufnahmegewicht von weniger als 2.000 g

stationarer Aufenthalt langer als 72 Stunden aulRerhalb der
geburtshilflichen Abteilung

Beatmung langer als eine Stunde

schwerwiegende Erkrankung bei einem Aufnahmegewicht ab
2.000 g

Dokumentationspflichtig sind dariber hinaus Kinder, die im
KreiBsaal oder in den ersten 7 Lebenstagen versterben oder die
im Alter von 8 bis 120 Lebenstagen zuverlegt wurden und ver-
storben sind.

Unter Berlicksichtigung dieser Kriterien werden pro Jahr aktuell
Uber 100.000 Fruh- oder Neugeborene erfasst. Bei ca. 10.000 Kin-
dern handelt es sich dabei um sehr kleine Friihgeborene mit
einem Geburtsgewicht von weniger als 1.500 g oder mit einem
Gestationsalter (Schwangerschaftsdauer) von weniger als 32
vollendeten Schwangerschaftswochen. Ein Grof3teil der Indikato-
ren und Kennzahlen im QS-Verfahren Neonatologie bezieht sich
auf diese Hochrisikogruppe. Neben der Erfassung der Sterblich-
keit wahrend des Krankenhausaufenthalts bei Friihgeborenen
(IDs 51832 und 51837) und Risiko-Lebendgeborenen (ID 51070)
werden auch schwerwiegende Erkrankungen, die Langzeitfolgen
fur diese Kinder nach sich ziehen konnen, betrachtet. Hierun-
ter fallen beispielsweise hohergradige Hirnblutungen, die ver-
mehrt mit spateren Behinderungen einhergehen (1Ds 51076 und
50050 zur intra- und periventrikularen Hirnblutung (IVH Grad 3
oder PVH)), sowie schwerwiegende Schadigungen der Lunge (IDs
51079 und 50053 zur bronchopulmonalen Dysplasie (BPD)) oder
der Netzhaut des Auges (IDs 51078 und 50052 zur héhergradigen
Friihgeborenenretinopathie (ROP)). Zudem werden nosokomiale
Infektionen - Infektionen, die im Verlauf eines Krankenhaus-
aufenthalts erworben werden und zu den haufigsten Ursachen
der Sterblichkeit dieser Kinder gehdren - erfasst (ID 50060). Ein
Qualitatsindex der Friihgeborenenversorgung (ID 51901), in dem
verschiedene Kennzahlen der Ergebnisqualitat fur Frihgeborene
verrechnet werden, wird ausgewiesen, da aufgrund der geringen
Anzahl an Frihgeborenen zufallige statistische Schwankungen
sehr ausgepragt sind und oftmals keine verlassliche Ermittlung
der Ergebnisqualitat mittels eines einzelnen Indikators ermagli-
chen. Des Weiteren wird die Zunahme des Kopfumfangs wahrend

1 In der Anlage 1 der Richtlinie iiber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhau-
sern (QSKH-RL) sind die Geburtshilfe und die Neonatalogie seit dem Erfassungsjahr
2018 zu einem Leistungsbereich Perinatalmedizin zusammengefasst. Die beiden Be-
reiche werden im Qualitatsreport weiterhin als QS-Verfahren bezeichnet und getrennt
dargestellt.
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des stationaren Aufenthalts erfasst (ID 52262), da sich hierdurch
zusatzliche Rickschliisse auf die Kindesentwicklung und mogli-
che Qualitatsprobleme ziehen lassen.

Neben diesen Indikatoren und Kennzahlen der Ergebnisqualitat
werden auch Prozessindikatoren gemessen. Beispielsweise wird
erhoben, ob die Korpertemperatur bei Aufnahme ins Kranken-
haus unter 36,0 °C betragt (IDs 50069 und 50074), da eine Unter-
kiihlung schwerwiegende Komplikationen und Folgeerkrankun-
gen hervorruft und sich somit auf die spatere Entwicklung der
Kinder negativ auswirken kann. Zudem wird erfasst, ob ein Hor-
test durchgefiihrt wurde (ID 50063), um friihestméglich ange-
borene Horstorungen diagnostizieren und eine entsprechende
Therapie einleiten zu konnen.

Daneben werden die Daten des QS-Verfahrens Neonatologie
auch genutzt, um auf Basis der Ergebnisse der letzten fiinf Jahre
die Ergebnisqualitat von Perinatalzentren, welche sehr kleine
Frihgeborene versorgen, auf der Website perinatalzentren.org
darzustellen (siehe Kapitel ,Qualitdt der Versorgung sehr klei-
ner Frithgeborener"). Hier werden das ,Uberleben von Friihge-
borenen” und das ,Uberleben ohne schwere Erkrankungen” fir
jede einzelne Einrichtung ausgewiesen. Die Website bietet fur
werdende Eltern, zuweisende Arztinnen und Arzte sowie Fach-
expertinnen und -experten die Moglichkeit, Perinatalzentren
zu suchen und deren Behandlungsergebnisse miteinander zu
vergleichen.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Bis auf einige Verbesserungen der Verstandlichkeit von Daten-
feldern und Ausfullhinweisen haben keine bedeutenden An-
passungen an der Spezifikation zum Erfassungsjahr (EJ) 2019
stattgefunden.

Sowaren im Datenfeld ,ophthalmologische Untersuchung durch-
geflihrt/vorhanden” die bisherigen Antwortmaglichkeiten (,ja“/
,nein“) missverstandlich, da der Schliisselwert ,ja“ immer doku-
mentiert werden sollte, wenn eine ophthalmologische (augen-
arztliche) Untersuchung stattgefunden hat, unabhangig davon,
ob diese im vorherigen oder im aktuellen stationaren Aufenthalt
erfolgte. Fur die Spezifikation 2019 wurde daher der Schlissel-
wert ,ja“ prazisiert und in die beiden Antwortmoglichkeiten ,ja,
im aktuellen Aufenthalt” und ,ja, in einem vorherigen Aufent-
halt" aufgegliedert. Zusatzlich wurde das Datenfeld ,Datum der
Untersuchung” eingeftihrt. Wurde die ophthalmologische Unter-
suchung im aktuellen stationaren Aufenthalt durchgefihrt, ist
nun das genaue Datum der Untersuchung zu dokumentieren.

Im Rahmen der jahrlichen Besprechung der Bundesergebnisse
mit der Bundesfachgruppe Perinatalmedizin wurde deutlich,
dass die Rate der Kennzahlgruppe ,Bronchopulmonale Dyspla-
sie (BPD)" (IDs 51079 und 50053) lber die Jahre kontinuierlich
gesunken ist. Im internationalen Vergleich sowie aus fachlicher
Sicht der Bundesfachgruppenmitglieder erscheint dieser Riick-
gang nicht plausibel. Diesbezliglich wurde angemerkt, dass in
der Neonatalerhebung der Lander bis zum Erfassungsjahr 2009
die BPD nicht lGber ein Datenfeld abgefragt wurde, sondern an-
hand von Angaben zur Sauerstoffgabe und Beatmung berechnet
wurde, die sich aus der Definition in der Leitlinie ,Pravention
und Therapie der bronchopulmonalen Dysplasie Frithgeborener*
ergeben. Es wurde angeregt, dies mit den aktuellen QS-Daten zu
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validieren und zu prifen, ob bei allen Kindern, die per Definition
gemaR Leitlinie eine BPD haben, auch in der QS-Dokumentation
eine BPD angegeben wurde. Daher wurde ein entsprechendes
Auffalligkeitskriterium fir die Datenvalidierung des Erfassungs-
jahres 2019 entwickelt, welches Uberprift, ob trotz erfillter De-
finitionen keine BPD im Datensatz dokumentiert wurde.

Im ,Qualitatsindex der Frithgeborenenversorgung” (ID 51901)
wurden in Bezug auf die ,Hohergradige Friihgeborenenretino-
pathie (ROP)" (Ebene 5) im Nenner die Zusatze ,mit einer Sauer-
stoffgabe Uber mehr als 3 Tage und einem Gestationsalter unter
37+0 Wochen p. m.“ sowie ,mindestens 31+0 Wochen reif sind"
gestrichen, da diese Kriterien nicht ausreichend trennscharf und
demnach zu vernachlassigen sind.

Ergebnisse

Im Erfassungsjahr 2019 wurden Datensatze von insgesamt 105.415
behandlungsbedurftigen Frih- und Neugeborenen erfasst. Die-
se Anzahl ist im Vergleich zum Vorjahr leicht gesunken (EJ 2018:
107.219).

Die Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens Neonatologie weisen
eine kontinuierlich gute Versorgungsqualitat auf. Bei keinem Qua-
litatsindikator wurde eine statistisch signifikante Verschlechte-
rung der Ergebnisse festgestellt. Das Ergebnis des Qualitatsindika-
tors ,Durchfithrung eines Hortests” (ID 50063) hat sich gegenlber
dem Vorjahr signifikant verbessert. Bei allen anderen Qualitats-
indikatoren ist die Versorgungsqualitat gleichbleibend gut.

Im Rahmen des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2018
wurden insgesamt 305 rechnerische Auffalligkeiten basierend
auf 8 Qualitatsindikatoren mit einem Referenzbereich identifi-
ziert. Im Vergleich zum Vorjahr mit 332 rechnerischen Auffallig-
keiten hat sich die Anzahl somit verringert.

Zu den 305 rechnerisch auffalligen Ergebnissen im Erfassungs-
jahr 2018 wurden 44 Hinweise (14,43 %) versendet, im Erfassungs-
jahr 2017 lag die Anzahl noch bei 88 Hinweisen (26,51%), im Er-
fassungsjahr 2016 sogar bei 110 Hinweisen (41,51%). Im Vergleich
zum Vorjahr wurden im Erfassungsjahr 2018 hingegen prozen-
tual mehr Stellungnahmen angefordert (E) 2018: 85,25 %; n = 260;
E) 2017: 73,49%; n = 244). Der stark reduzierte Anteil der ver-
sendeten Hinweise bzw. der gestiegene Anteil an angeforderten
Stellungnahmen kann darauf zurtckgefuhrt werden, dass das
IQTIG und die Bundesfachgruppe Perinatalmedizin aufgrund der
Vielzahl der in der Vergangenheit Ubermittelten Hinweise zu ei-
nigen Qualitatsindikatoren die auf Landesebene beauftragten
Stellen fur Qualitatssicherung gebeten haben, die Vergabe von
Hinweisen moglichst zu vermeiden und daflir Stellungnahmen
anzufordern. Als weiterfilhrende MaBnahme wurden im Erfas-
sungsjahr 2018 in 10 Fallen (3,28 %) kollegiale Gesprache durch-
geflihrt, im Erfassungsjahr 2017 lag diese Anzahl bei 5 (1,51%).
Insgesamt wurden flir das Erfassungsjahr 2018 18 Zielvereinba-
rungen (5,90 %) getroffen (EJ 2017: n = 11; 3,31%).

Im Erfassungsjahr 2018 wurden die meisten rechnerischen Auf-
falligkeiten, wie bereits im Vorjahr, insbesondere zu den Qua-
litatsindikatoren ,Sterblichkeit bei Risiko-Lebendgeborenen
(ohne zuverlegte Kinder)” (ID 51070; EJ 2018: n = 140; EJ 2017:
n =143) und ,Durchfiihrung eines Hortests” (ID 50063; EJ 2018:
n = 44 EJ 2017: n = 44) ermittelt.
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Innerhalb des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2018
wurden insgesamt 38 rechnerisch auffallige Ergebnisse als qua-
litativ auffallig bewertet. Dies ergibt einen Anteil von 12,46 %. Im
Erfassungsjahr 2017 wurden 39 rechnerisch auffallige Ergebnis-
se (11,75%) als qualitativ auffallig eingestuft. Demnach ist der
Anteil der qualitativen Auffalligkeiten gegeniiber dem Vorjahr
leicht gestiegen. Die meisten als qualitativ auffallig bestimmten
Krankenhauser wurden, bezogen auf die rechnerischen Auffallig-
keiten, wie bereits im Vorjahr, in den Qualitatsindikatoren ,Ver-
haltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Risiko-
Lebendgeborenen mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C"
(ID 50074; EJ 2018: n = 12 von 18; 66,67 %; EJ 2017: n = 7 von 20;
35,00%) und ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(0/E) an sehr kleinen Frithgeborenen mit einer Aufnahmetem-
peratur unter 36,0 °C* (ID 50069, n = 9 von 24; 37,50 %; E) 2017:
n =10 von 31; 32,26 %) festgestellt. Bei diesen Indikatoren wird
daher ein besonderer Handlungsbedarf gesehen. Die Problema-
tik dieser Indikatoren wird ab S. 161 umfassender aufgefiihrt.

Im Erfassungsjahr 2018 wurde der grofRte Anteil an Hinweisen zu
den Qualitatsindikatoren ,Zunahme des Kopfumfangs” (ID 52262;
4762%) und ,Durchfiihrung eines Hortests” (ID 50063; 43,18 %)
versendet. Im Erfassungsjahr 2017 wurden zum Qualitatsindika-
tor ,Zunahme des Kopfumfangs” (ID 52262) in 60,00 % der rech-
nerischen Auffalligkeiten Hinweise verschickt, zum Qualitats-
indikator ,Durchfiihrung eines Hortests” (ID 50063) in 38,64 %.
Eine mogliche Begriindung, warum bei einem so hohen Anteil
weiterhin viele Hinweise versendet wurden, ist aus den Lander-
berichten zum Strukturierten Dialog 2018 nicht ersichtlich. Im
Nachgang des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2016
wurden alle auf Landesebene beauftragten Stellen fur Qualitats-
sicherung — neben der Empfehlung, weniger Hinweise zu ver-
geben - um eine Stellungnahme zu den Ursachen fir die hohe
Anzahl an verschickten Hinweisen gebeten. Hier wurde beztglich
des Qualitatsindikators ,Durchfiihrung eines Hortests" angege-
ben, dass insbesondere bei Einzelfallen und erstmaligen und
minimalen rechnerischen Abweichungen vom Referenzbereich
Hinweise versandt werden.

Insgesamt wurden im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr
2018 4,59 % aller rechnerisch auffalligen Ergebnisse aufgrund
einer fehlerhaften Dokumentation auffallig (E) 2017: 3,92 %).
Die meisten Dokumentationsfehler (18,18 %) wurden fir das Er-
fassungsjahr 2018 im Qualitatsindikator ,Durchfihrung eines
Hortests” (ID 50063) festgestellt, im Erfassungsjahr 2017 lag der
Anteil an Fehldokumentationen bei 13,64 %. In den Landerberich-
ten zum Strukturierten Dialog fanden sich keinerlei Angaben zu
Dokumentationsproblemen in diesem Indikator.

Der Anteil aller rechnerisch auffalligen Ergebnisse, die im Struktu-
rierten Dialog als qualitativ unauffallig eingestuft wurden, ist von
55,42 % im Erfassungsjahr 2017 auf 66,23 % im Erfassungsjahr 2018
gestiegen. In den Qualitatsindikatoren ,Sterblichkeit bei Risiko-
Lebendgeborenen (ohne zuverlegte Kinder)” (ID 51070) und ,Qua-
litdtsindex der Frithgeborenenversorgung” (ID 51901) fanden sich
flr das Erfassungsjahr 2018 die meisten Bewertungen als qua-
litativ unauffallig (92,86 % respektive 73,68 %). Im Strukturierten
Dialog zum Erfassungsjahr 2017 betrug die Rate an qualitativen
Unauffalligkeiten im Qualitatsindikator ,Sterblichkeit bei Risiko-
Lebendgeborenen (ohne zuverlegte Kinder)” 7778 %, im Qua-
litatsindikator ,Qualitatsindex der Frihgeborenenversorgung”
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lag dieser Anteil bei 53,57 %. In den Landerberichten zum Struk-
turierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 wurden im Qualitats-
indikator ,Sterblichkeit bei Risiko-Lebendgeborenen (ohne zu-
verlegte Kinder)” unvermeidliche, schicksalhaft verlaufende und
medizinisch begriindete Einzelfalle, bei denen keine Mangel in
der Qualitat der medizinischen Leistungserbringung zu erken-
nen waren, als Begriindung fur eine Einstufung als qualitativ
unauffallig genannt. In vielen Fallen handelte es sich hierbei
um Kinder mit angeborenen schweren oder letalen (todlichen)
Fehlbildungen (Sterbefalle pranatalen Ursprungs). Perinatal auf-
getretene Sterbefalle wurden zumeist durch schwere im Rahmen
der Geburt aufgetretene Asphyxien (bei aus externen Geburts-
kliniken zuverlegten Kindern) verursacht; als Asphyxie wird die
Minderversorgung lebenswichtiger Organe mit Sauerstoff be-
zeichnet, die eine temporare oder bleibende Schadigung zur
Folge haben kann. Als Begrindungen wurden aber auch eine
Early-Onset-Sepsis (eine Sepsis innerhalb von 72 Stunden nach
der Geburt), Gerinnungsstorung in Folge eines hamorrhagischen
Schocks (stark eingeschrénkte Organdurchblutung aufgrund
von Blutverlust) und komplizierte Mehrlingsschwangerschaft
genannt. Zum Indikator ,Qualitatsindex der Friihgeborenenver-
sorgung” (1D 51901)" wurden keine Begriindungen zur Einstufung
als qualitativ unauffallig abgegeben.

Das QS-Verfahren Neonatologie wurde 2019 im Rahmen des
Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich fur das Erfassungs-
jahr 2018 fir eine Uberprifung von zufallig ermittelten Kranken-
hausern vor Ort ausgewahlt. In diesem Stichprobenverfahren
werden die Ubermittelten Angaben aus der QS-Dokumentation,
anhand der die Indikatoren der Qualitatssicherung berechnet
werden, mittels der Patientenakte erneut erfasst und mitein-
ander verglichen. Gepruft wird auf diese Weise, wie sorgfaltig
ein Krankenhaus fur die Qualitatssicherung dokumentiert hat,
da fehlerhafte Angaben die Ergebnisse der Indikatoren beein-
flussen konnen (siehe Kapitel ,Datenvalidierung in der exter-
nen stationaren Qualitatssicherung”). Fiir das QS-Verfahren Neo-
natologie wurden mittels einer Zufallsstichprobe bundesweit 27
Krankenhauser ermittelt und 514 Patientenakten von den auf
Landesebene beauftragten Stellen Uberpruft.

Die bundesweite Ubereinstimmungsrate Uber alle einbezogenen
Datenfelder hinweg lag bei 95,71 %. Es zeigte sich bei einem von
27 gepruften Krankenhausern eine komplett fehlerfreie Doku-
mentation aller Falle. Die niedrigste Ubereinstimmung lag bei
einem Krankenhaus mit 9118 %. Im Ergebnis des Stichproben-
verfahrens mit Datenabgleich lag bei keinem Krankenhaus eine
Fehldokumentation von besonderer oder erheblicher Haufig-
keit vor. Weitere eher haufige Fehldokumentationen kamen in
den Datenfeldern mit Angaben zum Gestationsalter (zusatzliche
Tage), zur Uhrzeit der Geburt, zu zuverlegten Kindern (,Aufnah-
me ins Krankenhaus von*), zur Kérpertemperatur bei Aufnahme,
zum Kopfumfang bei Entlassung, zu Beginn und Beendigung ei-
ner Sauerstoffzufuhr, aber auch bei Angaben zu Komplikatio-
nen wie einer intra- und periventrikularen Hirnblutung (IVH
bzw. PVH) und zugehorigem Status bei Aufnahme und einer
Friihgeborenenretinopathie (ROP) vor. In Bezug auf eine Unter-
dokumentation von 6 zuvor definierten relevanten Ereignissen,
die Einfluss auf das Ergebnis eines oder mehrerer Qualitatsin-
dikatoren des QS-Verfahrens Neonatologie haben, sind alle Er-
eignisse eingetreten. Von diesen wurden 5 Ereignisse zu einem
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gewissen Anteil unterdokumentiert. Dies betraf die Ereignisse
LAufnahmetemperatur unter 36,0 °C", ,kein Hortest durchge-
fuhrt*, ,Komplikationen®, ,Pneumothorax unter oder nach Be-
atmung” und ,Sepsis” oder ,Pneumonie” bei Kindern ohne pri-
mar palliative Therapie und ohne letale Fehlbildungen. Je nach
AusmaR der Unterdokumentation dieser relevanten Ereignisse
werden die entsprechenden Krankenhauser im Folgejahr erneut
Uberprift. Den Krankenhadusern sind jeweils die Relevanz der
Datenfelder fur die Qualitatsindikatoren oder die Risikoadjus-
tierung erlautert worden.

Ausblick

Im QS-Verfahren Neonatologie ist es von hoher Bedeutung,
dass Friihgeborene in vorgegebenen und definierten Zeitrau-
men auf bestimmte Erkrankungen untersucht werden, um kor-
rekte Diagnosen stellen zu konnen. Mit Einfihrung des Daten-
felds ,Datum der Untersuchung” kann nun Uberprift werden,
ob die ophthalmologische Untersuchung im aktuellen stationa-
ren Aufenthalt im vorgesehenen Zeitraum gemaR der Definition
der Leitlinie der Gesellschaft fir Neonatologie und padiatrische
Intensivmedizin zur augenarztlichen Screening-Untersuchung
von Frihgeborenen erfolgte. Die Uberarbeitete Leitlinie wur-
de im Juli 2020 veroffentlicht. Ein entsprechender Qualitats-
indikator bzw. ein entsprechendes Auffalligkeitskriterium be-
findet sich gerade in der Entwicklung und in Abstimmung mit
der Bundesfachgruppe Perinatalmedizin. Erste Probeauswer-
tungen bestatigen die Relevanz dieses Qualitatsindikators bzw.
Auffalligkeitskriteriums.

Ab der Spezifikation 2020 werden auch Kinder unter 22+0
Schwangerschaftswochen wieder im QS-Dokumentationsbogen
berucksichtigt. Fir diese Gruppe sowie fur Kinder, die eine pri-
mare palliative Therapie erhalten und im KreiRsaal versterben,
sind nur wenige Datenfelder wie ,Geburtsgewicht” oder ,Ge-
schlecht” zu dokumentieren. Angaben zur Therapie oder zu Er-
krankungen werden nicht erfasst. Es wird dadurch ein Riickgang
an dokumentierten Minimaldatensatzen erwartet.

Seit dem Jahr 2019 ist mit dem Terminservice- und Versorgungs-
gesetz die Rechtsgrundlage geschaffen worden, dass Informatio-
nen zum klinischen Verlauf aus der beteiligten Geburtsklinik der
Neonatologie zur Verfligung gestellt werden dirfen. Somit soll ab
dem Strukturieren Dialog zum Erfassungsjahr 2019 die beteiligte
Geburtshelferin bzw. der beteiligte Geburtshelfer bei auftreten-
den Todesfallen in der Neonatologie in den Strukturieren Dialog
eingebunden werden. Zudem hat das IQTIG bei einer Vielzahl von
Qualitatsindikatoren darauf hingewiesen, dass Stellungnahmen
anzufordern sind. Insbesondere bei Einzelfallen wurden von den
auf Landesebene beauftragten Stellen fur Qualitatssicherung im
QS-Verfahren Neonatologie Hinweise versandt.

Aufgrund der zahlreich belegten Vorteile auf Kurz- und Langzeit-
endpunkte bei frith- und reifgeborenen Kindern (geringere
Mortalitat und Morbiditat, wie z.B. vermindertes Auftreten von
Diabetes und Fettleibigkeit im spateren Kindes- oder Erwachse-
nenalter) und Mittern (z.B. verringertes Risiko fir Brust- und Eier-
stockkrebs und Diabetes) soll das Thema Stillforderung sowohl
im QS-Verfahren Geburtshilfe als auch im QS-Verfahren Neona-
tologie zuklnftig mehr Beachtung finden. Hierfur soll kiinftig ein
neues Datenfeld in beiden QS-Verfahren eingeflhrt werden.
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Im Rahmen der geplanten Zusammenfuhrung der Perinatal- und
Neonatalerhebung zur besseren Abbildung und Bewertung der
perinatalen Versorgung von Mutter und Kind wurden im Jahr 2019
zwei verschiedene Methoden zur Verknipfung lGber pseudo-
nymisierte Datenfelder verglichen. In einem Zwischenbericht
wurden dem Gemeinsamen Bundesausschuss Ende 2019 die
Ergebnisse dargelegt sowie ein Verknupfungsverfahren vorge-
schlagen. Aktuell werden Probeauswertungen und Anpassungen
der bereits 2018 entworfenen Qualitatsindikatoren auf Basis der
verknupften Daten durchgefuhrt.

Datengrundlage
2018 2019
geliefert = geliefert  erwartet Vollzahligkeit
Datensatze 108.261 106.437 106.197 100,23 %
Krankenhauser 560 559 556 100,54 %

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik
2019

Anzahl Anteil
Anzahl der Kinder 105.415 100 %
Gestationsalter (vollendete Schwangerschaftswochen)
< 24 Schwangerschaftswochen 611 0,58 %
24 - 25 Schwangerschaftswochen 1.398 133%
26 - 28 Schwangerschaftswochen 2.950 2,81%
29 - 31 Schwangerschaftswochen 5.730 5,45 %
32 - 36 Schwangerschaftswochen 35913  34,18%
> 37 Schwangerschaftswochen 58.459 55,64 %
Geschlecht”
mannlich 58.889 56,05 %
weiblich 46.157 = 43,93%
unbestimmt 15 0,01%
Geburtsgewicht
<500¢g 530 0,50 %
500-749 g 1.602 1,52%
750-999 g 2.165 2,06 %
1.000-1249¢g 2.266 2,16 %
1250-1499¢g 3.379 322%
1.500-2.499¢g 30235  28,78%
>2500¢g 64.884  61,76%
Mortalitat und Lebenstage”
verstorbene Kinder 1.289 123 %
davon bis 7. Lebenstag 814 63,15%
davon 8. - 28. Lebenstag 274 2126%
davon nach 28. Lebenstag 201 1559%

* Unter Ausschluss von n = 354 Kindern, die totgeboren wurden oder die eine letale
Fehlbildung aufweisen.
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019

Falle

ID Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl  Ergebnis Ergebnis Zéhler (0 / E)* Nenner**  Tendenz

Sterblichkeit bei Risiko-Lebendgeborenen

Sterblichkeit bei Risiko-Lebendgeborenen

51070 .
(ohne zuverlegte Kinder)

0,34% 0,36 % 324 89.107 e

Sterblichkeit bei sehr kleinen Friih-
51g3p Do ICTEI DE! SERT EEINEN FTU 395%  4,04% 422 10454 -
geborenen (ohne zuverlegte Kinder)!

Gruppe

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 422 419
51837 Rate (O/E) an Todesfallen bei sehr kleinen 1,00 1,01 10.454 -
. . 4,04 % 401%
Friihgeborenen (ohne zuverlegte Kinder)!

Intra- und periventrikulare Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH)
Intra- und periventrikulare Hirnblutung

51076 (IVH Grad 3 oder PVH) bei sehr kleinen 333% 325% 334 10.270 -
Friihgeborenen (ohne zuverlegte Kinder)!

Gruppe

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an lenblu'Acungen"(IVH Grad 3 1,00 097 334 344 16057 i
oder PVH) bei sehr kleinen Frithgeborenen 3,25% 3,35%

(ohne zuverlegte Kinder)!

50050

Nekrotisierende Enterokolitis (NEK)

. Ne|A<rot|S|efende Enterokolitis (NEK) bei sehr 216% 171% . LG i
kleinen Frihgeborenen?

Gruppe

Verhaltnis der beobachteten zur
erwarteten Rate (O / E) an nekrotisierenden 200 251

51843 L . . 1,00 0,80 11.662 -
Enterokolitiden (NEK) bei sehr kleinen ' ' 1,71% 2,15%

Frihgeborenen?
Zystische periventrikuldre Leukomalazie (PVL)
Zystische periventrikulare Leukomalazie

51077 (PVL) bei sehr kleinen Frithgeborenen 1,39% 1,35% 127 9.409 -
(ohne zuverlegte Kinder)t

Gruppe

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an zystischen periventrikularen 127 132

. . . 1,00 0,96 9.409 =
Leukomalazien (PVL) bei sehr kleinen ' ’ 1,35% 1,41%

Frilhgeborenen (ohne zuverlegte Kinder)!

50051

Bronchopulmonale Dysplasie (BPD)

Bronchopulmonale Dysplasie (BPD) bei sehr
51079 kleinen Frihgeborenen (ohne zuverlegte 572 % 5,65 % 426 7.542 -
Kinder)!

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an bronchopulmonalen 426 433

. . . 1,00 0,98 7.542 =
Dysplasien (BPD) bei sehr kleinen ' ' 5,65 % 5,74 %

Frilhgeborenen (ohne zuverlegte Kinder)!

Gruppe

50053

Hohergradige Friihgeborenenretinopathie (ROP)

Hohergradige Friihgeborenenretinopathie
51078 (ROP) bei sehr kleinen Friihgeborenen 3,54 % 3,28% 208 6.342 -
(ohne zuverlegte Kinder)?

Verhaltnis der beobachteten zur
erwarteten Rate (O /E) an héhergradigen 208 999
50052  Friihgeborenenretinopathien (ROP) 1,00 0,94 6.342 -
. . . 3,28% 3,51%
bei sehr kleinen Frilhgeborenen
(ohne zuverlegte Kinder)t

Gruppe

Qualitatsreport 2020 © 1QTIG 2020



Gruppe

Gruppe

Gruppe

Perinatalmedizin

ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Qualitatsindex der

1901 .
5190 Frihgeborenenversorgung

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an Kindern mit nosokomialen
Infektionen (ohne zuverlegte Kinder)

50060

Verhaltnis der beobachteten zur erwar-
teten Rate (O /E) an Pneumothoraces
bei Kindern unter oder nach Beatmung
(ohne zuverlegte Kinder)

50062

52262 Zunahme des Kopfumfangs

50063 Durchflihrung eines Hortests

Temperatur bei Aufnahme unter 36,0°C

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (0 /E) an sehr kleinen Friihgeborenen
mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C

50069

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an Risiko-Lebendgeborenen mit
einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C

50074

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren
**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Sterblichkeit bei Risiko-Lebendgeborenen

Sterblichkeit bei Risiko-Lebendgeborenen

107 .
>1070 (ohne zuverlegte Kinder)

Sterblichkeit bei sehr kleinen Frihgeborenen

1832 .
5183 (ohne zuverlegte Kinder)*

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an Todesfallen bei sehr kleinen
Frithgeborenen (ohne zuverlegte Kinder)!

51837

Intra- und periventrikuldre Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH)

Intra- und periventrikulare Hirnblutung
(IVH Grad 3 oder PVH) bei sehr kleinen
Frilhgeborenen (ohne zuverlegte Kinder)!

51076

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an Hirnblutungen (IVH Grad 3
oder PVH) bei sehr kleinen Friihgeborenen
(ohne zuverlegte Kinder)t

50050

© 1QTIG 2020
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Fille
Ergebnis  Ergebnis Zahler (0 / E)* Nenner**  Tendenz
1.263 1.292
1 11.662
/00 0.98 10,83 % 11,08 % 66 ®
1.403 1.388
1,00 1,01 88.428
' ' 1,59 % 1,57 % S
946 1.060
1,00 2.834
' 0.89 2,88% 3,23% 3283 ®
10,00% 9,89 % 1.498 15.143 &)
97,86 % 98,06 % 96.044 97.940 @
551 588
1,00 0,94 11.560
' ' 4,77 % 5,09 % S
3.428 3.294
1,00 1,04 90.770
' ' 3,78% 3,63% S
Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser
2019
Krankenhduser Einordnung
) fralli veroffent- besonderer
Referenzbereich  gesamt (a“h a'|gh) lichungs-  Handlungs-
recnnerse pflichtig* bedarf
Sentinel Event 510 156 ] =
n.d. 285 = ] n.a.
n.d. 285 = | n.a.
n.d. 274 = | n.a.
n.d. 274 = ] n.a.
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Gruppe

Gruppe

Gruppe
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Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

51838

51843

51077

50051

51079

50053

51078

50052

51901

50060

50062

52262

50063

50069

50074

Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl

Nekrotisierende Enterokolitis (NEK)

Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) bei sehr
kleinen Frihgeborenen?

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an nekrotisierenden Enterokolitiden
(NEK) bei sehr kleinen Frithgeborenen?

Zystische periventrikuldre Leukomalazie (PVL)

Zystische periventrikulare Leukomalazie
(PVL) bei sehr kleinen Friihgeborenen
(ohne zuverlegte Kinder)?

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an zystischen periventrikuldren
Leukomalazien (PVL) bei sehr kleinen
Friihgeborenen (ohne zuverlegte Kinder)!

Bronchopulmonale Dysplasie (BPD)

Bronchopulmonale Dysplasie (BPD)

bei sehr kleinen Friihgeborenen

(ohne zuverlegte Kinder)!

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (0/E) an bronchopulmonalen Dysplasien
(BPD) bei sehr kleinen Friihgeborenen

(ohne zuverlegte Kinder)?

Hohergradige Friihgeborenenretinopathie (ROP)

Hohergradige Frihgeborenenretinopathie
(ROP) bei sehr kleinen Friihgeborenen
(ohne zuverlegte Kinder)*

Verhaltnis der beobachteten zur
erwarteten Rate (O /E) an héhergradigen
Friihgeborenenretinopathien (ROP)

bei sehr kleinen Friihgeborenen

(ohne zuverlegte Kinder)*

Qualitatsindex der Frihgeborenenversorgung

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(0/E) an Kindern mit nosokomialen Infektionen
(ohne zuverlegte Kinder)

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(O /E) an Pneumothoraces bei Kindern unter
oder nach Beatmung (ohne zuverlegte Kinder)

Zunahme des Kopfumfangs

Durchflihrung eines Hortests
Temperatur bei Aufnahme unter 36,0°C

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (0/E) an sehr kleinen Friihgeborenen mit
einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an Risiko-Lebendgeborenen mit
einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C

Referenzbereich

(95.

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhduser; n.a. = nicht anwendbar
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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n.d.

n.d.

n.d.

n.d.

n.d.

n.d.

n.d.

n.d.

< 2,08
Perzentil)

< 2,70

. Perzentil)

<225

. Perzentil)

<22,38%

. Perzentil)

> 95,00 %

< 2,70

. Perzentil)

<227

. Perzentil)

2019
Krankenhauser
auffallig
el (rechnerisch)
311 -
311 -
271 -
271 -
269 -
269 -
232 -
232 -
311 23
436 17
362 26
318 17
447 32
305 19
478 25

Perinatalmedizin

Einordnung
veroffent- besonderer
lichungs- Handlungs-
pflichtig* bedarf

| n.a.
| n.a.
- n.a.
- n.a.
| n.a.
| n.a.
| n.a.
| n.a.
. -
. -
. -
. -
. -
| |
| | |
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Indikatoren zur Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Frilhgeborenen (ID 50069)

Qualitatsziel

Die Indikatoren zielen darauf ab, dass moglichst wenige Kinder
(Friih- und Risiko-Lebendgeborene) mit einer zu geringen Kor-
pertemperatur in ein Krankenhaus aufgenommen werden.

Hintergrund

Eine Hypothermie (Unterkiihlung) mit einer Kérpertemperatur
unter 36,0 °C bei Frih- und Risiko-Lebendgeborenen ist ei-
ner der bedeutendsten Faktoren, der zu neonataler Morbiditat
(Krankheitshaufigkeit) und Mortalitat (Sterblichkeit) beitragt. Seit
vielen Jahrzehnten belegen Studien, dass die Aufnahmetempe-
ratur die Morbiditat und Mortalitat von Frilhgeborenen beein-
flusst. Die Temperatur bei Aufnahme gilt daher als ein MaR fur
die Qualitat der Erstversorgung unmittelbar nach der Geburt und
des anschlieBenden Transports zur neonatologischen Abteilung.
Folgen einer Hypothermie bei Frilhgeborenen sind ein gesteiger-
ter Sauerstoffverbrauch, eine metabolische Azidose (stoffwech-
selbedingte Ubersauerung des Blutes und des Korpers), Anfalle
bedingt durch Apnoe (Atemstillstand), eine Hypoglykamie (ab-
norm niedriger Blutzuckerspiegel), Hirnschadigungen und eine
erhohte Sterblichkeit.

Wenn in den ersten 10 bis 20 Lebensminuten keine Interven-
tionen gegen einen Warmeverlust angewendet werden, kann die
Korpertemperatur eines Neugeborenen um 2 bis 4 °C sinken. Je
niedriger das Schwangerschaftsalter und das Geburtsgewicht,
desto hoher ist das Risiko einer Hypothermie. Dieses Phano-
men ist auf die Tatsache zuriickzufiihren, dass Neugeborene
und insbesondere Frithgeborene mit sehr niedrigem Geburts-
gewicht eine relativ groRe Korperoberflache im Verhaltnis zur
Korpermasse und eine diinne Haut haben. Da Friithgeborene ihre
Korpertemperatur nicht selbststandig regulieren konnen, sind
sie auf eine kontrollierte Warmezufuhr von auBen angewiesen.

Bei Frihgeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht ist die
Aufrechterhaltung einer angemessenen Korpertemperatur wah-
rend der ersten Lebensstunde, die auch als ,goldene Stunde”
bezeichnet wird, ein entscheidender Faktor bei der Erstversor-
gung im Kreisaal und dem Transport zur neonatologischen Ab-
teilung. MaBnahmen zur Vermeidung einer Hypothermie umfas-
sen z.B. eine angemessen hohe Raumtemperatur im Kreif3saal,
im Operationssaal und im Erstversorgungsraum, eine Erstversor-
gung unter einer Strahlungswarmequelle, die Verwendung von
Plastikfolien, Mitzen sowie Warmematratzen und den Transport
zur neontatologischen Abteilung in einem beheizten Inkubator
(Brutkasten).

Im QS-Verfahren Neonatologie werden daher die Qualitatsindi-
katoren ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E)
an sehr kleinen Frihgeborenen mit einer Aufnahmetemperatur
unter 36,0 °C* (ID 50069) und ,Verhaltnis der beobachteten zur
erwarteten Rate (O/E) an Risiko-Lebendgeborenen mit einer
Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C* (ID 50074) ausgewiesen.
Da eine Korpertemperatur unter 36,0 °C insbesondere bei sehr
kleinen Frithgeborenen auftritt und bei diesen hohere Morbidi-
tats- und Mortalitatsraten zu erwarten sind, werden Friih- und
Risiko-Lebendgeborene in getrennten Qualitatsindikatoren be-
trachtet. So werden Frihgeborene mit einem Geburtsgewicht un-
ter 1.500 g oder mit einem Gestationsalter unter 32+0 Schwanger-
schaftswochen im Indikator 50069 sowie Risiko-Lebendgeborene
mit einem Geburtsgewicht von mindestens 1.500 g und einem

© 1QTIG 2020

und bei Risiko-Lebendgeborenen (ID 50074)

ID 50069

Beschreibung

Zahler Kinder mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C

alle Lebendgeborenen ohne primar palliative Therapie (ab
Geburt) und ohne letale Fehlbildungen mit einem Gestations-
alter von mindestens 24+0 Wochen p. m., mit einer Angabe
zur Aufnahmetemperatur und einem Geburtsgewicht unter
1.500 g oder einem Gestationsalter unter 32+0 Wochen p. m.

Grundgesamtheit

0 (observed) beobachtete Rate an Kindern mit einer Aufnahmetemperatur

unter 36,0 °C

E (expected) erwartete Rate an Kindern mit einer Aufnahmetemperatur
unter 36,0 °C, risikoadjustiert nach logistischem NEO-Score

fur 1D 50069
Referenzbereich < 2,70 (95. Perzentil)
Risikoadjustierung logistische Regression

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

eingeschrankt vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Ergebnis (O / E) 1,00 0,94
Vertrauensbereich 0,93 -1,08 0,86 - 1,02
0 512 % (614 /12.003) 477 % (551/11.560)

E 512 % (614 /12.003) 5,09 % (588 /11.560)

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten
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2018 2019

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhduser
2018 2019

Anzahl der Krankenhduser mit 315 305
mindestens einem Fall

173 Krankenhduser mit > 20 Fallen
10
9

8

Kinder mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C
wul
*

{ a
’

2018 2019

25./75. Perzentil 025/132 Anzahl der rechnerisch 8 von

Median 072 auffalligen Krankenhauser 173

132 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fallen

25./75. Perzentil 0,00 / 0,00 Anzahl der rechnerisch 11 von

Median 000 auffalligen Krankenhauser 132
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ID 50074

Beschreibung
Zahler Kinder mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C

Grundgesamtheit alle Lebendgeborenen ohne primar palliative Therapie

(ab Geburt) und ohne letale Fehlbildungen und ohne
perinatale Hypoxie/lschamie (Asphyxie) mit therapeutischer
Hypothermie und mit einer Angabe zur Aufnahmetemperatur
und einem Geburtsgewicht von mindestens 1.500 g und

einem Gestationsalter von mindestens 32+0 Wochen p. m.

0 (observed) beobachtete Rate an Kindern mit einer Aufnahmetemperatur

unter 36,0 °C

E (expected) erwartete Rate an Kindern mit einer Aufnahmetemperatur
unter 36,0 °C, risikoadjustiert nach logistischem NEO-Score

flr 1D 50074
Referenzbereich < 2,27 (95. Perzentil)
Risikoadjustierung logistische Regression

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

eingeschrankt vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Ergebnis (O / E) 1,00 1,04
Vertrauensbereich 0,97 - 1,03 1,01 -1,08
0 3,66 % (3.362/91.918) 3,78 % (3.428/90.770)

E 3,66 % (3.362/91.918) 3,63 % (3.294/90.770)

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten
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2018 2019

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhduser
2018 2019

Anzahl der Krankenhduser mit 480 478
mindestens einem Fall

342 Krankenhaduser mit 2 20 Fallen
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Kinder mit einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C

2018 2019
25./75. Perzentil 0,60 /1,41 Anzahl der rechnerisch 16 von
Median 0,96 auffalligen Krankenhauser 342

136 Krankenhauser mit 1 bis 19 Fallen

25./75. Perzentil 0,00 / 0,00

Anzahl der rechnerisch 9 von

Median 000 auffalligen Krankenhduser 136
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Gestationsalter von mindestens 32+0 Schwangerschaftswochen
im Indikator 50074 ausgewiesen.

Ergebnisse

Im Erfassungsjahr 2019 liegt das Bundesergebnis des Indikators
,Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an sehr
kleinen Frihgeborenen mit einer Aufnahmetemperatur unter
36,0 °C” (1D 50069) bei 0,94. Gegeniiber dem Vorjahr weist die-
ses Ergebnis auf eine Verbesserung hin.

Das Bundesergebnis des Indikators ,Verhaltnis der beobachte-
ten zur erwarteten Rate (O/ E) an Risiko-Lebendgeborenen mit
einer Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C* (ID 50074) befindet
sich im Erfassungsjahr 2019 bei 1,04. Im Vergleich zum Vorjahr
deutet dieses Ergebnis auf eine Verschlechterung hin.

In den vergangenen Jahren wurde in den Indikatoren zur Auf-
nahmetemperatur im Rahmen des Strukturierten Dialogs ein
hoher Anteil der ermittelten rechnerischen Auffalligkeiten als
qualitativ auffallig eingestuft: Fiir beide Indikatoren zeigte sich
eine Zunahme des Anteils der qualitativ auffalligen an den rech-
nerisch auffalligen Krankenhausern (ID 50069: £} 2017 32,26 %; E)
2018 37,50 %; 1D 50074: EJ 2017 35,00 %; EJ 2018 66,67 %). Es ist beim
Indikator 50074 hervorzuheben, dass der oben genannte Anteil
der als qualitativ auffallig ermittelten Krankenhauser nicht nur
besonders hoch ist, sondern sich zum Erfassungsjahr 2018 im
Vergleich zum Vorjahr fast verdoppelt hat. Bezogen auf beide
Qualitatsindikatoren fanden sich in den Berichten der Bundes-
lander zum Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 Hin-
weise auf Struktur- oder Prozessmangel, diese wurden jedoch
nicht naher erlautert.

Da ein Warmeverlust bei Frih- und Risiko-Lebendgeborenen mit
erheblichen Folgemorbiditaten einhergehen kann und sich mit
Blick auf die qualitativen Auffalligkeiten keine Qualitatsverbes-
serung abzeichnet, wird fur beide Indikatoren ein besonderer
Handlungsbedarf ausgesprochen. Das IQTIG und die Bundes-
fachgruppe Perinatalmedizin vertreten die Ansicht, dass diese
Problematik aktuell noch nicht ausreichend von den beteilig-
ten Krankenhausern erkannt wurde bzw. zunehmend an Wich-
tigkeit bei der Erstversorgung verliert. Dartiber hinaus ist eine
Hypothermie zumeist vermeidbar. Dass in diesen Indikatoren
dennoch die meisten qualitativ auffalligen Krankenhauser im
QS-Verfahren Neonatologie identifiziert wurden, kann ein Hin-
weis darauf sein, dass zum einen die Krankenhauser die Auskih-
lung und deren Folgen systematisch unterschatzen und zum an-
deren eine zunehmende Nachlassigkeit bzw. eine schwindende
Bemuhung der Krankenhauser in Bezug auf die Aufrechterhal-
tung einer adaquaten Raum- und Korpertemperatur vorherrscht.

Vor allem beim Indikator ,Verhaltnis der beobachteten zur er-
warteten Rate (O/E) an sehr kleinen Frithgeborenen mit einer
Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C* (1D 50069) ist auffallig, dass
insbesondere Krankenhauser mit weniger als 20 Fallen in der
Grundgesamtheit rechnerisch auffallig werden. Das kann ein In-
diz dafur sein, dass hier vorwiegend Krankenhauser mit kleinen
Fallzahlen Probleme aufweisen.

Aus den genannten Grinden ist es von hoher Relevanz, ein brei-
tes Bewusstsein fur das Auftreten von Hypothermien zu schaffen
und technische Voraussetzungen zur Vermeidung einer niedri-
gen Aufnahmetemperatur zu prifen bzw. anzupassen. Eine Ein-
beziehung aller am Behandlungsprozess Beteiligten erscheint
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dabei sinnvoll. So konnen mogliche Mangel in der Zusammenar-
beit verschiedener Abteilungen aufgedeckt und abgebildet wer-
den. Zum Beispiel kann die Aufnahmetemperatur sowohl von
der Geburtshilfe (z.B. durch die Raumtemperatur im KreiRsaal
oder vorgewarmte Tiicher) wie auch von der Neonatologie (z.B.
durch vorgewarmte Inkubatoren oder Warmekissen) beeinflusst
werden. Eine zu niedrige Aufnahmetemperatur kann zudem
durch die bauliche Beschaffenheit des Krankenhauses bedingt
sein, wenn beispielsweise KreiRsaal und Neonatologie nicht
durch eine Wand-an-Wand-Losung miteinander verbunden sind.
Unter den genannten Aspekten findet die Aufnahmetemperatur
im Rahmen der geplanten Zusammenfihrung der QS-Verfahren
Neonatologie und Geburtshilfe zukiinftig Beriicksichtigung.
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Einleitung

In der Regel konnen einfache Knochenbriiche beispielsweise am
Unterarm mit einem Gips ruhiggestellt werden, um wieder aus-
reichend verheilen zu konnen. Bei einem Bruch des Oberschen-
kels im Huftbereich (hiftgelenknahe Femurfraktur) kann bei
Erwachsenen kein Gips angelegt werden. Damit die gebroche-
nen Enden des Oberschenkelknochens miteinander verheilen
konnen, wird eine metallene Verbindung zwischen den gebro-
chenen Knochenteilen hergestellt, die diese so fixiert, dass eine
schnelle Heilung moglich ist. Diese Verbindung und Fixierung
der Knochen durch Metallteile nennt man Osteosynthese. Bei
hiuftgelenknahen Brichen, die mithilfe einer Osteosynthese be-
handelt werden, konnen die Patientinnen und Patienten oft sehr
frih nach der Operation wieder aufstehen. Das QS-Verfahren
Hiftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung
bildet die Versorgungsqualitat von Patientinnen und Patienten
ab, die nach einem solchen Bruch mit einer Osteosynthese ver-
sorgt worden sind.

Haufig ist ein Sturz die Ursache flir den Oberschenkelbruch. Aber
auch als Folge von schweren Arbeits- oder Verkehrsunfallen kann
ein solcher Knochenbruch auftreten. Bei alteren Menschen fuhrt
haufig bereits ein Sturz aus einer geringen Fallhohe zu einem
Knochenbruch. Das liegt daran, dass sich mit zunehmendem
Alter die feste Knochensubstanz zurtickbildet und eine Osteo-
porose (Knochenschwund) entstehen kann, in deren Folge das
Risiko fur einen Knochenbruch steigt. Beweglichkeit, Koordina-
tion und gute Sehfahigkeit sind Faktoren, die einen Sturz verhin-
dern konnen. Aber diese Fahigkeiten nehmen im Alter oft ab. Der
huftgelenknahe Oberschenkelbruch zahlt daher zu den Verlet-
zungen, die gehauft im hoheren Lebensalter auftreten.

Es ist wichtig, dass die huftgelenknahe Femurfraktur bei den
meist alteren Patientinnen und Patienten schnellstmoglich ver-
sorgt wird. Die wissenschaftliche Literatur zeigt, dass ein lange-
res zeitliches Intervall zwischen Frakturereignis und der Ope-
ration mit einem Anstieg der Komplikationen einhergeht. Die
huftgelenknahe Femurfraktur ist daher als Notfallsituation an-
zusehen. Die externe Qualitatssicherung prift, ob die Operation
zeitnah nach Ankunft im Krankenhaus durchgefihrt wurde. Diese
Zeitspanne wird in der Qualitatssicherung mit dem Indikator zur
praoperativen Verweildauer (ID 54030) gemessen, der priift, ob
mindestens 85% der Patientinnen und Patienten innerhalb von
24 Stunden nach Ankunft im Krankenhaus operativ versorgt wer-
den. Ausgenommen sind Patientinnen und Patienten, die neu-
artige gerinnungshemmende Medikamente einnehmen. Diese
sollten innerhalb von 48 Stunden operiert werden.

Nicht jeder operierte Oberschenkelknochen kann sofort belastet
werden. Die Ubergangsweise eingeschrankte Mobilitat sollte aber
in jedweder Weise unterstutzt werden, um sicherzustellen, dass
die Patientinnen und Patienten aktiv und eigenstandig bleiben.
Mit dem Aspekt ,Gehunfahigkeit” hinterfragt die Qualitatssiche-
rung daher, ob Patientinnen und Patienten, die vor dem Sturz
noch mindestens 50 Meter selbststandig gehen konnten, diese
Wegstrecke auch bei der Entlassung aus dem Krankenhaus er-
reichen kénnen (1D 54033). Zudem misst der Indikator ,Sturzpro-
phylaxe” (ID 54050) individuelle Sturzrisikofaktoren sowie Pra-
ventionsmaRnahmen, die zur Verhinderung von Sturzen ergriffen
werden. Eine sorgfaltige Erfassung des Allgemeinzustands der
Patientinnen und Patienten und gezielte ProphylaxemaBnahmen

© 1QTIG 2020

Hiiftgelenknahe Femurfraktur mit

osteosynthetischer Versorgung

Christine Krabbe, Dr. Arne Deiseroth

sind wichtig fur die Vermeidung von Komplikationen wie Harn-
wegsinfektionen, Lungenentziindungen oder Thrombosen, die
der Indikator ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(0/E) an allgemeinen Komplikationen bei osteosynthetischer
Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur” (ID 54042) er-
fasst. Des Weiteren werden in der Qualitatssicherung auch die
spezifischen Komplikationen betrachtet, da sie ein MaBstab da-
fur sind, wie sorgfaltig die Operation und die weitere chirur-
gische Versorgung im Krankenhaus durchgefiihrt werden. Ins-
besondere gehdren hierzu Nachblutungen, Implantatfehllagen
oder Wundinfektionen (ID 54029). Komplikationen kénnen trotz
umfassender Vorkehrungen und sorgfaltigen Handelns nicht im-
mer vermieden werden, sie sollten aber insgesamt selten auf-
treten. Unter den betrachteten Krankenhausern werden diejeni-
gen 5% kontaktiert und um eine Stellungnahme gebeten, die im
Vergleich der Krankenhauser die hochsten Komplikationsraten
aufweisen. Die Anzahl der Patientinnen und Patienten, die im
Zusammenhang mit der Operation versterben, wird in der Kenn-
zahl ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O /E)
an Todesfallen” (ID 54046) dargestellt. Um diejenigen Kranken-
hauser in der Qualitatsbewertung nicht zu benachteiligen, die
Patientinnen und Patienten mit erhohtem Risikoprofil behan-
deln, verwendet die Qualitatssicherung bei einigen Qualitatsin-
dikatoren eine sogenannte Risikoadjustierung. Hierbei wird aus
den Risikomerkmalen wie beispielsweise Alter oder Narkoserisi-
ko der behandelten Patientinnen und Patienten berechnet, wie
viele Komplikationen bzw. Todesfalle in einem Krankenhaus mit
ahnlichen Patientinnen und Patienten zu erwarten waren (= E,
wie expected/erwartet). Zur Sterblichkeit von Patientinnen und
Patienten werden die Krankenhauser befragt, bei denen die be-
obachtete Anzahl der Todesfélle (= O, wie observed/beobachtet)
die erwartete Anzahl E deutlich Ubersteigt.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Eine Anderung hinsichtlich der Erfassung der fur die Quali-
tatssicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr (E)) 2019 ge-
gentber dem Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnung von
Fallen, die Uber den Jahreswechsel stationar aufgenommen
blieben (Uberliegerfalle). Seit dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt
die Auswertung der Falle nicht mehr auf Grundlage des Aufnah-
me-, sondern des Entlassdatums. Aufgrund dieser Umstellung
der Auswertungssystematik ist fir das Erfassungsjahr 2019 eine
Ubergangsregelung notwendig, um die doppelte Beriicksichti-
gung von Patientinnen und Patienten, deren Ergebnis bereits
im Erfassungsjahr 2018 ausgewertet wurde, zu vermeiden. Die
Auswertung zum Erfassungsjahr 2019 bertcksichtigt deshalb
nur Patientinnen und Patienten, die 2019 aufgenommen und
2019 auch entlassen wurden, d.h., Uberliegerfalle werden nicht
miteinbezogen. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die
fehlende Beriicksichtigung der Uberliegerfalle die Zusammen-
setzung der betrachteten Grundgesamtheit der Qualitatsindika-
toren und Kennzahlen relevant beeinflusst, sind die Ergebnisse
der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen des Erfassungsjahres
2019 mit den Ergebnissen des Vorjahres nur eingeschrankt ver-
gleichbar (vgl. Kapitel ,Datenbasis”).

Seit dem Erfassungsjahr 2019 werden bestimmte Fallkonstella-
tionen aus dem Indikator ,Praoperative Verweildauer” (1D 54030)
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ausgeschlossen. Diese betreffen Patientinnen und Patienten, bei
denen der gebrochene Schenkelhals in einer vorherigen Opera-
tion bereits mit Platten und/oder Schrauben versorgt wurde und
infolgedessen eine mechanische Komplikation auftrat. Seit dem
Erfassungsjahr 2019 werden zudem postoperative Wundhama-
tome und Nachblutungen, die bisher im Indikator ,Verhaltnis der
beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Wundhamatomen/
Nachblutungen bei osteosynthetischer Versorgung einer huft-
gelenknahen Femurfraktur® (ID 54040) erfasst wurden, im
aggregierten Indikator ,Spezifische Komplikationen bei osteo-
synthetischer Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur”
(1D 54029) abgebildet.

Eine weitere Anderung betrifft den Indikator ,Verhaltnis der be-
obachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Todesfallen” (1D 54046).
Im Rahmen der Strukturierten Dialoge ist Uber mehrere Jahre
hinweg festgestellt worden, dass es sich bei den betrachteten
rechnerisch auffalligen Ergebnissen oftmals um schicksalhafte
Einzelfalle handelte und auBerst selten Hinweise auf Qualitats-
defizite aufseiten der Leistungserbringer vorlagen. Da sich das
individuelle Risikoprofil einer Patientin oder eines Patienten
trotz mehrfacher Anpassung der Risikoadjustierung derzeit nicht
adaquat abbilden lasst, wird dieser Qualitatsaspekt seit dem
Erfassungsjahr 2019 in Form einer Kennzahl dargestellt. Entspre-
chend der methodischen Eigenschaften einer Kennzahl findet
zu diesem Qualitatsaspekt kein Strukturierter Dialog mehr statt.

Ergebnisse

Im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 wurden im
QS-Verfahren Hiftgelenknahe Femurfraktur mit osteosyntheti-
scher Versorgung die Ergebnisse von insgesamt sieben Quali-
tatsindikatoren bewertet. Die Ubermittelten Daten der auf Lan-
desebene beauftragten Stellen flir Qualitatssicherung an das
IQTIG bilden die Grundlage der Ergebnisdarstellung zum Struk-
turierten Dialog. Es kam zu 865 rechnerisch auffalligen Ergeb-
nissen. Zu 540 (62,4%) dieser Ergebnisse wurden schriftliche
Stellungnahmen der Krankenhauser angefordert. Flr weitere
rechnerisch auffallige Ergebnisse (n = 309; 35,7 %) wurden durch
die Landesstellen Hinweise an das interne Qualitatsmanage-
ment versendet. Im Verlauf des Strukturierten Dialogs wurden
111 (12,8 %) weiterfiihrende MaBnahmen wie kollegiale Gespra-
che (n = 37) und Zielvereinbarungen (n = 73) durchgefiihrt. Bei
einem Krankenhaus fand eine Begehung zum Qualitatsindikator
,Praoperative Verweildauer bei osteosynthetischer Versorgung
einer hiftgelenknahen Femurfraktur” (ID 54030) statt. Vorwie-
gend auf der Grundlage der schriftlichen Stellungnahmen und
der sich anschlieBenden Besprechungen wurden insgesamt 165
rechnerisch auffallige Ergebnisse als qualitativ auffallig und 331
rechnerisch auffallige Ergebnisse als qualitativ unauffallig be-
wertet. 45 rechnerisch auffallige Ergebnisse konnten aufgrund
der Angaben einer fehlerhaften Dokumentation in den Stellung-
nahmen nicht bewertet werden. Vergleicht man die Anzahl der
eingeleiteten und weiterfiihrenden MaRnahmen auf der Ebene
der Bundeslander, finden sich wie im Vorjahr groBe Unterschie-
de. So werden beispielsweise Stellungnahmen in einer Spanne
zwischen 32% und 100 % der rechnerisch auffalligen Indikatoren-
ergebnisse angefordert.
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Qualitativ auffallige Bewertungen kommen mit einem Anteil
an rechnerisch auffalligen Ergebnissen von 30% (125 von 419
rechnerisch auffalligen Krankenhdusern) am haufigsten beim
Indikator ,Praoperative Verweildauer bei osteosynthetischer
Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur” (1D 54030) vor.
Im Gegensatz dazu wurde fur die Indikatoren ,Verhaltnis der
beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Wundhamatomen/
Nachblutungen bei osteosynthetischer Versorgung einer huft-
gelenknahen Femurfraktur” (ID 54040) und ,Sturzprophylaxe”
(ID 54050) im Erfassungsjahr 2018 nur in vier Fallen die Bewer-
tung ,qualitativ auffallig” vergeben.

Mit einem Anteil von 22 % fehlerhaften Dokumentationen an den
rechnerisch auffalligen Ergebnissen im Indikator ,Sturzprophy-
laxe" ist der Wert auch im Erfassungsjahr 2017 aullergewohn-
lich hoch. Dies wird teilweise durch die gezielte Datenvalidie-
rung bestatigt. Die mit Abstand meisten kollegialen Gesprache
(n=29) und Zielvereinbarungen (n = 50) mit den Krankenhausern
wurden zum Indikator ,Praoperative Verweildauer bei osteo-
synthetischer Versorgung einer hiftgelenknahen Femurfraktur®
(ID 54030) geflihrt bzw. geschlossen. Zu den anderen sechs Indi-
katoren fanden je maximal zwei kollegiale Gesprache bzw. zwi-
schen zwei und acht Zielvereinbarungen statt. Bei den Indikato-
ren ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O /E) an
Patientinnen und Patienten mit Gehunfahigkeit bei Entlassung”
(ID 54033; 731%) und ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarte-
ten Rate (O / E) an Todesfallen” (ID 54046; 73,2 %) wurde am h&u-
figsten eine Stellungnahme angefordert, wenn ein rechnerisch
auffalliges Ergebnis vorlag.

Im QS-Verfahren Hlftgelenknahe Femurfraktur mit osteosyn-
thetischer Versorgung wurden 32 Krankenhauser im Jahr 2019
durch einen gezielten Datenabgleich zum Erfassungsjahr 2018
aufgrund erheblich haufiger oder besonders haufiger Fehl-
dokumentationen, die im Vorjahr im Rahmen des Stichproben-
verfahrens mit Datenabgleich zum Erfassungsjahr 2017 festge-
stellt wurden, erneut tiberprift (siehe Kapitel ,Datenvalidierung
in der externen stationdren Qualitatssicherung®). Im Rahmen
des Datenabgleichs werden die Ubermittelten Angaben aus
der QS-Dokumentation, anhand welcher die Indikatoren der
Qualitatssicherung berechnet werden, ein zweites Mal anhand
der Patientenakte erfasst und miteinander verglichen. Geprift
wird, wie sorgfaltig ein Krankenhaus fur die Qualitatssicherung
dokumentiert hat, da fehlerhafte Angaben die Ergebnisse der
Indikatoren verzerren konnen. Im Ergebnis des gezielten Daten-
abgleichs 2019 lag die bundesweite Ubereinstimmungsrate (iber
alle einbezogenen Datenfelder hinweg bei 89,95%. 10 Kranken-
hauser waren zum wiederholten Mal in ihrer Dokumentation
nicht hinreichend. Die Datenfelder mit einer besonderen Heraus-
forderungfir eine fehlerfreie Dokumentation entsprechen denen
des Vorjahres. Am haufigsten wurden weiterhin die Datenfelder
zur Gehstrecke bei Aufnahme und bei Entlassung sowie Gehhil-
fen bei Aufnahme und bei Entlassung fehlerhaft dokumentiert.
Aber auch die Angaben zum Pflegegrad oder zur Einstufung
nach ASA-Klassifikation konnten erneut als haufig fehldoku-
mentierte Datenfelder festgestellt werden, ebenso wie die Er-
fassung von Sturzrisikofaktoren und Malinahmen zur Sturzpro-
phylaxe. Auch Angaben zu allgemeinen behandlungsbediirftigen
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Komplikationen in Bezug auf einzelne Komplikationen wurden
in z.T. relevanter Weise fehldokumentiert. Den Krankenhausern
sind jeweils die Relevanz der Datenfelder flir die Qualitatsindi-
katoren oder die Risikoadjustierung erlautert worden.

Die Anzahl der Gbermittelten QS-Datensatze (und damit die An-
zahl der durchgefiihrten Operationen) des Erfassungsjahres 2019
hat sich im Vergleich zum Vorjahr um ca. 2.000 Datensatze ver-
ringert. Insgesamt wurden funf Qualitatsindikatoren und eine
Kennzahl ausgewertet. Vier Indikatoren weisen hinsichtlich der
Bundeswerte eine positive Tendenz im Vergleich zum Vorjahr
auf. Das Bundesergebnis des funften Qualitatsindikators ,Spe-
zifische Komplikationen bei osteosynthetischer Versorgung einer
hiftgelenknahen Femurfraktur” (ID 54029) blieb unverandert auf
einem guten Niveau.

Insbesondere setzt sich der positive Trend der Ergebnisse des
Indikators ,Praoperative Verweildauer bei osteosynthetischer
Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur” (1D 54030) wei-
ter fort. Den Bemuhungen der Krankenhauser und der Landes-
stellen ist es zu verdanken, dass das Qualitatsziel, dass bundes-
weit mindestens 85% der Patientinnen und Patienten mit einer
Femurfraktur innerhalb von 24 Stunden mit einer Osteosynthese
versorgt werden sollten, zum zweiten Mal in Folge erreicht wer-
den konnte. Die Anzahl der Krankenhauser, bei denen mehr als
15% der Patientinnen und Patienten eine Osteosynthese am
Huftgelenk aulRerhalb des angestrebten Zeitfensters erhielten,
reduzierte sich vom Erfassungsjahr 2018 zum Erfassungsjahr 2019
um 80 Krankenhauser. Trotz dieser begriBenswerten Entwick-
lung sehen das IQTIG und die Bundesfachgruppe fiir diesen In-
dikator insbesondere aufgrund der noch haufig als qualitativ
auffallig bewerteten Krankenhauser (n = 125) weiterhin einen be-
sonderen Handlungsbedarf. Das Qualitatsziel wurde noch nicht
flachendeckend erreicht.

Bei allen Patientinnen und Patienten ab 65 Jahren sollte nach
einem Frakturereignis im Krankenhaus festgestellt werden,
aufgrund welcher Umstande die Patientin oder der Patient
gestirzt war. So sollte im Rahmen einer sorgfaltigen Anamne-
se und im weiteren Verlauf eruiert werden, ob Begleiterkran-
kungen und/oder die medikamentose Einstellung beispiels-
weise eine Synkope (Kreislaufkollaps) begiinstigten. Hieraus
leiten sich MaBnahmen ab, die das Sturzrisiko im Krankenhaus
wie auch nach der Entlassung in die Rehabilitation oder nach
Hause reduzieren. Die positiven Ergebnisse des Indikators
,Sturzprophylaxe” (ID 54050) verdeutlichen, dass das indivi-
duelle Sturzrisiko von fast allen Patientinnen und Patienten
bundesweit erfasst wird und MaBnahmen eingeleitet wurden,
um Stirze zu verhindern.

Ausblick

Im November 2019 wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss
eine Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur
beschlossen. Diese Qualitatsrichtlinie legt zahlreiche Struktur-
und Prozessanforderungen fest, die von den Krankenhausern
zur Versorgung der genannten Patientengruppe erfullt werden
mussen. Moglicherweise werden Auswirkungen dieser MalRnah-
me aufgrund vorbereitender Struktur- und Prozessanpassungen
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zur Erfillung der Mindestanforderungen bereits vor Inkrafttreten
der Richtlinie im Januar 2021 sichtbar werden.

Darlber hinaus wurde das IQTIG mit einer Ursachenanalyse zur
Uberschrittenen praoperativen Verweildauer beauftragt. Darauf
aufbauend werden die beiden Qualitatsindikatoren aus dem Ver-
fahrensgebiet Orthopadie und Unfallchirurgie weiterentwickelt.
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Datengrundlage 1QTIG
2018 2019 Verfahrensmanagement: Christine Krabbe, Dr. Arne
geliefert = geliefert  erwartet  Vollzihligkeit Deiseroth, Sabine Beer
Datensitze 60511 58,406 58230 10030% biometrische Betreuung: Dr. Maurilio Gutzeit
Krankenhiuser 1180 1172 1172 100,00% Mitglieder der Bundesfachgruppe benannt durch

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik

Orthopddie und Unfallchirurgie

Prof. Dr. Felix Bonnaire
Werner Dau

Dr. Thomas Gaertner

Bundesarztekammer
Patientenvertretung

GKV-Spitzenverband

20T Dr. Martin Haunschild Deutsche Krankenhaus-
Anzahl Anteil gesellschaft e.V.
Altersverteilung Prof. Dr. Karl-Dieter Heller Deutsche Gesellschaft fiir
Anzahl der Patientinnen und Patienten 58.316 100 % Othopgdle und Orthopadische
Chirurgie e.V.
<50 Jahre 1.348 2,31%
Dr. Peter Heumann Bundesarztekammer
50 - 59 Jahre 3.469 5,95 %
60 - 69 Jahre 5931 1017% Dr. Tanja Kostuj amie
70 - 79 Jahre 11194 1920% Elke Moderzinski Patientenvertretung
80 - 89 Jahre 24243 4157 % Prof. Dr. Hans-Jorg Oestern 1QTIG
2 90 Jahre 12131 20,80% Birgit Pitzmann-Sietas Deutscher Pflegerat e.V.
Geschlecht Prof. Dr. Dietmar Pennig Deutsche Gesellschaft fir
mannlich 18.814  3226% Unfallchirurgie e.V.
weiblich 39.493  67,72% Andrea Radlein Deutscher Verband fir
unbestimmt 9 0,02% Physiotherapie e.V.
Pflegegrad bei Aufnahme Christof Reinert GKV-Spitzenverband
nein, liegt nicht vor 26.115 44,78 % Dr. Thomas Ruffing Deutsche Krankenhaus-
) llschaft e.V.
ja, Pflegegrad 1 1.990 341% gesetlschart e
ja, Plegegrad 2 8837  1515% Melanie Schneider Deutscher Pflegerat e.V.
ja, Pflegegrad 3 8.713  1494% Prof. Dr. Ridiger Smektala 1QTIG
ja, Pflegegrad 4 4.504 7,72 % Dr. Dirk Weirich Landesgeschaftsstelle Qualitats-
ja, Pflegegrad 5 84 144% sicherung Niedersachsen
Information ist dem Krankenhaus 7315 1254% Detlef Wiesnewski Landesgeschéftsstelle Qualitéts-
nicht bekannt sicherung Westfalen-Lippe
Operationsverfahren Weitere Informationen zum QS-Verfahren
: . ) o
dynamische Hiftschraube, Winkelplatte 6.080 | 1043% Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-
Entramedglla[e Stab|l|5|erurllg ) 48005 8232% auswertung 2019 finden Sie unter:
z.B. proximaler Femurnagel, Gamma-Nage https://www.iqtig.org/qs-verfahren/hueftfrak-osteo
Verschraubung 3.163 5,42 %
sonstige 1.068 1,83 %
Durchschnittsalter
Ergebnis
Durchschnittsalter 79,85 Jahre
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Falle
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Ergebnis  Ergebnis Zahler (O/E)* Nenner**  Tendenz
54030  Praoperative Verweildauer 14,12 % 12,75% 7.422 58.199 @
54050  Sturzprophylaxe 95,34 % 97,01 % 49.237 50.757 @

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
B . . 8.101 7.983
54033 Rate (O/E) an Patientinnen und Patienten mit 1,08 1,01 . N 45.350 @
L . . 1786% 17,60%
Gehunfahigkeit bei Entlassung

Spezifische Komplikationen bei
54029  osteosynthetischer Versorgung einer 1,90 % 1,86 % 1.084 58.316 e
huftgelenknahen Femurfraktur

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten

Rate (O /E) an allgemeinen Komplikationen 5.198 5.516

54042 . . . 1,00 0,94 58.316
bei osteosynthetischer Versorgung einer ' 9 8,91 % 9,46 % @
huftgelenknahen Femurfraktur
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 2.765 2.876

54046 . 1,00 0,96 58.316 =
Rate (O/E) an Todesfallen? 4,74% 4,93 %

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren
**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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Hiiftgelenknahe Femurfraktur mit
osteosynthetischer Versorgung

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
) aufralli veroffent- besonderer
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Referenzbereich  gesamt s lichungs-  Handlungs-
(rechnerisch) P
pflichtig bedarf
54030 Praoperative Verweildauer <1500% 1.109 339 [ | | |
54050  Sturzprophylaxe > 90,00 % 1.101 70 ] =
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten <217
54033 Rate (O/E) an Patientinnen und Patienten mit (95 Perz_en’til) 1.094 61 [ | -
Gehunfahigkeit bei Entlassung ’
Spezifische Komplikationen bei < 6.06%
54029 osteosynthetischer Versorgung einer s 1.111 60 = =
. (95. Perzentil)
huftgelenknahen Femurfraktur
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
54042 RaFe (0/E)an al!gemelnen Kompl|k§t|onen < 2,}5 Q.95 - . i
bei osteosynthetischer Versorgung einer (95. Perzentil)

huftgelenknahen Femurfraktur

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
54046 . n.d. 1.111 = | n.a.
Rate (O /E) an Todesfallen®

n.d. = nicht definiert; * im Qualitdtsbericht der Krankenhduser; n.a. = nicht anwendbar
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
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Indikatoren zur praoperativen Verweildauer (IDs 54030 und 54003)

Qualitatsziel

Es sollte fur mindestens 85% der Patientinnen und Patienten
mit osteosynthetischer oder endoprothetischer Versorgung ei-
ner huftgelenknahen Femurfraktur eine kurze praoperative Ver-
weildauer erreicht werden.

Hintergrund

In nahezu allen Fallen ist nach einem gelenknahen Bruch des
Oberschenkelhalsknochens (sogenannte Femurfraktur) eine
operative Behandlung notwendig. Hierzu stehen verschiedene
Verfahren zur Verfigung. Neben der osteosynthetischen Versor-
gung (z.B. mittels Marknagel) ist ein vollstandiger Gelenkersatz
(Endoprothese) haufiges Mittel der Wahl. Unabhéngig von der
gewahlten Methode ist die Femurfraktur ein Notfall und eine
zeitnahe operative Versorgung der Patientin bzw. des Patienten
anzustreben. Die praoperative Verweildauer ist die Zeitspanne
zwischen der Aufnahme der Patientin oder des Patienten im
Krankenhaus und dem Beginn der Operation.

In erster Linie bedeutet eine frihzeitige operative Behandlung
flr die Patientin oder den Patienten eine schnelle und effek-
tive Schmerzreduktion sowie einen ersten Schritt hin zu einer
zeitnahen Wiedererlangung bestmoglicher Mobilitat. Dartber
hinaus ist bekannt, dass im Anschluss an frihzeitige Operatio-
nen weniger Komplikationen auftreten. Die Folgen sind in vielen
Fallen eine frihere Genesung der zumeist alteren Patientinnen
und Patienten und eine reduzierte postoperative Mortalitat. Die
Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie e.V. (DGU) empfiehlt
daher in ihren Leitlinien ,Schenkelhalsfraktur des Erwachse-
nen“(Stand: 10/2015) und ,Pertrochantare Oberschenkelfraktur*
(Stand: 02/2015) eine moglichst frithzeitige Operation, wenn der
Allgemeinzustand der Patientin bzw. des Patienten dies zulasst.
GemaR den Leitlinien sollte im Regelfall eine operative Behand-
lung innerhalb von 24 Stunden begonnen werden. Dennoch sei
die Indikation zur Operation individuell und in Abstimmung mit
anderen Fachabteilungen (z.B. Andsthesie) zu treffen, sodass im
Einzelfall auch eine Vorbereitungszeit von bis zu 48 Stunden
notig sein kann.

Die Schenkelhalsfraktur ist ein Notfall und bedarf einer schnel-
len Diagnostik- und Therapieeinleitung. In Abhangigkeit von
der gewahlten Operationsmethode und ggf. der Einnahme ge-
rinnungshemmender Medikamente durch die Patientin bzw. den
Patienten legen die beiden Qualitatsindikatoren als Qualitatsziel
fest, dass nicht mehr als 15% der Patientinnen und Patienten
langer als 24 bzw. 48 Stunden bis Operationsbeginn im Kran-
kenhaus verweilen. Um dies zu erreichen, ist neben fachlicher
Expertise und einem gut eingespielten Team auch die Verfugbar-
keit der personellen und strukturellen Ressourcen notwendig.

© 1QTIG 2020
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Ergebnisse

Im Erfassungsjahr 2019 wurden weniger als 13% aller Patientin-
nen und Patienten mit einem gelenknahen Oberschenkelbruch
nicht innerhalb der angestrebten 24 bzw. 48 Stunden operiert.
Sowohl fir die osteosynthetisch als auch fur die endoprothe-
tisch versorgte Huftfraktur liegt dieser Wert somit bundesweit
im zweiten Jahr in Folge unter 15% und damit im angestreb-
ten Referenzbereich. Der positive Trend auch im Vergleich zum
Vorjahr ist die Folge eines intensiven Dialogs zwischen den auf
Landesebene beauftragten Stellen fur Qualitatssicherung und
den Krankenhausern. Abbildungen 1 und 2 zeigen in den letzten
flinf Jahren Uber nahezu alle Bundeslander hinweg einen posi-
tiven Trend der Ergebnisse dieser Qualitatsindikatoren.

In den letzten Jahren stellte die Bundesfachgruppe bei den bei-
den Qualitatsindikatoren anhaltend besonderen Handlungs-
bedarf fest. In der Folge entstand eine offentliche Diskussion,
ob und wie eine Verbesserung der Versorgungsqualitat mog-
lich ware. Im Rahmen des Strukturierten Dialogs wurden von
den Krankenhausern verschiedene Ursachen einer verlangerten
praoperativen Verweildauer zurtickgemeldet: Neben patienten-
individuellen Ursachen (z.B. Einnahme gerinnungshemmender
Arzneimittel, Begleiterkrankungen, ungeklarte Betreuungsver-
héltnisse) wurden auch strukturelle und prozedurale Griinde
genannt. Dazu gehoren unter anderem die geringe Verfligbar-
keit von OP-, Intensiv- und Personalkapazitaten insbesondere
an Wochenenden.

Die Landesstellen fir Qualitatssicherung flihrten mit groRem Auf-
wand mit einer Vielzahl an Krankenhausern den Strukturierten
Dialog. Verschiedene MalRnahmen zur Verbesserung der Versor-
gungsqualitat wurden angeregt: Regelmaliige Fortbildungsveran-
staltungen fur die Leistungserbringer dienten der Wissensver-
mittlung; in kollegialen Gesprachen der Fachkommissionen der
Landesebene mit den Arztinnen und Arzten der Krankenhauser
wurden organisatorische und personelle Voraussetzungen thema-
tisiert. Dabei wurde von einem Anstieg der Patientenzahlen
mit gerinnungshemmender Medikation berichtet, sodass konkret
auf Literaturquellen zum Umgang mit diesen Medikamenten ver-
wiesen wurde. Juristische Informationen zur Betreuungssitua-
tion in Notfallen wurden bereitgestellt, um die Moglichkeiten zu
kennen, wie auch in diesen Fallen im Interesse der Patientinnen
und Patienten die Zeit zwischen der Krankenhausaufnahme und
dem Operationsbeginn moglichst kurzgehalten werden kann.
Gemeinsam mit dem internen Qualitatsmanagement der Kran-
kenhauser wurden in den letzten Jahren Konzepte zu Fort- und
Weiterbildungen erarbeitet. Soweit moglich, werden die gewon-
nenen Erkenntnisse in Standardprozeduren (z.B. Checklisten) zur
Notfallbehandlung der betroffenen Patientinnen und Patienten
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festgehalten. Diese stellen ein strukturiertes interdisziplinares
Vorgehen sicher und ermoglichen damit eine zlgige Therapie-
entscheidung und Operation.

Der positive bundesweite Trend hat jedoch nichts daran gean-
dert, dass hinsichtlich der Versorgungsqualitat der Indikatoren
von der Bundesfachgruppe weiterhin ein besonderer Hand-
lungsbedarf gesehen wird. Unabhangig von der gewahlten Ope-
rationsmethode wurde annahernd jedes zehnte Krankenhaus
nach Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs von den Landes-
stellen als qualitativ auffallig bewertet. In den beiden QS-
Verfahren Huftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer
Versorgung und Hlftendoprothesenversorgung entspricht dies
125 bzw. 112 qualitativ auffalligen Krankenhausern. Im Vergleich
zu anderen Qualitatsindikatoren aus dem Versorgungsbereich
der Orthopadie und Unfallchirurgie erfassen die Indikatoren
zur praoperativen Verweildauer damit weiterhin eine sehr hohe
Anzahl an Krankenhausern mit Verbesserungspotential.

Das noch bestehende Verbesserungspotenzial in der Versor-
gungsqualitat wird auch mit weiteren Malnahmen adres-
siert: Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat dazu eine
Ursachenanalyse der Auffalligkeiten und die methodische Wei-
terentwicklung der entsprechenden Qualitatsindikatoren beim
IQTIG in Auftrag gegeben. Parallel legte der G-BA in einer ent-
sprechenden Richtlinie (Richtlinie zur Versorgung der hiiftge-
lenknahen Femurfraktur, QSFFx-RL) Mindestanforderungen an
die Prozess- und Strukturqualitat in den Krankenhausern fest,
die Patientinnen und Patienten mit Femurfraktur versorgen. Die-
se Richtlinie tritt 2021 in Kraft.

Diese vielfaltigen Aktivitaten auf Landes- und Bundesebene
zeigen, welch hohe Bedeutung dem Thema beigemessen wird.
Der anhaltend positive Bundestrend ist ein Beleg fur die Effek-
tivitat qualitatssichernder MaBnahmen und motiviert zu ihrer
Fortfihrung.
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ID 54030

Beschreibung

Zahler Patientinnen und Patienten mit osteosynthetisch versorgten
hiiftgelenknahen Femurfrakturen ohne antithrombotische
Dauertherapie durch direkte bzw. neue orale Antikoagulantien
(DOAK/NOAK), bei denen die Operation spater als 24 Stunden
nach der Aufnahme oder nach einer Fraktur in der akut-
stationdren Einrichtung erfolgte
ODER
Patientinnen und Patienten mit antithrombotischer Dauer-
therapie durch direkte bzw. neue orale Antikoagulantien
(DOAK/NOAK), bei denen die Operation spater als 48 Stunden
nach Aufnahme oder nach einer Fraktur in der akut-
stationdren Einrichtung erfolgte

Grundgesamtheit alle Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren. Ausgeschlos-
sen werden Patientinnen und Patienten mit mechanischer
Komplikation durch eine interne Osteosynthesevorrichtung an
Extremitatenknochen (Beckenregion und Oberschenkel; ICD
10 T84.14) in Kombination mit der Angabe einer osteosynthe-
tischen Voroperation und ohne Angabe einer postoperativen
Implantatfehllage oder Implantatdislokation

Referenzbereich < 15,00 %
Risikoadjustierung keine weitere Risikoadjustierung

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

eingeschrankt vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Ergebnis 1412% 12,75%
(zahler / Nenner) (8.534/60.424) (7.422 /58.199)

Vertrauensbereich 13,85 - 14,40% 12,48 - 13,03 %

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten

< 25%
<55 20%
<5 B
=5 & 15%  Oeeerennnnn
_; % g o Ocerennnnniiiiiiiiiinenaan, )
FEG 10%
g
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2018 2019
Ergebnisse auf Ebene der Krankenhduser
2018 2019
Anzahl der Krankenhduser mit 1.122 1.109
mindestens einem Fall
936 Krankenhauser mit 2 20 Fallen
60% -
o = L *
s2s 50%
3T
S5 40 %
= 3
S o ©
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BRET I
g E s
S = 20%
S o ©
ctoa
2o 10% IITII
£8¢ L
0% * *
2018 2019
25./75. Perzentil 7,02%/1591% Anzahl der rechnerisch 260 von
Median 11.02% auffalligen Krankenhauser 936

173 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fillen

25./75. Perzentil 0,00% /32,29%

Anzahl der rechnerisch 79 von

Median 12,50% auffalligen Krankenhauser 173

1 Die vollstandige Beschriftung der y-Achse ist identisch mit der Beschreibung des Zahlers.
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ID 54003

Beschreibung

Zahler Eingriffe bei Patientinnen und Patienten mit endoprothetisch
versorgten hiftgelenknahen Femurfrakturen, bei denen die
Operation spater als 48 Stunden nach der Aufnahme oder
nach einer Fraktur in der akut-stationaren Einrichtung erfolgte

Grundgesamtheit Eingriffe bei Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren mit
endoprothetischer Versorgung einer hiftgelenknahen
Femurfraktur. Ausgeschlossen werden Behandlungsfalle mit
subtrochantérer Fraktur (S72.2), Fraktur des Femurschaftes
(S72.3), Distale Fraktur des Femurs (S72.4), Multiple Frakturen
des Femurs (572.7) ohne gleichzeitige pertrochantére Fraktur
(S72.1*) oder Schenkelhalsfraktur (572.0%)

Referenzbereich <15,00%
Risikoadjustierung keine weitere Risikoadjustierung

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

eingeschrankt vergleichbar

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten
2018 2019

Ergebnis
(zahler / Nenner)

13,75%
(8.078/58.741)

12,61%
(7.307 /57.926)

Vertrauensbereich 13,48 - 14,03 % 12,35-12,89%

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten
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2018 2019

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhduser
2018 2019

Anzahl der Krankenhduser mit 1.158 1132
mindestens einem Fall

946 Krankenhduser mit 2 20 Fillen
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2018 2019

Anteil an Patientinnen und
Patienten mit verlangerter
praoperativer Verweildauer®

25./75. Perzentil 714% /17,07 %

Anzahl der rechnerisch 299 von
Median 1153% auffalligen Krankenhauser 946
186 Krankenhauser mit 1 bis 19 Fillen

25./75. Perzentil 0,00%/21,63%

Anzahl der rechnerisch 67 von

Median 909% auffalligen Krankenhduser 186

1 Die vollstandige Beschriftung der y-Achse ist identisch mit der Beschreibung des Zahlers.
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Einleitung

Das QS-Verfahren Hiiftendoprothesenversorgung betrachtet die
in Krankenhausern durchgefiihrten Operationen zum Huftgelenk-
ersatz. Kiinstliche Huftgelenke werden bei Erkrankungen mit
schweren Gelenkbeschwerden eingesetzt, z.B. bei Arthrose
(GelenkverschleiR), oder wenn aufgrund eines Knochenbruchs
die Blutversorgung des Huftkopfs nicht mehr gewahrleistet ist.
Das Einsetzen eines kinstlichen Huftgelenks gehort inzwischen
zu den 20 haufigsten Operationen im Krankenhaus. Fur kiinst-
liche Hiftgelenke kann in den meisten Fallen eine Haltbarkeit
im Korper von 15 bis 20 Jahren angenommen werden. Weil mit
dieser Operation aber der natirliche Knochen furimmer ersetzt
wird und zudem ein spaterer Wechsel in hoherem Lebensalter
nicht unproblematisch ist, sollte der geplante Ersatz eines Hift-
gelenks sorgfaltig abgewogen werden.

Noch im Jahr 1902 zog sich der Pathologe Rudolf Virchow beim
Aussteigen aus einer fahrenden Stralenbahn eine Schenkel-
halsfraktur zu, in deren Folge er spater verstarb. Seitdem hat
der medizinische Fortschritt die Uberlebenswahrscheinlichkeit
und die Behandlungsmaoglichkeiten heutiger Patientinnen und
Patienten, die einen Oberschenkelhalsbruch erleiden, deutlich
verbessert. Alleine in Deutschland erhalten jedes Jahr ca. 58.000
Patientinnen und Patienten ein kinstliches Huftgelenk nach ei-
nem Oberschenkelhalsbruch. Patientinnen und Patienten mit
einem Oberschenkelhalsbruch, die mit einer Endoprothese ver-
sorgt werden sollen, sollten innerhalb von 48 Stunden operiert
werden. Der Indikator zur praoperativen Verweildauer (1D 54003)
misst diesen Zeitrahmen flr den Huftgelenkersatz nach einer
Fraktur. Eine Verzogerung der Operation sollte unbedingt ver-
mieden werden, da ansonsten die Patientin oder der Patient
unnotigen Komplikationsrisiken wie beispielsweise einem Blut-
gerinnsel in der Lunge, einem Druckgeschwir oder Venenthrom-
bosen ausgesetzt ist.

Wenn ein solcher Knochenbruch mit einer Verschraubung
behandelt werden kann (siehe QS-Verfahren Hiiftgelenknahe
Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung), dann wird im
Allgemeinen ein Zeitfenster von 24 Stunden bis zur Operation
akzeptiert.

Arthritische oder rheumatische Erkrankungen konnen bei Pa-
tientinnen und Patienten chronische Schmerzen verursachen
und zu Einschrankungen ihrer Beweglichkeit und ihrer Lebens-
qualitat fuhren. Wenn ein kinstliches Huftgelenk aufgrund einer
Erkrankung eingesetzt wurde, hinterfragt die Qualitatssicherung,
ob bei den ca. 175.000 operierten Patientinnen und Patienten
die Beschwerden und Befunde bereits so schwerwiegend wa-
ren, dass konservative Behandlungsmethoden nicht mehr helfen
konnten und der Ersatz eines Huftgelenks nicht mehr aufge-
schoben werden konnte. Kriterien einer angemessenen Indi-
kation sind vor allem konkrete Angaben der Patientinnen und
Patienten zu Schmerzen und Bewegungseinschrankungen, die
ihre Lebensqualitat deutlich mindern. Auffalligkeiten im Ront-
genbild konnen die Diagnose einer schweren Arthrose sichern.
Die Qualitatssicherung fordert fiir mindestens 90 % der operier-
ten Patientinnen und Patienten das Vorliegen nachweislicher
Indikationskriterien (ID 54001). Im Einzelfall kann es aber auch
vorkommen, dass die abgefragten Kriterien nicht in ausreichen-
der Weise vorliegen und dennoch aufgrund der individuellen Si-
tuation der Patientin oder des Patienten die Indikationsstellung
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gerechtfertigt ist. Dies wird im Rahmen der von den Kranken-
hausern im Strukturierten Dialog erbetenen Stellungnahmen
Uberprift.

Der Wechsel einer Hiftendoprothese kann aufgrund einer Viel-
zahl von Problemen erforderlich sein, beispielweise bei einer
Lockerung des Implantats oder einer tiefen Wundinfektion nach
einer Erstimplantation. Der Indikator ,Indikation zum Huftendo-
prothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel” (ID 54002) fragt
nach den Ursachen flir einen Wechsel des kinstlichen Huft-
gelenks oder seiner Komponenten, um gezielt zur Verminderung
vorhandener Probleme beizutragen.

Nach Implantationen und Wechseloperationen am Huftgelenk
sollen die Patientinnen und Patienten so schnell wie moglich
wieder aufstehen und sich bewegen, um Folgerisiken der Ope-
ration (z.B. das Auftreten von Thrombosen und Embolien) zu
minimieren und die Funktionsfahigkeit der neuen Hufte schnell
herzustellen. Flr Patientinnen und Patienten mit einer planba-
ren Huftendoprothesen-Erstimplantation misst die Kennzahl
,Beweglichkeit bei Entlassung” (ID 54010) dieses Qualitatsziel,
das durch eine gute medizinische, pflegerische und physio-
therapeutische Unterstiitzung erreicht werden kann. Des Wei-
teren prift die Qualitatssicherung den Anteil der Patientinnen
und Patienten, die zwar vor der Operation mindestens 50 Me-
ter gehen konnten, diese Gehstrecke aber bei der Entlassung
nicht mehr erreichen konnen. Im risikoadjustierten Indikator
(ID 54012) wird dabei berlicksichtigt, ob ein Krankenhaus be-
sonders schwere Krankheitsfalle versorgt, die eine langere Gene-
sungszeit benotigen als geslindere Patientinnen und Patienten
und die daher langer brauchen, um wieder gehen konnen.

Herrscht bei der Verwendung von Unterarmgehstltzen oder
einem Rollator noch Unsicherheit, so sollte das Krankenhaus
Unterstiitzung anbieten und einen sicheren Umgang mit die-
sen Hilfsmitteln eintiben. Fur alle Patientinnen und Patienten
gilt, dass eine voriibergehende Beeintrachtigung der Beweglich-
keit ein Sturzrisiko darstellt. Dabei ist es zunachst irrelevant,
ob die Patientin oder der Patient als Notfall oder als geplanter
Krankenhausfall aufgenommen wurde. Vor der Operation oder
unmittelbar zum Versorgungsbeginn sollte das Krankenhaus die
individuellen Risikofaktoren der Patientin oder des Patienten
kennen. Auch sollten diese dahingehend geschult werden, wie
sie selbst Risikosituationen erkennen und vermeiden konnen
(,Sturzprophylaxe®; ID 54004).

Mit der Operation am Huftgelenk sind Risiken verbunden, tber
die jede Patientin und jeder Patient vor dem Eingriff aufgeklart
werden sollte. Zu den spezifischen Komplikationen zahlen bei-
spielsweise Wundinfektionen, Blutungen oder ein Bruch der
Knochen (Fraktur) wahrend und nach dem Einsetzen des Implan-
tats (IDs 54018, 54019, 54020). Komplikationen, die nur indirekt
mit der Operation verbunden sind, werden ,allgemeine Kompli-
kationen“ genannt und mit drei Indikatoren erfasst (IDs 54015,
54016 und 54017). Dazu gehoren beispielsweise Blutgerinnsel
(Thrombosen), Lungenentziindungen (Pneumonien) und akute
Herz-Kreislauf-Probleme (kardiovaskuldre Komplikationen). Das
Auftreten dieser teilweise schweren Komplikationen kann durch
geeignete ProphylaxemaBnahmen auf ein Minimum reduziert
werden. Die Qualitatssicherung misst, wie oft diese seltenen
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Komplikationen bei den Patientinnen und Patienten der Kran-
kenhauser auftraten.

Trotz prophylaktischer Maknahmen konnen Komplikationen
wahrend oder nach der Operation auftreten, die mit dem Tod der
Patientin bzw. des Patienten einhergehen. Die Qualitatssiche-
rung befragt die Krankenhauser nach den Griinden jedes Todes-
falls, bei dem vor der Operation von einem geringen Sterberisiko
ausgegangen wurde (1D 54013).

Zudem misst die Qualitatssicherung, wie haufig ein Wechsel der
eingesetzten kinstlichen Hiftgelenke oder Komponenten we-
gen Problemen notwendig wird (,Verhaltnis der beobachteten
zur erwarteten Rate (O / E) an Hiftendoprothesen-Wechsel bzw.
-Komponentenwechsel im Verlauf*; ID 10271). Die Qualitatssiche-
rung konzentriert sich bei der Hiiftendoprothesenversorgung auf
frihe Wechseloperationen innerhalb der ersten 90 Tage nach
der Implantation.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Eine Anderung hinsichtlich der Erfassung der fir die Quali-
tatssicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr (E)) 2019 ge-
genlber dem Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnung von
Fallen, die Uber den Jahreswechsel stationar aufgenommen
blieben (Uberliegerfalle). Seit dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt
die Auswertung der Falle nicht mehr auf Grundlage des Aufnah-
me-, sondern des Entlassdatums. Aufgrund dieser Umstellung
der Auswertungssystematik ist fir das Erfassungsjahr 2019 eine
Ubergangsregelung notwendig, um die doppelte Berlcksichti-
gungvon Patientinnen und Patienten, deren Ergebnis bereits im
Erfassungsjahr 2018 ausgewertet wurde, zu vermeiden. Die Aus-
wertung zum Erfassungsjahr 2019 berticksichtigt deshalb nur Pa-
tientinnen und Patienten, die 2019 aufgenommen und 2019 auch
entlassen wurden, d.h., Uberliegerfalle werden nicht miteinbe-
zogen. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die fehlen-
de Beriicksichtigung der Uberliegerfalle die Zusammensetzung
der betrachteten Grundgesamtheit der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen relevant beeinflusst, sind die Ergebnisse der Quali-
tatsindikatoren und Kennzahlen des Erfassungsjahres 2019 mit
den Ergebnissen des Vorjahres nur eingeschrankt vergleichbar
(vgl. Kapitel ,Datenbasis®).

Zum Erfassungsjahr 2019 wurde die atraumatische Femurkopf-
nekrose als weiteres Indikationskriterium im Qualitatsindikator
zur elektiven Erstimplantation einer Endoprothese (ID 54001)
aufgenommen. Auch ohne ein vorangegangenes Trauma wie ein
Sturzereignis kann es am Huftkopf zum Absterben von Knochen-
gewebe kommen, was in einem fortgeschrittenen Stadium eben-
falls die Implantation einer Endoprothese rechtfertigt. Zudem
werden spezifische Veranderungen der Knochenstruktur wie
der Knochenabbau (Osteolyse) oder der Substanzverlust der
betroffenen Gelenkkomponenten seit dem Erfassungsjahr 2019
im Datenfeld ,Knochendefekt” zusammengefasst. Da dies zuvor
eigene Datenfelder in der Dokumentation waren, wurde somit
die Dokumentation im Krankenhaus vereinfacht.

In den vergangenen Jahren wurden auferst selten Struk-
tur- oder Prozessmangel als Ursache flr auffallige Ergebnis-
se im Qualitatsindikator zur Sterblichkeit im Rahmen einer
Huftendoprothesenversorgung festgestellt. Moglicherweise ist
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dies auf das sehr heterogene Risikoprofil der Patientinnen und
Patienten zurlckzufiihren, die in diesem Qualitatsindikator zu-
sammengefasst werden. Um diese Unterschiede abbilden zu
konnen, wird seit dem Erfassungsjahr 2019 zwischen Patientin-
nen und Patienten mit einem elektiven Erst- bzw. Wechselein-
griff und Patientinnen und Patienten mit einer hiftgelenk-
nahen Femurfraktur unterschieden. Patientinnen und Patienten
mit einer elektiven Erstimplantation bzw. einem Endoprothe-
senwechsel werden weiterhin im Qualitatsindikator zur Sterb-
lichkeit (ID 54013) erfasst. Sollte hier im Einzelfall eine geringe
Sterbewahrscheinlichkeit vorliegen, ist die zustandige Stelle fur
die Qualitatssicherung auf der Landesebene weiterhin angehal-
ten, einen Strukturierten Dialog mit dem Krankenhaus zu fiihren
(sogenanntes Sentinel-Event). Nicht mehr im Qualitatsindikator
zur Sterblichkeit enthalten sind die Patientinnen und Patienten,
die im Rahmen einer hiiftgelenknahen Femurfraktur verstarben.
Diese werden nun als separate Kennzahl (ID 191914) dargestellt.

Ergebnisse

Im QS-Verfahren Hiiftendoprothesenversorgung wurden im Er-
fassungsjahr 2019 250.458 Eingriffe dokumentiert. Eine hiftge-
lenknahe Femurfraktur stellte die Indikation fiir das Einsetzen
eines neuen Hiftgelenks bei 58183 der Eingriffe dar (ca. 23%).
Geplante Erstimplantationen einer Huftendoprothese fanden
bei 175.681 (ca. 69 %) Patientinnen und Patienten statt. Bei wei-
teren 19.550 (ca. 8 %) wurde der Austausch einer bereits implan-
tierten Huftendoprothese im Rahmen einer Wechseloperation
durchgefuhrt.

Insgesamt wurden im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr
2018 knapp zwei Drittel (63 %) der rechnerisch auffalligen Indika-
torergebnisse anhand von 1175 schriftlichen Stellungnahmen der
Krankenhduser bewertet. In 663 Fallen (36 %) wurden die Kran-
kenhauser ausschlieRlich durch einen (schriftlichen) Hinweis auf
die rechnerisch auffalligen Indikatorergebnisse aufmerksam ge-
macht. Im Anschluss an die Abgabe einer schriftlichen Stellung-
nahme fand zu 60 rechnerisch auffalligen Indikatorergebnissen
ein kollegiales Gesprach statt. Zu 128 rechnerisch auffalligen In-
dikatorergebnissen wurden Zielvereinbarungen geschlossen, um
die Krankenhduser bei der Behebung von Qualitatsproblemen
zu unterstitzen. Nach Abschluss des Strukturierten Dialogs wur-
den 215 (12%) der rechnerisch auffalligen Ergebnisse als quali-
tativ auffallig und 829 (45%) als qualitativ unauffallig eingestuft.
99 (5%) Indikatorergebnisse konnten aufgrund von Fehlern in
der Dokumentation nicht bewertet werden. Insgesamt wurden
im Versorgungsbereich Orthopadie und Unfallchirurgie 332 (ca.
25%) von 1.352 Krankenhausern als qualitativ auffallig bewertet.

Fir das Erfassungsjahr 2019 zeigt sich eine heterogene, aber ins-
gesamt positive Entwicklung der betrachteten Ergebnisse der
Qualitatsindikatoren. Die Bundeswerte von 5 der 13 Indikatoren
entwickelten sich positivim Vergleich zum Vorjahr. Alle weiteren
Indikatorwerte blieben auf einem guten Niveau.

In diesem Zusammenhang ist der anhaltend positive Trend des
Qualitatsindikators ,Praoperative Verweildauer” (ID 54003) her-
vorzuheben. Im aktuellen Erfassungsjahr liegt der Bundeswert
des Indikators mit 12,61% zum zweiten Mal in Folge auf Bundes-
ebene innerhalb des gewlinschten Referenzbereichs von < 15%.
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In drei Bundeslandern wurde der Referenzbereich von mindes-
tens 85% kurzer praoperativer Verweildauern noch nicht erreicht,
flralle anderen Landerergebnisse konnte somit eine kontinuier-
liche Reduktion der Dauer bis zur Operation festgestellt werden.
Bundesweit konnten jedoch 366 von 1132 Krankenhauser den
Referenzbereich nicht erreichen. Demgegenuber zeigt sich eine
eindrucksvolle Entwicklung des Qualitatsindikators, da knapp
160 Krankenhauser ihre Strukturen und Prozesse in den letzten
beiden Erfassungsjahren derart verbessern konnten, dass das
lange Zeit verfehlte Qualitatsziel nun erreicht wurde. Das 1QTIG
und die Bundesfachgruppe begriiRen diese Entwicklung sehr.
Dennoch wurde der Qualitatsindikator auch aktuell mit beson-
derem Handlungsbedarf bewertet, da eine flachendeckende Ein-
haltung der praoperativen Verweildauer noch nicht erreicht ist.

Im Gegensatz zum letzten Erfassungsjahr lasst sich fiir den Qua-
litatsindikator ,Indikation zur elektiven Huftendoprothesen-Erst-
implantation” (ID 54001) eine leicht positive Tendenz verzeich-
nen. Dieser Effekt erklart sich allerdings zum Teil durch zwei
neue Indikationskriterien in der Rechenregel, welche im Erfas-
sungsjahr 2019 neu aufgenommen wurden. Die neu aufgenom-
menen Indikationskriterien zur Abbildung der atraumatischen
Huftkopfnekrosen sind nun uUber die Angabe von Schmerzen
und mindestens Stadium 3 nach ARCO-Klassifikation oder aus-
schliefBlich mit dem Stadium 4 nach ARCO-Klassifikation erfullt.
Durch die Anhebung des Referenzbereichs des Qualitatsindika-
tors ,Sturzprophylaxe” (ID 54004) von 2 85% auf > 90% waren
mehr Krankenhauser im Erfassungsjahr 2019 rechnerisch auf-
fallig als im Jahr zuvor. Nichtsdestotrotz wurden bei fast allen
Patientinnen und Patienten ab 65 Jahren (96,88 %), die mit ei-
ner Huftgelenkendoprothese versorgt wurden, das individuelle
Sturzrisiko erfasst und Mallnahmen eingeleitet, um Stiirze zu
verhindern.

Ausblick

Im Zuge der Covid-19-Pandemie ist davon auszugehen, dass zahl-
reiche elektive Eingriffe im Jahr 2020 auf einen spateren Zeit-
punkt verschoben werden. Hierzu zahlen mutmaRlich besonders
die geplanten Erstimplantationen eines kiinstlichen Huftgelenks.
Damit ist von einem deutlichen Riickgang der Fallzahlen flr das
Erfassungsjahr 2020 auszugehen.

Im November 2019 wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss
eine Qualitatsstrukturrichtlinie zur Versorgung der Patientinnen
und Patienten mit hiftgelenknaher Femurfraktur beschlossen.
Diese Qualitatsrichtlinie legt zahlreiche Struktur- und Prozess-
anforderungen fest, die von den Krankenhausern zur Versorgung
der genannten Patientengruppe erfullt werden missen. Mog-
licherweise werden Auswirkungen dieser MalRnahme aufgrund
vorbereitender Struktur- und Prozessanpassungen zur Erfillung
der Mindestanforderungen bereits vor Inkrafttreten der Richt-
linie im Januar 2021 sichtbar werden.

Darlber hinaus wurde das IQTIG mit einer Ursachenanalyse zu
den Auffalligkeiten in den Qualitatsindikatoren zur praopera-
tiven Verweildauer beauftragt. Darauf aufbauend sollen diese
beiden Qualitatsindikatoren aus dem Versorgungsbereich Ortho-
padie und Unfallchirurgie weiterentwickelt werden.

© 1QTIG 2020
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Datengrundlage
2018 2019
geliefert = geliefert erwartet = Vollzahligkeit
Datensatze 252.391 250.458 250.963 99,80 %
Krankenhduser 1.260 1.250 1.247 100,24 %
davon Zahlleistungsbereich:
Hiftendoprothesen-Erstimplantation
2018 2019
geliefert  geliefert  erwartet Vollzdhligkeit
Datensatze 234.093 232913 233.495 99,75 %
Krankenhauser 1.260 1.250 1.247 100,24 %

davon Zahlleistungsbereich:
Hiftendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel

2018 2019
geliefert  geliefert  erwartet  Vollzdhligkeit
Datensatze 20.357 19.207 19.243 99,81 %
Krankenhduser 1.116 1.105 1.103 100,18 %

Dokumentation und Auswertung werden gemafl QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.
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Basisstatistik

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen und Patienten
<50 Jahre

50 - 59 Jahre

60 - 69 Jahre

70 - 79 Jahre

80 - 89 Jahre

> 90 Jahre

Geschlecht

mannlich

weiblich

unbestimmt

Einstufung nach ASA-Klassifikation
Anzahl der Prozeduren

(1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient

(2) Patientin/Patient mit leichter Allgemein-
erkrankung

(3) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung

(4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung, die eine standige Lebens-
bedrohung darstellt

(5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/
dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne
Operation Uberlebt

Verteilung der Operationen

endoprothetische Versorgung einer
huftgelenknahen Femurfraktur

elektive Huftendoprothesen-Erstimplantation

Reimplantation im Rahmen eines
einzeitigen Wechsels

Reimplantation im Rahmen eines
zweizeitigen Wechsels

Durchschnittsalter

Durchschnittsalter

Durchschnittsalter hiftgelenknahe
Femurfraktur

Durchschnittsalter elektive Erstimplantation

Durchschnittsalter Wechsel
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2019
Anzahl Anteil
250.271 100 %

8.774 3,51%
30.805 12,31%
58.603 23,42 %
78.872 31,51%
61.492 24,57 %
11.725 4,68 %
97.915 39,12%

152.020 60,74 %
336 0,13%
253.414 100 %
15.631 6,17 %
128.450 50,69 %
102.682 40,52 %
6.567 2,59 %
84 0,03%
58.183 22,96 %
175.681 69,33 %
17.253 6,81 %
2.297 0,91 %
Ergebnis
71,97 Jahre
80,93 Jahre
68,80 Jahre
74,05 Jahre

1QTIG
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Bundesarztekammer
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GKV-Spitzenverband
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Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die Bundes-

auswertung 2019 finden Sie unter:

https://www.igtig.org/qs-verfahren/hep
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Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Falle
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Ergebnis  Ergebnis Zéhler (O / E)* Nenner**  Tendenz
Indikati kti HUf h -
54001 ndl. ation zurple tiven Hiftendoprothesen 9714 % 97.60 % 171,468 175.681 @
Erstimplantation
Indikati HUf h -Wech
54002 ndikation zum Huftendoprothesen-Wechsel 9236 % 93.81 % 18.339 19550 ®
bzw. -Komponentenwechsel
54003 Praoperative Verweildauer 13,75 % 12,61 % 7.307 57.926 @
54004  Sturzprophylaxe 95,81 % 96,88 % 178.316 184.061 @
Allgemeine Komplikationen
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O/E) an Patientinnen und Patienten mit 6293 e
54015 allgemeinen Komplikationen bei endopro- 1,00 0,97 ' ’ 57.983 S
. . .. 10,85 % 11,16 %
thetischer Versorgung einer hiftgelenknahen
Femurfraktur
A ine K ikati i elekti
54016 l'lAgememe ompli at|ern bei elg tiver 151 % 146 % 9547 174,761 o
Huftendoprothesen-Erstimplantation
Allgemeine Komplikationen bei
54017 Huftendoprothesen-Wechsel bzw. 6,18 % 6,34 % 1.111 17.527 &)

-Komponentenwechsel
Spezifische Komplikationen
Spezifische Komplikationen bei

54018 endoprothetischer Versorgung einer 4,62 % 4,45 % 2.592 58.183 ®
hiftgelenknahen Femurfraktur

feche K Kati olekti
54019 SPGZI sche Kompli atlor?en bei elg tiver 235 % 233 % 4.099 175681 =
Huftendoprothesen-Erstimplantation
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O/E) an spezifischen Komplikationen 2.282 2.224
54120 N 0,99 1,03 19.550
bei Huftendoprothesen-Wechsel bzw. 11,67 % 11,38 % S
-Komponentenwechsel
54010 Beweglichkeit bei Entlassung® 98,10 % 97,73 % 170.512 174.478 -
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 8.497 8873

54012 Rate (O/E) an Patientinnen und Patienten mit 1,09 0,96 221.848 @
. . 3,83 % 4,00 %
Gehunfahigkeit bei Entlassung

Sterblichkeit in der Hiiftendoprothesenversorgung

Sterblichkeit bei elektiver Huftendoprothesen-
54013 Erstimplantation und Hiftendoprothesen- 0,04 % 0,05 % 71 146.036 e
Wechsel bzw. -Komponentenwechsel

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 3475 3476
191914 Rate (O/E) an Todesfallen bei endoprothetischer 1,00 0,99 ‘ y 57.983 -
. . 591 % 6,00 %
Versorgung einer hiftgelenknahen Femurfrakturt

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 3016 5085
10271 Rate (O/E) an HUft-Endoprothesenwechsel bzw. 0,99 1,01 ) ) 191.904 e
; 1,57 % 1,56 %
-Komponentenwechsel im Verlauf?

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren

**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

2 Bei diesem Indikator ist in Ergebnisspalte ,2019" das Ergebnis von Eingriffen aus dem Erfassungsjahr 2018 (= aktuelles Jahr) und in Ergebnisspalte ,2018" das Ergebnis von Eingriffen aus
dem Erfassungsjahr 2017 (= Vorjahr) angegeben.
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Hiiftendoprothesenversorgung

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
. X X felli veroffent- besonderer
ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Referenzbereich  gesamt auttatug lichungs-  Handlungs-
(rechnerisch) P
pflichtig bedarf
54001 Indikation zur' elektiven Huftendoprothesen- > 90,00 % 1138 62 - )
Erstimplantation
54002 Indikation zum Hiftendoprothesen-Wechsel - 86,00% 1075 176 - )
bzw. -Komponentenwechsel
54003 Praoperative Verweildauer <1500% 1.132 366 [ | | |
54004  Sturzprophylaxe > 90,00 % 1.192 93 ] =

Allgemeine Komplikationen

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an Patientinnen und Patienten <309
54015 mit allgemeinen Komplikationen bei C 1.134 72 u =
. . (95. Perzentil)
endoprothetischer Versorgung einer

huftgelenknahen Femurfraktur
Allgemeine Komplikationen bei elektiver <559%
54016 .. . . . 1.138 79 | =
Hiftendoprothesen-Erstimplantation (95. Perzentil)
Allgemeine Komplikationen bei < 1760 %
54017 Huftendoprothesen-Wechsel bzw. S 1.048 116 ] =

.P i
-Komponentenwechsel 23, PesTil)

Spezifische Komplikationen

Spezifische Komplikationen bei <1106 %
54018 endoprothetischer Versorgung einer I 1.134 68 ] =
; (95. Perzentil)
huftgelenknahen Femurfraktur

Spezifische Komplikationen bei elektiver <7,45%

54019 . . . . 1.138 88 | =
Huftendoprothesen-Erstimplantation (95. Perzentil)
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an spezifischen Komplikationen <225

54120 - . 1.075 127 | -
bei Hiiftendoprothesen-Wechsel bzw. (95. Perzentil)
-Komponentenwechsel

54010 Beweglichkeit bei Entlassung® n.d. 1.138 = = n.a.
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten <995

54012 Rate (O/E) an Patientinnen und Patienten mit - 1.192 65 [ | -

Gehunfahigkeit bei Entlassung {8, Pereiil)

Sterblichkeit in der Hiiftendoprothesenversorgung

Sterblichkeit bei elektiver Hiiftendoprothesen-

54013 Erstimplantation und Hiftendoprothesen- Sentinel Event 1.120 68 ] =
Wechsel bzw. -Komponentenwechsel
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate

191914 (O/E) an Todesfallen bei endoprothetischer n.d. 1.134 = ] n.a.
Versorgung einer huftgelenknahen Femurfraktur?
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten <283

10271 Rate (O/E) an HUft-Endoprothesenwechsel bzw. o 1.203 66 [ | -

) (95. Perzentil)
-Komponentenwechsel im Verlauf?
n. d. = nicht definiert; * im Qualitdtsbericht der Krankenhduser; n. a. = nicht anwendbar

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
2 Bei diesem Indikator ist in der Spalte ,Krankenhduser” die Anzahl an Krankenhdusern (jeweils ,gesamt” und ,auffallig (rechnerisch)‘) zum Erfassungsjahr 2018 angegeben.
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Einleitung

Das QS-Verfahren Knieendoprothesenversorgung untersucht
die Versorgungsqualitat in Krankenhausern bei Erstimplanta-
tionen eines kiinstlichen Kniegelenks sowie bei Eingriffen, bei
denen ein bestehendes Implantat bzw. Teile des Implantats
gewechselt werden. Bei allen Patientinnen und Patienten ab
18 Jahren, bei denen eine Erstimplantation eines kunstlichen
Kniegelenks (Knie-Totalendoprothese), ein Teilersatz des Knie-
gelenks (Implantation einer unikondylaren Schlittenprothese)
oder ein Wechsel eines kiinstlichen Kniegelenks bzw. eines
Teils der Prothese durchgefiihrt wird, sind Informationen aus
der Anamnese, die medizinische Begriindung fur den Eingriff,
Komplikationen, die wahrend des Eingriffs oder anschlieBend
auftreten, die Gehfahigkeit zu zwei Zeitpunkten sowie bestimmte
Untersuchungsergebnisse vor der Entlassung durch die Kranken-
hauser zu dokumentieren. Diese Daten werden zur Messung der
Versorgungsqualitat in Form von Qualitatsindikatoren statis-
tisch ausgewertet und anschlieBend im Strukturierten Dialog
bewertet. Im QS-Verfahren Knieendoprothesenversorgung bilden
zehn Indikatoren und eine Kennzahl zentrale Aspekte der Versor-
gungsqualitat ab, die unterschiedliche Qualitatsmerkmale und
Patientengruppen betreffen.

Viele Menschen leiden mit zunehmendem Alter an degenera-
tiven Veranderungen des Kniegelenks, auch Kniegelenks- oder
Gonarthrose genannt. Je nach Fortschreiten des Verschleil3es des
Knorpels und der angrenzenden Strukturen ist dies mit Schmer-
zen, Bewegungs- und Funktionsdefiziten sowie EinbuBen der
Lebensqualitat fur die Betroffenen verbunden. Sind konservative
Behandlungsmethoden wie Physiotherapie oder Schmerzmedi-
kation ausgeschopft, kann die Implantation eines kinstlichen
Kniegelenks den Patientinnen und Patienten ermoglichen, wie-
der schmerzfrei zu leben und ihre Bewegungsfahigkeit zurtck-
zuerlangen. Diese Operationen konnen ohne Zeitdruck geplant
werden, sodass sich die Patientinnen und Patienten vorab Uber
den Eingriff und die dafur infrage kommenden Krankenhauser
informieren konnen. Die Ergebnisse der Qualitatssicherung kon-
nen ihnen daher wichtige Anhaltspunkte liefern, welchen Klini-
ken nach ihren eigenen BedUrfnissen der Vorzug zu geben ist.

Ein wichtiger Qualitatsaspekt einer Kniegelenksimplantation ist
die vorausgehende sorgfaltige Prifung, ob der Eingriff wirklich
notwendig ist, weil andere konservative Malinahmen nicht mehr
ausreichen. Die Grunde fur die Entscheidung zugunsten der
Operation (Indikationsstellung) sind durch das Krankenhaus zu
dokumentieren. Diese liegen z.B. vor, wenn eine Patientin oder
ein Patient unter Ruhe- oder Belastungsschmerzen leidet und
das Kniegelenk aufgrund einer degenerativen oder rheumati-
schen Erkrankung bereits deutliche Schaden aufweist (Nachweis
im Rontgenbild). Zwei Qualitatsindikatoren bilden das Vorlie-
gen solcher relevanter Indikationsgriinde bei Erstimplantation
ab. Dabei wird zwischen der Implantation eines vollstandigen
(ID 54020) oder teilweisen (sogenannte unikondylare Schlitten-
prothese; ID 54021) Gelenkersatzes unterschieden.

Treten nach einer Implantation Komplikationen wie z.B. eine
tiefe Wundinfektion oder eine Implantatlockerung auf, kann ein
Wechsel des Implantats bzw. von Komponenten des Implantats
notwendig sein. Der Wechsel eines kunstlichen Kniegelenks ist
ein orthopadisch anspruchsvoller Eingriff. Bei einer tiefen Wund-
infektion im Implantationsgebiet kann es erforderlich sein, das
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kiinstliche Gelenk zunachst zu entfernen und erst mit zeitlichem
Abstand und nach Abheilen der Infektion eine neue Prothese
einzusetzen. Dieses Vorgehen wird als zweizeitiger Wechsel be-
zeichnet. Bei Wechseloperationen ist wie bei einer Erstimplan-
tation das Vorliegen einer eindeutigen Indikation fir den Ein-
griff notwendig. Ein Wechseleingriff bedeutet fir die Patientin
oder den Patienten eine wiederholte, belastende Operation mit
erhohtem Komplikationsrisiko und sollte nur erfolgen, wenn
die Beschwerden der betroffenen Patientinnen und Patienten
so stark sind oder andere medizinische Gefahren drohen, dass
ein Wechsel die bessere Option ist. Der Indikator ,Indikation
zum Knieendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel”
(ID 54022) misst deshalb fiir jedes Krankenhaus den Anteil von
Patientinnen und Patienten mit Wechseloperationen, fur die
eine nachvollziehbare Indikationsstellung bestand.

Sowohl fur Erstimplantationen als auch fur Wechseleingriffe
ist das Auftreten von vermeidbaren Komplikationen wahrend
eines Krankenhausaufenthalts ein wichtiger Indikator fur
unzureichende Qualitat der Versorgung. Das QS-Verfahren
Knieendoprothesenversorgung bildet — differenziert nach Erst-
implantationen und Wechseloperationen — Komplikationen ab,
die chirurgischer Natur sind und die das Operationsgebiet des
Knies betreffen. Diese spezifischen Komplikationen sind bei-
spielsweise operationsbedingte Schadigungen der Nerven im
Operationsgebiet, Wundhamatome und Nachblutungen oder
Verschiebungen des Implantats (IDs 54124 und 54125). Zudem
werden allgemeine Komplikationen betrachtet, die nur indirekt
mit der Operation verbunden sind, z.B. Lungenentzindungen
oder die Bildung von Blutgerinnseln (IDs 54123 und 50481).

Viele Komplikationen, die einen Wechseleingriff zur Folge ha-
ben, treten nicht unmittelbar wahrend desselben Kranken-
hausaufenthalts, sondern erst nach der Entlassung auf. Mussen
Patientinnen und Patienten, die erstmals eine Knieendopro-
these erhielten, wegen Komplikationen erneut operiert werden,
so wird auch dieser sekundare Eingriff dokumentiert. Diese
Verlaufsbeobachtung kann mit einem Follow-up-Indikator aus-
gewertet werden. Der Follow-up-Indikator ,Knieendoprothesen-
Erstimplantation ohne Wechsel bzw. Komponentenwechsel im
Verlauf” (1D 54128) misst den Anteil der Patientinnen und Patien-
ten mit einer Erstimplantation, bei denen im Beobachtungszeit-
raum von 90 Tagen die erste Knieendoprothese ohne Wechsel
weiterhin funktionsfahig war. So konnen auch Krankenhauser
identifiziert werden, bei denen nach einer Erstimplantation
Uberdurchschnittlich haufig friihe Wechseleingriffe notwendig
werden.

Im schlimmsten Fall kann eine Komplikation todliche Folgen
haben. Versterben Patientinnen und Patienten in zeitlichem Zu-
sammenhang mit einer solchen Operation, ohne dass sie rele-
vante gesundheitliche Einschrankungen hatten und damit ein
erhohtes Risiko fur einen schwerwiegenden Verlauf bestand,
muss durch das Krankenhaus geprift werden, ob die Todesfal-
le ggf. durch bessere Strukturen und Prozesse vermeidbar ge-
wesen waren. Aus diesem Grund misst der Qualitatsindikator
,Sterblichkeit bei elektiver Knieendoprothesen-Erstimplantation
und Knieendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel*
(1D 54127) die Anzahl von Todesfallen bei Patientinnen und Pa-
tienten ohne erhohtes Risiko.
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Die Ziele der Implantation eines kiinstlichen Kniegelenks oder
eines Wechseleingriffs sind die Verminderung von Schmerzen,
eine erhohte Beweglichkeit des betroffenen Knies und eine da-
mit einhergehende Verbesserung der Lebensqualitat. Fir die
Qualitatsmessung sind daher die Gehfahigkeit und die Beweg-
lichkeit der Patientinnen und Patienten wichtige Zielparame-
ter. Der Indikator ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an Patienten mit Gehunfahigkeit bei Entlassung”
(ID 54028) misst, wie groR der Anteil an Patientinnen und Pa-
tienten ist, die bei Aufnahme in das Krankenhaus selbststandig
gehen konnten, dies jedoch bei ihrer Entlassung, also nach der
Operation, nicht mehr konnen. Dabei wird durch die Risikoadjus-
tierung das individuelle Risiko der Patientinnen und Patienten,
gehunfahig zu werden, im Ergebnis berucksichtigt.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Eine Anderung hinsichtlich der Erfassung der fur die Quali-
tatssicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr (E)) 2019 ge-
genlber dem Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnung von
Fallen, die Uber den Jahreswechsel stationar aufgenommen
blieben (Uberliegerfalle). Seit dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt
die Auswertung der Falle nicht mehr auf Grundlage des Aufnah-
me-, sondern des Entlassdatums. Aufgrund dieser Umstellung
der Auswertungssystematik ist flir das Erfassungsjahr 2019 eine
Ubergangsregelung notwendig, um die doppelte Beriicksichti-
gung von Patientinnen und Patienten, deren Ergebnis bereits
im Erfassungsjahr 2018 ausgewertet wurde, zu vermeiden. Die
Auswertung zum Erfassungsjahr 2019 bertcksichtigt deshalb
nur Patientinnen und Patienten, die 2019 aufgenommen und
2019 auch entlassen wurden, d.h., Uberliegerfalle werden nicht
miteinbezogen. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die
fehlende Beriicksichtigung der Uberliegerfalle die Zusammen-
setzung der betrachteten Grundgesamtheit der Qualitatsindika-
toren und Kennzahlen relevant beeinflusst, sind die Ergebnisse
der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen des Erfassungsjahres
2019 mit den Ergebnissen des Vorjahres nur eingeschrankt ver-
gleichbar (vgl. Kapitel ,Datenbasis”).

Ansonsten gab es keine relevanten Veranderungen im Vergleich
zum Vorjahr.

Ergebnisse

Bei neun von zehn Qualitatsindikatoren kann keine signifikante
Veranderung gegeniiber dem Vorjahresergebnis festgestellt wer-
den. Beim Indikator ,Allgemeine Komplikationen bei elektiver
Knieendoprothesen-Erstimplantation” (ID 54123) hat sich die
Versorgungsqualitat hingegen positiv entwickelt. Ein besonderer
Handlungsbedarf konnte in keinem der zehn Indikatoren fest-
gestellt werden. Ein spezifisches bundesweites Qualitatsdefizit
in der endoprothetischen Versorgung am Kniegelenk wird nicht
vermutet.

Von allen QS-Verfahren im Bereich Orthopadie und Unfallchir-
urgie fallt im QS-Verfahren Knieendoprothesenversorgung der
geringste Anteil an rechnerisch auffalligen Ergebnissen an. Deren
Anzahl ist im Vergleich zum Vorjahr von 1.028 auf 756 gesunken.
Im Strukturierten Dialog 2019 wurden 55 der rechnerisch auffal-
ligen Krankenhauser von insgesamt 1102 Krankenhausern als
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qualitativ auffallig bewertet. Der Anteil der als qualitativ auf-
fallig bewerteten Krankenhauser an allen Krankenhausern liegt
damit bei 5%.

Annahernd die Halfte der als qualitativ auffallig bewerteten
Krankenhauser (27 von 55) geht auf rechnerisch auffallige Er-
gebnisse im Zusammenhang mit der Indikationsstellung zurlck.
Die drei Qualitatsindikatoren zur Indikationsstellung des opera-
tiven Eingriffs (IDs 54020, 54021 und 54022) zeigen bundesweit
dennoch eine im Vergleich zum Vorjahr konstant gute Qualitat
der Patientenversorgung, sodass hier von Einzelfallen ausgegan-
gen werden kann.

Der Anteil der Falle mit mindestens einer allgemeinen Komplika-
tion bei Erstimplantation einer Knieendoprothese lag im Erfas-
sungsjahr 2019 bei 1,26 % und hat sich damit im Vergleich zum
Vorjahr signifikant verbessert (1D 54123). Moglicherweise ist dies
auf eine vermehrte Verbreitung sogenannter FAST-Track-Konzepte
in der Knieendoprothesenversorgung zurtickzufiihren, die unter
anderem eine zeitnahe Mobilisation nach der Operation anstre-
ben. Dies konnte unter anderem auch eine Ursache fur die im
Vergleich zum Vorjahr reduzierte Dauer des stationaren Aufent-
halts von durchschnittlich 10,14 Tagen auf 9,67 Tage sein.

Im Indikator ,Allgemeine Komplikationen bei Knieendopro-
thesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel” (ID 50481) wurde
keines der Krankenhduser nach Abschluss des Strukturierten
Dialogs als qualitativ auffallig bewertet. Die Ursachen der rech-
nerisch auffalligen Ergebnisse wurden von den zustandigen
Expertenkommissionen als nachvollziehbare Einzelfalle oder
offensichtlich unvermeidbare Komplikationen im Rahmen des
fachlich anspruchsvollen operativen Eingriffs bewertet.

Unverandert sind die rechnerisch auffalligen Ergebnisse im Indi-
kator ,Verhdltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an
Patienten mit Gehunféahigkeit bei Entlassung” (ID 54028). Der An-
teil der Patientinnen und Patienten, die vor der Kniegelenksope-
ration mindestens 50 Meter gehen konnten und nach der Opera-
tion diese Distanz nicht mehr zurticklegen konnten, ging jedoch
in den letzten Jahren kontinuierlich zuriick, von 0,78% im Jahr
2015 auf 0,41% im Jahr 2019.

Der Follow-up-Indikator ,Knieendoprothesen-Erstimplantation
ohne Wechsel bzw. Komponentenwechsel im Verlauf” (ID 54128)
zeigt mit einem Erflullungsgrad von 99,75% im Bundesdurch-
schnitt keinen Hinweis auf ein bundesweites Qualitatsdefizit fur
die elektiven Erstimplantationen, bei denen innerhalb von 90
Tagen fest verankerte Komponenten gewechselt werden muss-
ten. Dennoch wurden im Erfassungsjahr 2018 bei neun Kranken-
hausern Struktur- oder Prozessmangel festgestellt, sodass diese
Krankenhauser als qualitativ auffallig bewertet wurden. Somit
lagen Mangel in der Versorgungsqualitat vor.

Ausblick

Im Zuge der Covid-19-Pandemie ist davon auszugehen, dass
zahlreiche elektive Eingriffe im Jahr 2020 auf einen spateren
Zeitpunkt verschoben wurden bzw. noch werden. Hierzu zahlen
voraussichtlich auch die geplanten Erstimplantationen eines
kunstlichen Kniegelenks. Damit ist von einem starken Riuckgang
der Fallzahlen fir das Erfassungsjahr 2020 auszugehen.
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Parallel zum gesetzlich verpflichtenden QS-Verfahren Knie-
endoprothesenversorgung wurde durch das am 1. Januar 2020 in
Kraft getretene Gesetz zur Errichtung eines Implantateregisters
Deutschland (Implantateregister-Errichtungsgesetz — EIRD) ein
weiterer Weg in der Qualitatssicherung eingeschlagen. Das Im-
plantateregister soll das bereits bestehende deutsche Endopro-
thesenregister (EPRD) weiterfiihren. Damit werden die bisherige
freiwillige Registrierung der Implantate und die Dokumentation
der Implantationen gesetzlich vorgeschrieben, um die Qualitats-
sicherung von Implantaten und die Qualitatssicherung der me-
dizinischen Versorgung mit Implantaten verbinden zu kdnnen.
Eine Verzahnung des Implantateregisters und der externen Qua-
litatssicherung wird angestrebt.
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Datengrundlage
2018 2019

geliefert = geliefert  erwartet = Vollzdhligkeit
Datensatze 181.050 182.735 183.452 99,61 %
Krankenhauser 1.102 1.091 1.087 100,37 %
davon Zahlleistungsbereich:
Knieendoprothesen-Erstimplantation
Datensatze 167.948 169.558 170.329 99,55 %
Krankenhaduser 1.090 1.078 1.072 100,56 %

davon Zahlleistungsbereich:

Knieendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel
13.472 13.330 13.279 100,38 %

101,02 %

Datensatze

Krankenhauser 983 987 977

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.
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Basisstatistik

Altersverteilung

Anzahl der Patientinnen und Patienten
<50 Jahre

50 - 59 Jahre

60 - 69 Jahre

70 - 79 Jahre

80 - 89 Jahre

2 90 Jahre

Geschlecht

mannlich

weiblich

unbestimmt

Einstufung nach ASA-Klassifikation
Anzahl der Prozeduren

(1) normale/r, gesunde/r Patientin/Patient

(2) Patientin/Patient mit leichter Allgemein-
erkrankung

(3) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung

(4) Patientin/Patient mit schwerer Allgemein-
erkrankung, die eine standige Lebensbedro-
hung darstellt

(5) moribunde/r Patientin/Patient, von der/
dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne
Operation uberlebt

Verteilung der Operationen

elektive Knieendoprothesen-Erstimplantation

einzeitiger Wechsel bzw. Komponentenwechsel

Reimplantationen im Rahmen eines zwei-
zeitigen Wechsels bzw. Komponentenwechsels

Durchschnittsalter

Durchschnittsalter

Durchschnittsalter elektive Erstimplantation

Durchschnittsalter Wechsel/Komponenten-
wechsel

Qualitatsreport 2020

2019
Anzahl Anteil
182.582 100 %

4.583 2,51 %
31.332 17,16 %
56.863 31,14 %
64.216 = 35,17 %
25.037 13,71 %

551 0,30 %
72142 39,51 %
110.238 60,38 %
202 0,11 %
183.472 100 %
9.706 5,29 %
111.224 60,62 %
61.787 33,68 %
755 0,41 %

0 000%

170.101 92,71 %

11.189 6,10 %

2.182 1,19 %
Ergebnis

68,64 Jahre

68,58 Jahre

69,41 Jahre
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Knieendoprothesenversorgung

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019

Fille

ID  Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl  Ergebnis  Ergebnis Zahler (O / E, Ereignis)* Nenner**  Tendenz

Indikati lekti
54020 olkation zur etextiven A 97.82%  97,95% 143585 146592 O
Knieendoprothesen-Erstimplantation

Indikation zur unikondylaren Schlitten-

54021 96,43 % 96,63 % 22.162 22.934 ®
prothese
Indikation zum Knieendoprothesen-Wechsel

54022 | Crkarion zum Bni P 9331%  94,02% 12,572 13371 ©
bzw. -Komponentenwechsel
Allgemeine Komplikationen

54123 Allgememe Komphkanngn bei elgktwer 140% 126% 5129 169 447 ®
Knieendoprothesen-Erstimplantation
Allgemeine Komplikationen bei

50481 Knieendoprothesen-Wechsel bzw. 3,24 % 3,34% 439 13.135 ®
-Komponentenwechsel
Spezifische Komplikationen
Spezifische K likati bei elekti

5414 PEANSChe fompukationen bel erextiver 1,05% 0,97 % 1654 170101 O
Knieendoprothesen-Erstimplantation
Spezifische Komplikationen bei

54125 Knieendoprothesen-Wechsel bzw. 4,59 % 4,25 % 568 13.371 ®
-Komponentenwechsel

54026 Beweglichkeit bei Entlassung? 92,92 % 93,17 % 157.759 169.332 =

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten 719 791
54028 Rate (O/E) an Patientinnen und Patienten 1,00 0,91 174.586 ®
. L . . 0,41 % 0,45 %
mit Gehunfahigkeit bei Entlassung

Sterblichkeit bei elektiver
Knieendoprothesen-Erstimplantation

54127 . 0,05 % 0,04 % 62 166.422
und Knieendoprothesen-Wechsel bzw. 05 % ' S
-Komponentenwechsel
Knieendoprothesen-Erstimplantation ohne

54128 Wechsel bzw. Komponentenwechsel im 99,78 % 99,75 % 142.929 143.281 ®

Verlauf?

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren, Ereignis bei ratenbasierten Follow-up-Indikatoren

**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit

1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.

2 Bei diesem Indikator ist in Ergebnisspalte ,2019" das Ergebnis von Eingriffen aus dem Erfassungsjahr 2018 (= aktuelles Jahr) und in Ergebnisspalte ,2018" das Ergebnis von Eingriffen aus
dem Erfassungsjahr 2017 (= Vorjahr) angegeben.
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Knieendoprothesenversorgung

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
. X X fralli veroffent- besonderer
ID Bezeichnung des Indikators / der Kennzahl Referenzbereich gesamt autfallig lichungs- Handlungs-
(rechnerisch) J ichtig* bedarf

54020 Ndikation zur elektiven : > 90,00 % 1.012 39 o -
Knieendoprothesen-Erstimplantation

54021 Indikation zur unikondylaren Schlittenprothese > 90,00 % 838 105 [ ] -
54022 Indikation zum Knieendoprothesen-Wechsel - 86,00 % 964 139 - )
bzw. -Komponentenwechsel
Allgemeine Komplikationen
. I . . o
54123 Allgememe Kompllkatlern bei elgktwer < 4,70@ 1041 56 - .
g Knieendoprothesen-Erstimplantation (95. Perzentil)
° Allgemeine Komplikationen bei < 11.00%
50481 Knieendoprothesen-Wechsel bzw. R 962 95 u =
(95. Perzentil)
-Komponentenwechsel
Spezifische Komplikationen
54124 Spgznﬁsche Komphkanqen bei elgk‘uver <3,73 ‘A; 1041 56 - )
s Knieendoprothesen-Erstimplantation (95. Perzentil)
© Spezifische Komplikationen bei
. < 13,45%
54125 Knieendoprothesen-Wechsel bzw. . 964 86 ] =
(95. Perzentil)
-Komponentenwechsel
54026 Beweglichkeit bei Entlassung® n.d. 1.041 = = n.a.
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten <424
54028 Rate (O/E) an Patientinnen und Patienten mit C 1.050 53 [ -
N (95. Perzentil)
Gehunfahigkeit bei Entlassung
Sterblichkeit bei elektiver
54127 Knieendoprothesen-Erstimplantation Sentinel Event 1041 60 5 )

und Knieendoprothesen-Wechsel bzw.
-Komponentenwechsel

Knieen rothesen-Erstimplantation ohn
eendoprothese stimplantation ohne > 9846 %

54128 Wechsel bzw. Komponentenwechsel im . 1.054 51 ] =
(5. Perzentil)
Verlauf?

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhauser; n.a. = nicht anwendbar
1 Diese Kennzahl ist kein Qualitatsindikator, da kein Referenzbereich definiert ist.
2 Bei diesem Indikator ist in der Spalte ,Krankenhduser” die Anzahl an Krankenhdusern (jeweils ,gesamt” und ,auffallig (rechnerisch)*) zum Erfassungsjahr 2018 angegeben.
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Einleitung

Das QS-Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe berticksichtigt
alle Patientinnen und Patienten ab 20 Jahren in allen Fach-
abteilungen aller Krankenhauser. Die Indikatoren betrachten
ausschlieBlich die Haufigkeit neu entstandener Dekubitalulcera
(Druckgeschwiire), die wahrend des stationaren Krankenhaus-
aufenthalts bei Patientinnen und Patienten auftreten. Dieses
Auftreten von Dekubitalulcera wird als Dekubitusinzidenz be-
zeichnet und gilt in internationalen Studien als Ergebnisindikator
flir Patientensicherheit. Der Dekubitus wird als lokal begrenzte
Schadigung der Haut und/oder des darunterliegenden Gewebes
beschrieben, die oft tiber Knochenvorspriingen und infolge von
Druck oder Druck in Verbindung mit Scherkraften entsteht. Diese
ernstzunehmende Komplikation tritt haufig bei Personen auf,
die auf Pflege angewiesen sind, und kann eine Folge von Bewe-
gungseinschrankung sein. Fur die Betroffenen ist ein Dekubitus
oft sehr schmerzhaft und geht in vielen Fallen mit einem hohen
Leidensdruck einher. Neben einer aufwendigen Wundversorgung
konnen im Extremfall Operationen zur plastischen Deckung der
entstandenen Haut- und Weichteildefekte erforderlich sein.

Eine individuelle Risikoabschatzung ist ein wichtiger Bestand-
teil der Dekubituspravention (Vorbeugen einer Dekubitusent-
stehung). Die Ersteinschatzung durch eine Pflegekraft sollte un-
mittelbar nach der Aufnahme im Krankenhaus erfolgen. Besteht
bei einer Patientin oder einem Patienten bereits ein Dekubitus,
sollte dieser ebenso wie das patientenindividuelle Risiko in
der Patientenakte dokumentiert werden. Anhand dieser Risiken
konnen patientenindividuelle vorbeugende MaBnahmen geplant
werden, sodass die Entstehung eines Dekubitus nur in Ausnah-
mefallen nicht vermieden werden kann. Ausnahmefalle, die dem
Expertenstandard Dekubitusprophylaxe entnommen werden
konnen, beziehen sich auf Patientinnen und Patienten, deren
Verletzung einer Mobilisation zur Druckentlastung bzw. -ver-
teilung widerspricht, dies trifft beispielsweise auf Patientinnen
und Patienten mit Verletzungen der Wirbelsaule zu. AulRerdem
konnen andere Pflegeziele in der medizinisch-pflegerischen Ver-
sorgung hoher priorisiert sein, dies bezieht sich beispielsweise
auf Patientinnen und Patienten, die sich in den letzten Wochen
ihres Lebens befinden (terminale Lebensphase).

Eine Unterteilung der Schwere der Hautschadigung wird in der
deutschen Version der Internationalen statistischen Klassifi-
kation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme
(ICD-10-GM) in verschiedene Kategorient! vorgenommen:

Dekubitus 1. Grades: Druckzone mit nicht wegdrickbarer
ROtung bei intakter Haut

Dekubitus 2. Grades: Dekubitus mit Abschirfung der Haut,
Vorliegen einer Blase, Teilverlust der Haut mit Einbeziehung
der Oberhaut (Epidermis) und/oder Lederhaut (Dermis)
oder einem Hautverlust ohne nahere Angabe

1 Inder Forschung wird die Bezeichnung zur Einstufung des Dekubitus kritisch diskutiert.
Vermieden werden soll das Missverstandnis, dass ein Dekubitus von der Einstufung 1
zur Einstufung 4 fortschreitet. Aus diesem Grund wird im vorliegenden Text auf die Be-
zeichnung ,Grad“ verzichtet und stattdessen der Begriff ,Kategorie” verwendet, genauso
wie z.B. im Expertenstandard Dekubitusprophylaxe (Deutsches Netzwerk fiir Qualitéts-
entwicklung in der Pflege, DNQP, 2007). Die einzige Ausnahme bildet die Auflistung der
Kategorien der ICD-10-GM, da dort der Begriff ,Grad” verwendet wird.
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Dekubitus 3. Grades: Dekubitus mit Verlust aller Hautschich-
ten mit Schadigung oder Absterben (Nekrose) des unter der
Haut liegenden (subkutanen) Gewebes, die bis auf die dar-
unterliegende Faszie reichen kann

Dekubitus 4. Grades: Dekubitus mit Absterben (Nekrose) von
Muskeln, Knochen oder stiitzenden Strukturen (z.B. Sehnen
oder Gelenkkapseln)

Dekubitus, Grad nicht naher bezeichnet: Dekubitus ohne An-
gabe eines Grades

Die Abgrenzung eines Dekubitus der Kategorie 1von einer ande-
ren Hautrotung ist in der Praxis erschwert, weshalb Patientinnen
und Patienten mit einem Dekubitus dieser Kategorie nicht im
QS-Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe betrachtet werden.
Der risikoadjustierte Qualitatsindikator ,Verhaltnis der beobach-
teten zur erwarteten Rate (O / E) an Patientinnen und Patienten
mit mindestens einem stationar erworbenen Dekubitalulcus
(ohne Dekubitalulcera Grad/Kategorie 1)“ (ID 52009) betrach-
tet alle wahrend eines Krankenhausaufenthalts entstandenen
Dekubitalulcera der Kategorien 2, 3 und 4 sowie nicht naher be-
zeichnete Dekubitalulcera von vollstationar behandelten Patien-
tinnen und Patienten.

Neben Scher- und Reibungskraften konnen verschiedene patien-
tenindividuelle Risikofaktoren die Entstehung eines Dekubitus
beglinstigen. Zu diesen Risikofaktoren zahlen z.B. Mobilitats-
einschrankungen, Diabetes mellitus oder demenzielle Erkran-
kungen. Das Alter an sich ist kein Risikofaktor, dennoch steigt
mit zunehmendem Alter das Risiko flir Erkrankungen, die eine
Entstehung eines Dekubitus beglinstigen. Daher wird auch das
Alter in der Risikoadjustierung berticksichtigt. Um diese Fakto-
ren im QS-Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe abzubilden,
wird eine Auswertung Uber diesen risikoadjustierten Indikator
vorgenommen. Fur einen mit moglichst geringen Dokumenta-
tionsaufwand aufseiten der Krankenhauser erfolgt die Erfassung
der Risikofaktoren von allen Patientinnen und Patienten Uber
die Abrechnungsdaten. Dazu wird im Anschluss an das jeweili-
ge Erfassungsjahr (EJ) von jedem Krankenhaus eine sogenannte
Risikostatistik erstellt. Diese enthalt fir jede stationar behan-
delte Patientin und jeden stationar behandelten Patienten ab
20 Jahren mit oder ohne Dekubitalulcera die Information, ob
die berlcksichtigten Risikofaktoren jeweils vorliegen oder nicht.

Der Qualitatsindikator ,Alle Patientinnen und Patienten mit
mindestens einem stationar erworbenen Dekubitalulcus Grad/
Kategorie 4" (ID 52010) betrachtet alle Patientinnen und Patien-
ten mit mindestens einem stationar erworbenen Dekubitus
der Kategorie 4. Aufgrund der besonderen Schwere eines im
Krankenhaus neu entstandenen Dekubitus der Kategorie 4 er-
folgt im Strukturierten Dialog der externen Qualitatssicherung
eine Analyse der Ursachen flr die Entstehung bei jedem Einzel-
fall (Sentinel-Event-Indikator).
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Die Ergebnisse der beiden Indikatoren ermoglichen Rickschlisse
auf die im Krankenhaus erfolgten Vorbeuge- und ggf. rechtzei-
tig eingeleiteten BehandlungsmalRnahmen und somit auf die
Patientensicherheit.

Anderungen im Vergleich zum Vorjahr

Im Vergleich zum Vorjahr wurden fir die Qualitatsindikatoren
dieses QS-Verfahrens keine Anderungen vorgenommen.

Ergebnisse

Die Bundesergebnisse flr das Erfassungsjahr 2019 bzw. die Er-
gebnisse des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2018
zeigen fur keinen der beiden Qualitatsindikatoren einen beson-
deren Handlungsbedarf. Das Verhaltnis der beobachteten zur
erwarteten Rate (O / E) an stationdr erworbenen Dekubitalulcera
der Kategorien 2, 3 oder 4 sowie Dekubitalulcera mit nicht naher
bezeichneter Kategorie liegt fiir 64.756 Falle bei 0,99 (ID 52009).
Demnach sind fiir das Erfassungsjahr 2019 annahernd so vie-
le Dekubitalulcera aufgetreten, wie aufgrund der Referenz-
population erwartet wurden. Bei der flr die Berechnung des
Indikatorergebnisses notwendigen Zusammenfuhrung der Da-
ten der Risikostatistik mit den Daten der QS-Dokumentation der
Leistungserbringer fiel fir das Erfassungsjahr 2019 auf, dass in
den Qualitatssicherungsbogen mehr Falle mit Dekubitus vorla-
gen als in der Risikostatistik. Der Grund dafur konnte sein, dass
die Angaben aus den QS-Bogen aktiv fur Zwecke der Qualitats-
sicherung dokumentiert werden, wohingegen die Angaben in der
Risikostatistik aus den Abrechnungsdaten abgeleitet sind. Da
ein Dekubitus jedoch nicht immer abrechnungsrelevant ist, wird
in den Abrechnungsdaten nicht jeder Fall dokumentiert. In der
Konsequenz ist es daher einerseits moglich, dass in der Risiko-
statistik weniger Falle mit Dekubitus erfasst wurden, als tatsach-
lich aufgetreten sind. Dies wiederum hatte zur Folge, dass die
anhand der Risikostatistik berechnete erwartete Anzahl an sta-
tionar erworbenen Dekubitalulcera zu gering ist. Andererseits ist
denkbar, dass in der QS-Dokumentation mehr Dekubitalulcera
angegeben wurden, als tatsachlich aufgetreten sind.

Die Ergebnisse zum Strukturierten Dialog des Erfassungsjah-
res 2018 fur den Indikator 52009 zeigen einen Anteil von 1,66 %
der Krankenhauser (32 Krankenhauser von insgesamt 1.928
Krankenhdusern mit Féllen in diesem Indikator), die als qualita-
tiv auffallig bewertet werden, und damit eine geringflgige Ver-
schlechterung im Vergleich zum Erfassungsjahr 2017 mit 1,25%
(24 Krankenhauser von insgesamt 1.921 Krankenhausern mit Fal-
len in diesem Indikator). Im Erfassungsjahr 2016 lag der Anteil
der auffalligen Krankenh&user noch bei 2,53% (49 von insge-
samt 1.935 Krankenh&user mit Fallen in diesem Indikator). Fiir
das Erfassungsjahr 2019 kann festgestellt werden, dass bei 4,93 %
der Krankenhauser (94 Krankenhauser von insgesamt 1.907 Kran-
kenhdusern mit Fallen in diesem Indikator) ein Strukturierter
Dialog eingeleitet werden muss, da bei diesen eine rechnerische
Auffalligkeit vorliegt.
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Noch im Erfassungsjahr 2016 wurde fir den Sentinel-Event-
Indikator 52010 ein besonderer Handlungsbedarf festgestellt.
Begriindet wurde dies mit einem hohen Anteil an qualitativ
auffalligen Bewertungen (5,06 %). Seitdem hat sich der Anteil
der Krankenhauser, die nach dem Strukturierten Dialog als qua-
litativ auffallig bewertet wurden, nur wenig verbessert, allerdings
sinkt die bundesweite Anzahl an Patientinnen und Patienten mit
einem stationar erworbenen Dekubitus der Kategorie 4. Insge-
samt ist die Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem
Dekubitus dieser Kategorie von 1138 im Erfassungsjahr 2017 auf
869 im Erfassungsjahr 2019 gesunken, der Anteil der Kranken-
hauser, die nach dem Strukturierten Dialog zum Erfassungs-
jahr 2018 als qualitativ auffallig bewertet wurden, lag hingegen
bei 4,75%. Nach umfangreicher Beratung, kann allerdings kein
Handlungsbedarf festgestellt werden. Es sollte hier weiterhin
beobachtet werden, wie sich die Entwicklung fortsetzt, aus den
Berichten der auf Landesebene beauftragten Stellen fir Qua-
litatssicherung zum Strukturierten Dialog ergibt sich weiterhin
Verbesserungspotenzial hinsichtlich der Dekubitusprophylaxe.
So wird beispielsweise erwahnt, dass es Mangel in der prakti-
schen Umsetzung des Expertenstandards gibt oder keine kor-
rekte Risikoeinschatzung hinsichtlich eines vorliegenden Risikos
flir die Entstehung eines Dekubitus erfolgt ist. AuRerdem wird
festgestellt, dass der Fokus der Krankenhauser zum Teil nach
wie vor auf der Behandlung eines Dekubitus liegt und nicht auf
der Prophylaxe.

Uber die beiden Indikatoren des QS-Verfahrens Pflege: De-
kRubitusprophylaxe hinweg zeigt sich in den Ergebnissen des
Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2018 eine Abnahme
von fehlerhaften Dokumentationen, jedoch kann weiterhin in
diesen Fallen keine Bewertung der Qualitat erfolgen (Struktu-
rierter Dialog zum EJ 2017: 116 Fehldokumentationen; EJ 2018:
60 Fehldokumentationen). Griinde, die von den Landesstellen
fur Qualitatssicherung in diesem Zusammenhang beispielswei-
se genannt werden, sind Probleme bei der Abgrenzung eines
Dekubitus zu anderen Wunden (z.B. diabetisches FuRsyndrom).
Des Weiteren besteht nach wie vor das Problem der unterschied-
lichen Einteilung eines Dekubitus nach DIMDI? bzw. nach EPUAP/
NPUAP. Wahrend nach Angaben der Landesstellen fir Qualitats-
sicherung in der Praxis haufig die Einteilung nach EPUAP/NPUAP
Anwendung findet, berlicksichtigt das QS-Verfahren Pflege:
Dekubitusprophylaxe lediglich Abrechnungsdaten und bezieht
sich damit auf die Einteilung nach DIMDI. Hierdurch kann es bei
der Dokumentation der Dekubituskategorie zu Fehlern kommen.

2 Das Deutsche Institut fur medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) gibt
Klassifikationen zur Kodierung von Diagnosen und Operationen heraus, welche den
Krankenhausern zur Abrechnung dienen.

3 Das European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP) und das amerikanische National
Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP) haben gemeinsam eine evidenzbasierte Leitlinie
zur Pravention und Behandlung von Dekubitalulcera erarbeitet.
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Ausblick

Aus einzelnen Berichten der Landesstellen flr Qualitatssiche-
rung zum Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018 geht
hervor, dass bei der Dokumentation eines Dekubitus in der
stationdren Versorgung haufig die EPUAP/NPUAP-Klassifikation
Anwendung findet. Aus diesem Grund sprechen sich die entspre-
chenden Landesstellen daflir aus, diese Klassifikation auch im
QS-Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe zu berlicksichtigen.
Die Klassifikation nach EPUAP/NPUAP erfolgt im Gegensatz zur
Einstufung nach DIMDI in sechs Klassen. Des Weiteren wichen die
Definitionen der einzelnen Schweregrade zwischen den beiden
Klassifikationssystemen voneinander ab. Durch eine Anpassung
beider Systeme wird erhofft, dass weniger Dokumentationsfehler
auftreten, da eine Ubertragung der Klassifikation nach EPUAP/
NPUAP auf die Einteilung nach DIMDI nicht erforderlich ware.
Allerdings basiert das QS-Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe
auf den Abrechnungsdaten der jeweiligen Krankenhauser, aus
denen die meisten Informationen automatisch aus den QS-Doku-
mentationsbogen bzw. aus der Risikostatistik tbernommen wer-
den. Dies garantiert den Krankenhausern eine aufwandsarme
Erfassung der fur das QS-Verfahren notwendigen Daten. Da die
Abrechnungsdaten unter anderem auf ICD-Kodes gemaf DIMDI
basieren, kann in dem QS-Verfahren keine Umstellung auf die
Klassifikation nach EPUAP/NPUAP erfolgen, solange diese nicht
zuvor durch das DIMDI in die ICD-Kodes ubernommen wurde.

Da bei der Berechnung des Indikators die Daten aus der QS-
Dokumentation und der Risikostatistik verwendet werden und
ein Dekubitus nicht in jedem Fall abrechnungsrelevant ist,
infolgedessen nicht immer in den Daten zur Risikostatistik ent-
halten ist, zeigt sich eine eingeschrankte Nutzbarkeit der Ab-
rechnungsdaten im Zusammenhang mit dem Zweck der exter-
nen stationaren Qualitatssicherung. Fur eine weitere Analyse des
Problems ware es notwendig, eine fallbezogene Identifikations-
nummer in der Risikostatistik und in den QS-Daten einzuflh-
ren. Mithilfe dieser Nummer konnte unter anderem ermittelt
werden, welche Falle in der QS-Dokumentation enthalten sind,
die nicht in der Risikostatistik erfasst wurden. Bei den betroffe-
nen Krankenhausern konnte konkret nach den Griinden gefragt
werden, sodass Probleme in der Zuordnung mit den Kranken-
hausern geklart werden konnten und ggf. eine Weiterentwick-
lung des QS-Verfahrens moglich ware. Aullerdem sollte die In-
formation, ob der Dekubitus bei Aufnahme der Patientin bzw.
des Patienten bereits vorhanden war, in den ICD-Katalog auf-
genommen werden. Hierdurch konnte diese Information in die
Risikostatistik integriert werden und die QS-Dokumentation bei
den Leistungserbringern entfallen. Eine Zusammenfuhrung der
beiden Datensatze ware somit nicht mehr erforderlich.
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Der Dekubitus ist eine schwerwiegende Komplikation, die bis
auf wenige Einzelfalle durch prophylaktische MaBnahmen ver-
mieden werden kann. Allerdings richtet sich das Augenmerk
Uberwiegend auf die Behandlung eines bereits entstandenen
Dekubitus. Die Indikatoren des QS-Verfahrens Pflege: Dekubi-
tusprophylaxe betrachten ausschliefRlich die stationar neu er-
worbenen Dekubitalulcera. Dies ermoglicht lediglich indirekte
Ruckschlusse auf die Durchfihrung der Dekubitusprophylaxe,
allerdings nicht auf die konkreten durchgefiihrten MaBnahmen
bzw. Aspekte der pflegerischen Versorgung, die einen Beitrag zur
Prophylaxe von Dekubitalulcera geleistet haben.

Qualitatsreport 2020
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Datengrundlage
2018 2019

geliefert = geliefert  erwartet Vollzdhligkeit
Datensatze 282271 271.556 270.986 100,21 %
Krankenhauser 1.736 1.931 1.716 112,53 %
Krankenhauser
mit Risiko- 1926 1.907 1.909 99,90 %
statistik

Dokumentation und Auswertung werden gemafR QSKH-RL auf den Kranken-
hausstandort bezogen — der Begriff Krankenhaus wird im Text beibehalten.

Basisstatistik
2019
Anzahl Anteil
Dekubitusstatus*

Anzahl an Dekubitalulucera, die wahrend des stationaren
Aufenthalts entstanden sind

gesamt 72.800 21,28%
Grad 2 60.231 17,60 %
Grad 3 10.643 311%
Grad 4 928 0,27 %
Grad nicht naher bezeichnet 988 0,29 %

Anzahl an Dekubitalulucera, die bei der stationaren Aufnahme
bereits vorhanden waren

gesamt 267.306 78,13 %
Grad 2 153.810 44,96 %
Grad 3 72.388 21,16 %
Grad 4 36.262 10,60 %
Grad nicht naher bezeichnet 4.846 1,42 %

Anzahl an Dekubitalulucera, fiir die nicht bekannt ist, ob sie bei der
stationdren Aufnahme bereits vorhanden waren oder wahrend des
stationdren Aufenthalts entstanden sind

gesamt 2.022 0,59 %
Grad 2 1.526 0,45 %
Grad 3 360 0,11%
Grad 4 49 0,01%
Grad nicht naher bezeichnet 87 0,03%

* Hier wird die Anzahl der Dekubitalulcera aufgefiihrt; dabei kann eine Patientin /
ein Patient mehrere Dekubitalulcera erworben haben.
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https://www.igtig.org/qs-verfahren/dek
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Pflege: Dekubitusprophylaxe

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018 2019
Falle
Bezeichnung des Indikators Ergebnis Ergebnis Zahler (O/E)* Nenner*  Tendenz
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(0/E) an Patientinnen und Patienten mit mindes- 64.756  65.446
. L . 1,0 17.644.961

tens einem stationar erworbenen Dekubitalulcus /06 0.99 037%  037% 644.96 @
(ohne Dekubitalulcera Grad/Kategorie 1)
Alle Patientinnen und Patienten mit mindestens
einem stationar erworbenen Dekubitalulcus 0,01 % 0,00 % 869 17.644.961 ®

Grad/Kategorie 4

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren
**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit

52009

52010

Bezeichnung des Indikators

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O /E) an Patientinnen und Patienten
mit mindestens einem stationar erworbenen
Dekubitalulcus (ohne Dekubitalulcera Grad/
Kategorie 1)

Alle Patientinnen und Patienten mit mindes-
tens einem stationar erworbenen Dekubital-
ulcus Grad/Kategorie 4

*** im Qualitatsbericht der Krankenhduser
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Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

2019
Krankenhauser Einordnung
Referenz- auffalli veroffent- besonderer
bereich gesamt (rechneri gh) lichungs- Handlungs-
rechnense pflichtig*** bedarf
<213
" 1.907 94 [ ] -
(95. Perzentil)
Sentinel Event 1.907 466 ] =
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Hintergrund

Der Bewertung und Steuerung gesundheitlicher Versorgungs-
qualitat geht eine Beschreibung dieser Versorgung in der kon-
kreten Umsetzung voraus. Dazu gibt es die Moglichkeit einer
Darstellung von Einzelfallen, wie sie z.B. in Fallkonferenzen
oder Peer Reviews vorkommen, oder alternativ die statistische
Beschreibung der Prozeduren und Ergebnisse in ausgewahlten
Versorgungsbereichen. Flr Letzteres bedarf es einer normier-
ten Beschreibung anhand spezifizierter Datensatze. Diese bil-
den die Datengrundlage fur die statistische Herangehensweise.
Beide Formen, die Einzelfalldarstellung wie auch der statistisch
auswertbare Datenpool, haben ihren besonderen Nutzen und
ihre Grenzen. Daher sind sie beide sinnvoll in Kombination ein-
zusetzen mit der je richtigen Anwendungsindikation fur ent-
sprechende Fragestellungen. Patientenbefragungen konnen ggf.
beide Vorgehensweisen durch standardisierte Fragen und durch
Freitexte kombinieren. Die externe vergleichende Qualitatssiche-
rung (QS) setzt primar statistische Verfahren ein, erganzt die-
se aber im Strukturierten Dialog oder Stellungnahmeverfahren
auch durch Einzeldarstellungen und Fallbeschreibungen, z.B. bei
der Bewertung von Sentinel Events.

Die zur Bewertung von Versorgungsqualitat erforderliche Daten-
basis betrifft die Behandlung von Menschen, deren Anspruch
auf Schutz ihrer Personlichkeitssphare streng zu beachten ist.
Daher bedarf es einer ausdriicklichen Rechtsgrundlage zur Nut-
zung dieser Informationen und detaillierten Regelungen zur da-
tenschutzkonformen Verarbeitung der entsprechenden Daten.
Damit die aus den Daten folgenden Ergebnisse und Bewertun-
gen valide und belastbar sind, sind auch strikte methodische
Anforderungen an die Qualitat der Daten und deren Erhebung
zu stellen. Um die Bundesauswertungen der externen Quali-
tatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V vollumfanglich nachvollzie-
hen zu konnen, wird deren Datenbasis im Folgenden detailliert
beschrieben.

Rechtsgrundlage

Grundlage flur die Erhebung von personen- und einrichtungs-
bezogenen Daten zu Zwecken der Qualitatssicherungist der § 299
SGB V. Hiernach sind die an den QS-Verfahren teilnehmenden
Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und -arzte, Krankenhauser
und andere sogenannte Leistungserbringer zur Erhebung, Ver-
arbeitung und Nutzung dieser Daten befugt und verpflichtet.
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) regelt dies in seinen
Richtlinien auf der Basis der §§ 136 ff. SGB V.

Die QS-Verfahren, tUber die in diesem Qualitatsreport berichtet
wird, hat der G-BA in der Richtlinie Uber MaBnahmen der Qua-
litatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) und in der Richt-
linie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitats-
sicherung (DeQS-RL)* geregelt. Die fiir das Erfassungsjahr (EJ)
2019 gultige Fassung der QSKH-RL definiert in Anlage 1 die zu
dokumentierenden Leistungsbereiche. Nach § 4 Abs. 1 Satz 3
der QSKH-RL hat die Dokumentation zudem standortbezogen,
d.h. differenziert nach Krankenhausstandort, zu erfolgen. Fur
einen Teil dieser QS-Verfahren ist dariber hinaus die Richtlinie
zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) zu

1 Die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
ist zum Erfassungsjahr 2019 in Kraft getreten und hat die vorhergehende Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung (Qesu-RL) abgelost. Alle
Verfahren der Qesl-RL wurden in die DeQS-RL tiberfiihrt.
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Datenbasis

Klaus Rittmeier

beachten. Seit dem Erfassungsjahr 2016 werden auch Daten auf
Basis der Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenibergreifen-
den Qualitatssicherung (Qesii-RL) erhoben, die zum Erfassungs-
jahr2019 von der DeQS-RL abgelost wurde. Bei den QS-Verfahren
der DeQS-RL werden vertragsarztliche und selektivvertragliche
Leistungen, Krankenhausleistungen, Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen und Daten aus der Befragung einzelner Einrichtungen
zusammengefuhrt. Kinftig sollen Patientenbefragungen hinzu-
kommen, um ein abgerundetes Bild der Versorgungsqualitat ins-
gesamt ebenso wie im Leistungserbringervergleich zu erhalten.
Die Einfihrung der Patientenbefragung in den Regelbetrieb im
QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronar-
angiographie (QS PCl) ist gerade in Vorbereitung und startet im
Jahr 2021.

Ermittlung zur Dokumentationspflicht

Die Kriterien zur Identifizierung der dokumentationspflichtigen
Falle im Rahmen der Datenerfassung sind in einer Spezifikation
als sogenannter QS-Filter definiert. Die Uberprifung erfolgt in
zwei Schritten:

Priifen der Dokumentationspflicht: Der QS-Filter priift wah-
rend der laufenden Falldokumentationen in den Einrichtun-
gen anhand von definierten Ein- und Ausschlusskriterien, ob
ein Behandlungsfall dokumentationspflichtig ist. Diese Pri-
fung nutzt die aktuell dokumentierten Daten, unter anderem
die Diagnose- sowie Operationen- und Prozedurenschliissel
(ICD, OPS) sowie zur zeitlichen Zuordnung das Aufnahme-
oder Behandlungsdatum. Falls ein Behandlungsfall die Be-
dingungen eines QS-Verfahrens erflllt, wird seine QS-Doku-
mentation wahrend der Leistungserbringung ausgelost.

Erstellung der Sollstatistik: In der Sollstatistik wird die An-
zahl der dokumentationspflichtigen Falle pro QS-Verfahren
ermittelt. Sie wird am Ende des Erfassungsjahres durch den
QS-Filter im Krankenhaus generiert. Bei Krankenhausern mit
einem nach Standorten differenzierten Versorgungsauftrag
hat die Erstellung der Sollstatistik standortbezogen zu erfol-
gen. Zusatzlich wird seitens der Geschaftsfliihrung der jewei-
ligen Krankenhauser eine Konformitatserklarung unterzeich-
net, die eine Ubereinstimmung der Zahlen in der Sollstatistik
mit der internen Aufzeichnung des Krankenhauses bestatigt.
Auf Basis der Sollstatistik wird in den Bundesauswertungen
die Summe der fur das Erfassungsjahr im jeweiligen QS-Ver-
fahren zu erwartenden Datensatze berechnet.

Die beschriebene Ermittlung der Dokumentationspflicht gilt fur
alle QS-Verfahren nach QSKH-RL, die in diesem Qualitatsreport
noch die wesentliche Grundlage fur die Berichterstattung bildet.
Bei den QS-Verfahren der DeQS-RL sind weitere Aspekte zu be-
achten. Wahrend die QS-Verfahren nach QSKH-RL sich auf die
vollstationaren Falle beschranken, sind bei den DeQS-Verfahren
auch ambulante und teil-/vorstationare Behandlungen zu be-
ricksichtigen. Neu ist hier auch, dass die Sollstatistik fur die
vertragsarztlichen Leistungen nicht vom Leistungserbringer, son-
dern von den Kassenarztlichen Vereinigungen erstellt wird.

Grundlage fur die Definition der Dokumentationspflicht der ein-
bezogenen Leistungen sind die bundesweit geltenden Kataloge
und Regelwerke, die im Erfassungsjahr 2019 fur die Kodierung
von Diagnosen und Prozeduren eingesetzt wurden (Tabelle 1).
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Tabelle 1: Bundesweite Kataloge fiir die Kodierung von Diagnosen und Prozeduren flir das Erfassungsjahr 2019

Quelle URL

ICD-10-GM 2019  https://www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/icd/icd-10-gm/kode-suche/htmlgm2019/

OPS 2019

DKR 2019

Erstellung der Risikostatistik

Alle deutschen Krankenhauser, die vollstationare Falle von
Patientinnen und Patienten ab 20 Jahren behandelt haben, mus-
sen fiir das QS-Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe neben
der Sollstatistik auch eine Risikostatistik abgeben. Die Risiko-
statistik erganzt die QS-Dokumentation der Einrichtungen. Sie
liefert wichtige Informationen zu den besonderen Risiken der in
diesem Krankenhaus behandelten Patientinnen und Patienten
und kann daher fur die Risikoadjustierung verwendet werden.
Hierdurch wird ein fairer Einrichtungsvergleich ermoglicht. Zur
Verringerung des Dokumentationsaufwands sind von Hand er-
stellte Dokumentationen in diesem QS-Verfahren nur fur jene
Patientinnen und Patienten zu erstellen, bei denen ein Dekubi-
tus besteht oder entsteht.

Die Risikostatistik ist bei Krankenhausern mit einem nach Stand-
orten differenzierten Versorgungsauftrag analog zur Sollstatistik
ebenfalls standortbezogen zu erstellen.

Um genauere Informationen zur Vollzahligkeit der Risikostatisti-
ken zu erhalten, weisen die Krankenhauser die Anzahl an Fallen,
die fur die Risikostatistik zu bertcksichtigen sind, auch in der
Sollstatistik aus.

Datenmanagement

Die technischen Anforderungen an die QS-Software zur Daten-
erfassung, Plausibilitatsprifung und Datenubermittlung werden
in einem formalen Regelwerk, der sogenannten Spezifikation,
definiert. Sie besitzt wahrend des gesamten Erfassungsjahres
Gultigkeit und wird jahrlich durch das IQTIG aktualisiert. In der
jeweils gultigen Spezifikation sind flr alle QS-Verfahren die
Auslosekriterien sowie die Datensatze, Schlusseldefinitionen,
Plausibilitatsregeln und Exportformate beschrieben. Die ent-
sprechende Version flur das Erfassungsjahr 2019 steht unter
www.iqtig.org zur Verfigung.

Fir die Auswertungen zum Erfassungsjahr 2019 waren erstmals
einheitlich fur alle QS-Verfahren jeweils alle Patientinnen und
Patienten dokumentationspflichtig, die im Zeitraum zwischen
dem 1. Januar 2019 und dem 31. Dezember 2019 entlassen wur-
den. Die Umstellung vom Aufnahmedatum auf diese neue, ein-
heitliche Regelung Uber das Entlassungsdatum erfolgte stufen-
weise, sodass beziglich der Vergleichbarkeit der Datengrundlage
folgende Differenzierung zu beachten ist:

Bei den QS-Verfahren der Transplantationsmedizin (bis auf
Lebendspenden) sowie in den QS-Verfahren Neonatologie
und Pflege: Dekubitusprophylaxe gilt bereits seit vielen Jah-
ren die Regelung, die jetzt fur alle QS-Verfahren tbernom-
men wurde. In der aktuellen Auswertung werden alle Falle
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bertcksichtigt, die 2019 entlassen und im gleichen Jahr oder
im Vorjahr aufgenommen wurden. Die Datengrundlage ist
vergleichbar mit den Auswertungen der letzten Jahre.

Bei den QS-Verfahren der Gefdfchirurgie, Herzschrittmacher
und Defibrillatoren, Orthopddie und Unfallchirurgie, Ambu-
lant erworbene Pneumonie, Herzchirurgie, Nierenlebend-
spende und Leberlebendspende ist die Umstellung in diesem
Jahr erfolgt. Bei diesen werden die Falle mit Entlassung im
Januar 2020 der Auswertung zum Erfassungsjahr 2020 zuge-
ordnet. Die Falle mit Aufnahme im Jahr 2018 und Entlassung
im Januar 2019 waren bereits in der Auswertung 2018 enthal-
ten und wurden in diesem Jahr daher nicht noch einmal ein-
bezogen. Die Datengrundlage ist in dieser Umstellungsphase
durch den Wegfall der sogenannten Januar-Uberlieger daher
etwas kleiner als in den letzten Jahren.

Bei den QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne
Hysterektomien), Geburtshilfe und Mammachirurgie, die
auch Teil der plan. QI-RL sind, erfolgte die Umstellung bereits
flr das Erfassungsjahr 2018. Die Datengrundlage ist im Erfas-
sungsjahr 2019 durch die Einbeziehung der Uberlieger 2018
etwas groBer als im Erfassungsjahr 2018, in dem durch die
Umstellung keine Uberlieger beriicksichtigt worden waren.

Die Erfassung fiir das QS-Verfahren Cholezystektomie wurde
zum 1. Januar 2019 begonnen, sodass sich die Datengrund-
lage auf alle Falle mit Aufnahme und Entlassung im Kalen-
derjahr 2019 beschrankt.

Hintergrund dieser Umstellung ist, dass nun bei der Auswer-
tung zu einem Erfassungsjahr bei allen QS-Verfahren einheit-
lich nur Patientinnen und Patienten zu dokumentieren sind, die
bis zum Stichtag 31. Dezember entlassen wurden. Dadurch kann
zum einen der Abschluss des Datenpools ohne Ricksichtnahme
auf Uberlieger zeitnah nach Jahresende erfolgen, zum anderen
konnen stets alle Uberlieger dokumentiert werden, und zwar
in dem Jahr, in dem sie entlassen werden. Das jahresbezogene
Datenmanagement wird durch diese einheitliche Handhabung
deutlich einfacher.

Fur alle QS-Verfahren der Transplantationsmedizin sind von
den Leistungserbringern erganzend zur Transplantation Follow-
up-Erhebungen zu dokumentieren. Dabei wird 1, 2 bzw. 3 Jah-
re nach der Transplantation der Zustand der Patientinnen und
Patienten erfasst, um eine langzeitliche Verlaufsbetrachtung zu
ermoglichen.

Bei den QS-Verfahren gemaf DeQS-RL werden neben den statio-
naren Fallen mit Aufnahme- und Entlassungsdatum auch am-
bulante Behandlungen erfasst, deren Behandlungsdatum bzw.
-quartal im Kalenderjahr 2019 lag.
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Hintergrund

Dateniibermittlung und -import

Die Datenlbermittlung erfolgt Uber unterschiedliche Wege, je
nachdem, ob es sich um ein bundesbezogenes (direktes) oder
ein landerbezogenes (indirektes) Verfahren handelt.

bundesbezogene Verfahren (derzeit QS-Verfahren, die sich
auf Transplantationen oder herzchirurgische Malknahmen
beziehen): Die Datensatze dieser QS-Verfahren werden von
den Krankenhausern direkt an das IQTIG als Bundesauswer-
tungsstelle Ubermittelt. Hiervon sind dokumentationspflich-
tige QS-Verfahren mit wenigen beteiligten Leistungserbrin-
gern betroffen, fir die eine vergleichende Betrachtung auf
Landesebene nicht sinnvoll ware.

landerbezogene Verfahren (alle anderen QS-Verfahren): Die
Datensatze dieser QS-Verfahren werden von den Leistungs-
erbringern an die zustandigen Datenannahmestellen auf
der Landesebene gesendet, die diese direkt an die Daten-
annahmestelle der Bundesebene weiterleiten. Wahrend bei
den QS-Verfahren gemafl QSKH-RL immer die jeweilige Lan-
desgeschaftsstelle fiir Qualitatssicherung (LQS) verantwort-
lich ist, richtet sich der Datenfluss bei den DeQS-Verfahren
nach dem Weg der Abrechnung. Unterschieden wird hier ins-
besondere zwischen vertragsarztlichen Leistungen (Daten-
annahme durch Kassenarztliche Vereinigungen) und Ab-
rechnungsfallen des Krankenhauses (Datenannahme durch
Landesgeschaftsstellen bzw. Landeskrankenhausgesellschaf-
ten) — die Datenannahme kann ersatzweise auch von der je-
weiligen Landesarbeitsgemeinschaft Gbernommen werden.
Zusatzlich wurde fur selektivvertragliche Leistungen im am-
bulanten Bereich eine bundesweit zustandige Datenannah-
mestelle definiert.

Die QS-Daten werden im XML-Format exportiert. Dieses Format
bietet einerseits die Moglichkeit einer umfassenden Plausibi-
litatsprufung der Ubermittelten Daten und ermoglicht anderer-
seits durch spezielle Verschlisselungstechniken, die Daten in-
nerhalb einer Datei jeweils fur den spezifischen Empfanger zu
verschlisseln. Diese Technik wird genutzt, damit insbesondere
die Krankenversichertennummern als patientenidentifizierende
Daten (PID) separat von den zugehorigen QS-Daten des Behand-
lungsfalls gesichert werden. Die Pseudonymisierung dieser Ver-
sicherungs-/Patienteninformation erfolgt durch eine eigens da-
fur geschaffene Vertrauensstelle (www.vertrauensstelle-gba.de),
die im Datenfluss zwischen der Landes- und der Bundesebene
angesiedelt ist. Die Verschlisselungstechniken, die in der Spezi-
fikation definiert sind, sorgen daflr, dass keine Stelle aul’er-
halb des Krankenhauses bzw. der ambulanten Einrichtung die
Versichertenangaben und die QS-Daten zusammen einsehen
kann. Dadurch wird den Anforderungen des Datenschutzes ent-
sprochen. Jede einzelne Datenlieferung des Leistungserbringers
durchlauft nach dem Export - je nach QS-Verfahren in Teilen
oder im Ganzen - die Verarbeitungsstrecke tber die Datenan-
nahmestellen auf Landesebene, die Vertrauensstelle und die Da-
tenannahme des IQTIG. Alle Prifergebnisse der beteiligten Ins-
tanzen werden in einem Datenflussprotokoll zusammengefasst.
Dieses Protokoll kann der Leistungserbringer wieder in seine
QS-Software einlesen oder notfalls manuell kontrollieren. Auf
diese Weise erhalten alle Beteiligten den gleichen Daten- und
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Bearbeitungsstand und die Leistungserbringer konnen bei Be-
darf zeitnah auf mogliche Fehlermeldungen reagieren.

Die Daten der Sollstatistik und der Risikostatistik werden von
den Krankenhausern bis zum 15. Februar des Folgejahres an die
jeweils zustandige LQS gesendet und von dieser an die Bundes-
auswertungsstelle weitergeleitet. Sofern ein Krankenhaus seine
Sollstatistik nicht fristgerecht libermittelt, wird es gemaR § 24
Abs. 1 QSKH-RL mit einer zweiwochigen Frist zur Abgabe er-
mahnt. Eine verbindliche Datengrundlage zur Sollstatistik liegt
auf Landes- und Bundesebene bei entsprechenden Versaum-
nissen daher spatestens bis zum 15. Marz des Folgejahres vor.

Fur die seit dem Erfassungsjahr 2016 gestarteten QS-Verfahren
der QesU-RL bzw. spater der DeQS-RL waren neue Datenannah-
mestellen auf Landesebene und neue Datenfliisse zu etablieren.
Dieser Prozess war in einigen Bundeslandern auch im Jahr 2019
noch nicht vollstandig abgeschlossen, sodass die Leistungs-
erbringer ihre Daten zeitweise noch zurtickhalten mussten. Bis
zum Abschluss der Datenlieferfristen konnten die Daten schlieB-
lich aber in allen Bundeslandern an die Landes- und Bundes-
ebene weitergegeben werden.

Datenschutz

Da in der Gesundheitsversorgung mit sensiblen Daten und In-
formationen umgegangen wird, hat die Gewahrleistung des
Datenschutzes eine besondere Prioritat. Alle Beteiligten sind
zur Einhaltung der gesetzlichen Datenschutzbestimmungen
verpflichtet. Daruber hinaus werden verschiedene Sicherheits-
maRnahmen umgesetzt, um zu gewahrleisten, dass keine unbe-
rechtigten Dritten auf zu schutzende Informationen zugreifen
konnen.

Vor der Ubermittlung werden alle Patientendaten pseudonymi-
siert. Die Zuordnung eines Falls zu einer bestimmten Person ist
anschlieBend nicht mehr moglich. Nur in der datenliefernden
Einrichtung selbst kann die Zuordnung erfolgen.

Die Institutionskennzeichen der datenliefernden Einrichtungen
werden seit der Basisspezifikation 2019 nur noch bei den QS-Ver-
fahren der DeQS-RL auf der Landesebene vor der Ubermittlung
an die Bundesauswertungsstelle pseudonymisiert. So ist fur die-
se Verfahren auf Bundesebene nicht festzustellen, von welchem
Leistungserbringer die jeweiligen Datensatze stammen. Bei den
QS-Verfahren der QSKH-RL erfolgt die Pseudonymisierung der
Institutionskennzeichen dagegen direkt im jeweiligen Datenpool
auf Bundes- und Landesebene. Dieses Vorgehen dient auf bei-
den Ebenen insbesondere dazu, im Rahmen der Gremienarbeit
und der Prasentation von einrichtungsbezogenen Informationen
im Lenkungsausschuss keinen Bezug zum konkreten Leistungs-
erbringer herstellen zu konnen.

Grundsatzlich werden alle Datensatze vor jeder Ubermittlung
(z.B. zwischen Krankenhdusern und LQS) zusatzlich verschliis-
selt, sodass wahrend der Ubertragung kein Zugriff Dritter mog-
lich ist.
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Umfang des Bundesdatenpools 2019

Im Erfassungsjahr 2019 gab es im Rahmen der externen statio-
naren Qualitatssicherung gemal QSKH-RL 21 bundesweit ver-
pflichtend zu dokumentierende QS-Verfahren und 3 auf Basis
der DeQS-RL. Der Fokus der weiteren Ausfuhrungen liegt in die-
sem Jahr noch auf dem Bundesdatenpool der QSKH-Verfahren.
Fur die ersten QS-Verfahren gemafl DeQS-RL, namlich Perkutane
Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie (QS PCI),
Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wund-
infektionen (QS WI) und das neue hinzugekommene QS-Ver-
fahren Cholezystektomie (QS CHE), werden aber aktuelle In-
formationen zum Bundesdatenpool gegeben. Hintergrund der
Unterscheidung zwischen QSKH- und DeQS-Verfahren in dieser
Darstellung ist, dass die DeQS-RL eine verfahrensspezifische
Leistungserbringerpseudonymisierung vorsieht, die keine Ge-
samtbetrachtung tber die Anzahl an Leistungserbringern tber
alle Verfahren hinweg mehr zulasst.

Fur das Erfassungsjahr 2019 haben insgesamt 1.643 Kranken-
hauser auf Basis des entlassenden Standorts flur insgesamt
2137 Standorte eine Sollstatistik gemal QSKH-RL Ubermittelt.
Von diesen haben 1.477 Krankenhauser bzw. 1.774 Standorte

Hintergrund

Tabelle 2: Bundesdatenpool QS-Verfahren gemdf3 QSKH-RL in
Bezug auf das Erfassungsjahr 2019

geliefert erwartet Vollzahligkeit
Datensatze 2.426.290  2.422.449 100,16 %
Krankenhauser 1.472 1.477 99,66 %
Standorte 1.798 1.774 101,35%

dokumentationspflichtige Leistungen erbracht. Bei 363 Stand-
orten Ubermittelten die entsprechenden Krankenhauser eine
sogenannte Nullmeldung, d.h., bei diesen Einrichtungen gab es
keine dokumentationspflichtigen Falle. Aufgrund der Berlick-
sichtigung von Uberliegern in einzelnen QS-Verfahren werden
nicht nur Falle aus dem Jahr 2019, sondern auch aus dem Vor-
jahr 2018 hinsichtlich einer Dokumentationspflicht fur das Erfas-
sungsjahr 2019 Uberprift und in der Sollstatistik 2019 getrennt
gezahlt. Von den 19.921.010 gepruften vollstationaren Fallen aus

Tabelle 3: Vollzdhligkeit nach ldnder- und bundesbezogenen QS-Verfahren gemdfs QSKH-RL

Verfahrensart QS-Verfahren bzw. Modul der Sollstatistik Kurzbezeichnung  Vollzahligkeit
Karotis-Revaskularisation 10/2 99,78 %
Ambulant erworbene Pneumonie PNEU 100,61 %
Herzschrittmacherversorgung: Herzschrittmacher-Implantation 09/1 100,00 %
Herzschrittmacherversorgung: Herzschrittmacher-Aggregatwechsel 09/2 100,91 %
I_—|Seyrsztsecr:1]\rl:l‘tetg]e;cefc;e_rgfﬁ;:f:t?oghHerzschrlttmacher Revision/ 09/3 99,91%
Implantierbare Defibrillatoren — Implantation 09/4 99,93 %
Implantierbare Defibrillatoren — Aggregatwechsel 09/5 100,23 %

linderbezogen Implantierbare Defibrillatoren — Revision/Systemwechsel/Explantation 09/6 100,24 %
Mammachirurgie 18/1 100,08 %
Geburtshilfe 16/1 100,26 %
Neonatologie NEO 100,23 %
Gynakologische Operationen (ohne Hysterektomien) 15/1 100,07 %
Huftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung 17/1 100,30 %
Huftendoprothesenversorgung HEP 99,80 %
Knieendoprothesenversorgung KEP 99,61 %
Pflege: Dekubitusprophylaxe DEK 100,21 %
herzchirurgische QS-Verfahren (gesamt)* HCH 100,12 %
Herztransplantation und Herzunterstiitzungssysteme (gesamt)* HTXM 99,84 %
Lungen- und Herz-Lungentransplantation LUTX 100,00 %

bundesbezogen Lebertransplantation LTX 100,12 %
Leberlebendspende LLS 94,44 %
Nierenlebendspende NLS 100,00 %
z\lgi:gs;ttr;nsplantation, Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation NTX. PNTX 99,95 %

* Einige QS-Verfahren werden iiber einen Dokumentationsbogen gemeinsam erfasst. Bei diesen wird die Vollzihligkeit als ,gesamt” ausgewiesen.
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dem Erfassungsjahr 2019 und den 272.952 Fallen mit einer Auf-
nahme im Vorjahr (zusammen 20193.962 Falle) wurden letztlich
2.422.449 Falle mithilfe des QS-Filters als dokumentationspflich-
tig ausgewiesen.

Der Vergleich mit dem Qualitatsreport 2019 zeigt, dass sich die
Zahl der Falle - vollstationare Falle im Erfassungsjahr 2019 und
zu prufende Falle mit Aufnahmedatum im Vorjahr - insgesamt
nur geringfligig von 20.427.835 auf 20193.962 und die Anzahl an
dokumentationspflichtigen Fallen von 2.474.061 auf 2.422.449
verringert hat. Dabei ist zu beachten, dass die Uberlieger mit
Entlassung im Januar des Folgejahres erstmals nicht berticksich-
tigt wurden, sodass die Fallzahlen insgesamt auf etwa gleichem
Niveau wie im Vorjahr liegen.

An den Bundesdatenpool wurden fur die QS-Verfahren der
QSKH-RL insgesamt 2.426.290 QS-Datensatze von 1.472 zugelas-
senen Krankenhausern tbermittelt (Tabelle 2). Die Anzahl an
Datensatzen ist etwas hoher als die Anzahl an dokumentations-
pflichtigen Fallen, da bei einigen Behandlungen Datensatze zu
mehreren QS-Verfahren ausgelost werden konnen. Bei der Be-
stimmung der Zahl der liefernden Krankenhauser ist zu beach-
ten, dass im Erfassungsjahr 2019 bei allen QS-Verfahren gemaR
QSKH-RL auf die Leistungserbringerpseudonymisierung ver-
zichtet wurde, sodass die Zahlung anhand der Institutionskenn-
zeichen und Standortangaben erfolgen konnte. Auf dieser Basis
wurde eine Vollzahligkeit von 99,66 % fur Krankenhauser und von
101,35% flir Standorte ermittelt. Die Anzahl Gibersteigt die Erwar-
tung vermutlich deshalb, weil es unterjahrige Veranderungen bei
den Standorten geben kann, die bei den gelieferten Datensatzen
nicht vollstandig berlicksichtigt wurden. Uber alle QS-Verfahren
hinweg liegt der Quotient aus gelieferten und erwarteten Daten-
satzen - ahnlich wie in den Vorjahren - bei 100,16 %.

Der Quotient aus der Anzahl der tatsachlich gelieferten Daten-
satze und der Anzahl der erwarteten Datensatze, die sich aus
der Sollstatistik ergibt, bestimmt auf Ebene des jeweils entlas-
senden Standorts und fur jedes QS-Verfahren separat die Voll-
zahligkeit hinsichtlich der Dokumentation. Diese Angaben sind
nach § 136b SGB V auch im strukturierten Qualitatsbericht der
Krankenhauser zu veroffentlichen. Auf dieser Basis kann die Aus-
sagekraft der Auswertungen auch auf Landes- und Bundesebene
beurteilt werden.

Datenbasis

Anhand der Sollstatistik zeigt sich, dass sich die Gesamtzahl der
Krankenhauser gegentiber dem Vorjahr um 59 und die Gesamt-
zahl der Standorte um 45 verringert hat. In der Differenzierung
nach Krankenhausern und Standorten sind somit weiterhin Ver-
anderungen zu beobachten. Die Gesamtzahl an Krankenhausern
und Standorten nimmt aber wie im Vorjahr weiter ab.

Im QS-Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe werden die QS-
Daten seit dem Erfassungsjahr 2013 durch eine Risikostatistik er-
ganzt, die auf der Grundlage aller vollstationaren Behandlungs-
falle des Krankenhauses das Auftreten von Risikofaktoren fur die
Entstehung von Dekubitalulcera abbilden soll. Im Erfassungs-
jahr 2019 steht den 271.556 dokumentierten Dekubitus-Fallen
eine Grundgesamtheit von etwa 17,66 Millionen vollstationaren
Krankenhausfallen von Patientinnen und Patienten mit einem
Alter ab 20 Jahren in der Risikostatistik gegeniiber. Zur Uber-
prufung der Vollzahligkeit wurde flr die Sollstatistik die Anzahl
der Falle bertcksichtigt, die die Bedingungen fir die Aufnahme
in die Risikostatistik erfullten. Erwartet wurde laut Sollstatis-
tik eine Risikostatistik auf der Basis von insgesamt 17.661.163
Krankenhausfallen, sodass die tatsachliche Risikostatistik auf
rund 99,91% der erwarteten Falle basiert.

Fir das Erfassungsjahr 2019 haben 1.617 Krankenhauser stand-
ortbezogen flr insgesamt 1.907 Standorte eine Risikostatistik
Ubermittelt. Von den erwarteten 1.619 Krankenhausern bzw. 1.909
Standorten gemaf Sollstatistik haben somit jeweils nahezu alle
Einrichtungen (99,88 % bzw. 99,90 %) eine Risikostatistik abge-
geben. Eine Risikostatistik wird nur fir Standorte erwartet, die
vollstationare Falle von Patientinnen und Patienten ab 20 Jahren
behandeln und bei dem entsprechenden Parameter eine Anzahl
> 0 ausgewiesen haben.

Flr das QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention (PCl) und
Koronarangiographie (QS PCI), das 2016 als erstes QS-Verfahren
der Qesu-RL gestartet und 2019 in die DeQS-RL Uberfuhrt wurde,
stehen fur die Auswertung zum Erfassungsjahr 2019 insgesamt
800.986 Datensatze zur Verflgung. Von diesen wurden 69.958
Datensatze durch 255 vertragsarztliche Praxen und Medizinische
Versorgungszentren (MVZ) (Exportmodul PCI_KV) sowie 728143
Datensatze von 961 Krankenhausstandorten (Exportmodul
PCI_LKG) geliefert (siehe Abbildung 1). Fir selektivvertraglich er-
brachte Leistungen haben in diesem Erfassungsjahr auRerdem

Tabelle 4: Vollzahligkeit in der Herzchirurgie, Endoprothesenversorgung sowie bei Herztransplantationen und Herzunterstiitzungs-

systemen nach Zahlleistungsbereichen

Zahlleistungsbereiche

Aortenklappenchirurgie, isoliert — kathetergestiitzt endovaskular

Aortenklappenchirurgie, isoliert — kathetergestitzt transapikal
Hlftendoprothesen-Erstimplantation
Huftendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel
Knieendoprothesen-Erstimplantation
Knieendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel
Herztransplantation

Herzunterstltzungssysteme/Kunstherzen
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Kurzbezeichnung gemaR Sollstatistik Vollzahligkeit
HCH_AORT_KATH_ENDO 101,21 %
HCH_AORT_KATH_TRAPI 100,91 %
HEP_IMP 99,75 %
HEP_WE 99,81 %
KEP_IMP 99,55 %
KEP_WE 100,38 %
HTXM_TX 99,70 %
HTXM_MKU 99,90 %
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19 Vertragsarztinnen und -arzte insgesamt 2.885 Datensatze fir
den Bundesdatenpool bermittelt (Exportmodul PCI_SV). Im
Krankenhaus wurden 94,75% der Leistungen stationar und 4,81%
ambulant erbracht. Bei Vertragsarztinnen und -arzten stehen da-
gegen 14,94 % stationare, belegarztliche Falle einem Uiberwiegen-
den Anteil von 85,06% an ambulanten Fallen gegenuber. Der
jeweils verbleibende kleine Rest wurde teilstationar erbracht
(siehe Abbildung 2). Im Vergleich zum Vorjahr hat die Zahl der
Krankenhausfalle wieder zu- und die belegarztliche Behandlung
dagegen etwas abgenommen. Von einer Datenannahmestelle
flr Krankenhauser sowie einigen Kassenarztlichen Vereinigun-
gen wurde die Sollstatistik fur ihre Krankenhauser bzw. ihre Ver-
tragsarztinnen und -arzte noch nicht oder fehlerhaft tibermittelt,
sodass noch Einschrankungen bei der Berechnung der Voll-
zahligkeit vorliegen. Seit Frithjahr 2018 werden zusatzlich zu den
direkten Informationen der Leistungserbringer erste Sozialdaten
von den Krankenkassen an das IQTIG Gibermittelt. Die aktuellen
Auswertungen berlcksichtigen erstmals auch Sozialdaten bei
Qualitatsindikatoren fir QS PCI.

Abbildung 1: Anteil der Leistungserbringer (%) im Erfassungs-
jahr 2019: Anteil der gelieferten Datensdtze auf Basis der doku-
mentierten Status-Angabe

70,29 i
Krankenh&user (PCI_LKG)
8,85

M Vertragsarztinnen
und -arzte (PCI_KV)
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Vertragsarztinnen und

90,87 -arzte (PCI_SV)

Abbildung 2: Verteilung der Art der Leistungserbringung (%) im
Erfassungsjahr 2019, sektorenbezogen dargestellt
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Beim QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen —
postoperative Wundinfektionen (QS WI) gemaB DeQS-RL haben
die Krankenhauser fallbezogene Daten zu stationar behand-
lungsbedurftigen nosokomialen Infektionen geliefert. Fur das Er-
fassungsjahr 2019 haben 1.681 Krankenhausstandorte insgesamt
313194 fallbezogene Datensatze mit Entlassung im Kalenderjahr
2019 Ubermittelt. Von diesen wurde bei 97.289 Datensatzen oder
31,06% eine postoperative Wundinfektion angegeben. Die voll-
standigen Auswertungen der fallbezogenen Indikatoren wer-
den nach aktuellem Stand aber erst ab 2021 zur Verfigung
stehen, da die dazu erforderlichen Sozialdaten noch nicht in
ausreichender Vollstandigkeit zur Verfiigung stehen. Daruber
hinaus waren Krankenhauser und Vertragsarztinnen und -arzte
zu Beginn des Jahres 2020 zusatzlich verpflichtet, eine einrich-
tungsbezogene Dokumentation zu erstellen, wenn sie im ersten
Halbjahr des Erfassungsjahres 2019 entsprechende Leistungen
erbracht haben. Fur das Erfassungsjahr 2019 haben insgesamt
2.087 Vertragsarztinnen und -arzte und 944 Krankenhauser eine
einrichtungsbezogene Dokumentation tUbermittelt. Die Pflicht
zur einrichtungsbezogenen Dokumentation von stationar tati-
gen Belegarztinnen und -arzten wurde mit Beschluss des G-BA
vom 17. Januar 2019 ausgesetzt, sodass sich die entsprechende
Dokumentation auf ambulante Operationen bezieht. Die Kran-
kenhauser haben dagegen getrennte Dokumentationen fur
stationare und ambulante Operationen geliefert, wenn sie die
entsprechenden Leistungen im ersten Halbjahr 2019 erbracht
haben. Die zugehorigen Auswertungen wurden im Juni 2020 fir
die Leistungserbringer sowie als Bundesauswertung erstellt.

Fir das neue QS-Verfahren der DeQS-RL Cholezystektomie
(QS CHE) haben die Krankenhauser fiir das Erfassungsjahr 2019
erstmals Daten erfasst. Fur dieses Verfahren haben 966 Kranken-
hauser insgesamt 157.924 Behandlungsfalle dokumentiert, die
wahrend des Kalenderjahres 2019 aufgenommen und wieder
entlassen wurden. Die Leistungen wurden durch 1117 behan-
delnde bzw. 1148 entlassende Standorte erbracht — nahere Er-
lauterungen hierzu werden im nachsten Abschnitt gegeben. Die
Vollzahligkeit bezogen auf Datensatze und Einrichtungen kann
flr das Erfassungsjahr 2019 nicht vollstandig berechnet werden,
da die Sollstatistik aus einem Bundesland nicht Ubermittelt
wurde. Bezogen auf die Ubrigen Bundeslander ergibt sich eine
Dokumentationsrate von 100,01 %.

Standortbezug

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden in der QS-Dokumentation
weitere Standortbezlge fur verschiedene Phasen der Kranken-
versorgung erfasst. Die bisherigen Auswertungen wurden im-
mer dem entlassenden Standort zugeordnet, da diese Angabe
auch in den Abrechnungsdaten und somit der Datengrundlage
der Sollstatistik verfugbar ist. Da die dokumentationspflichtige
Behandlung moglicherweise aber an einem anderen Standort
durchgefuhrt wurde, wird seit dem Erfassungsjahr 2018 zusatzlich
zum entlassenden auch der behandelnde, also beispielsweise
der operierende Standort erfasst und bei der Auswertung der
Qualitatsindikatoren berticksichtigt.

Die Analysen fur die landerbezogenen Verfahren sowie Herz-
chirurgie als bundesbezogenes Verfahren mit hoheren Fallzah-
len (siehe Abbildung 3) zeigen, dass es bei der (iberwiegenden
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Abbildung 3: Differenzierung zwischen entlassendem und behandelndem Standort im Erfassungsjahr 2019 -
Module der ldnderbezogenen QS-Verfahren und Herzchirurgie (Anteile nach Standorten in %)
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Abbildung 4: Differenzierung zwischen entlassendem und behandelndem Standort im Erfassungsjahr 2019 -

Module der ldnderbezogenen QS-Verfahren und Herzchirurgie (Anteile nach Datensdtzen in %)
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Anzahl der Krankenhauser keine Differenzierung nach Stand-
orten gibt und dass auch bei mehreren Standorten in den al-
lermeisten Fallen der behandelnde und der entlassende Stand-
ort Ubereinstimmen. Die Abbildung veranschaulicht, dass bei
durchschnittlich 62,66 % der berlcksichtigten Standortangaben
das jeweilige Krankenhaus nur einen Standort besitzt (Standort-
nummer ,00“). Bei weiteren 20,00% bis 33,00 % unterscheiden
die Krankenhauser zwar mehrere Standorte, geben flr Ent-
lassung und Behandlung aber den gleichen Standort an. Bei
dem verbleibenden Anteil von 1,84 % bis 2119 % werden dage-
gen verschiedene Standorte fiir die Behandlung und die Ent-
lassung eines Falls genannt, sodass je nach Auswertung den
Fallen unterschiedliche Standorte zugeordnet werden. Die Span-
nen ergeben sich jeweils daraus, dass das Verlegungsgeschehen
bei den einzelnen QS-Verfahren unterschiedlich ausgepragt ist.
In der Mammachirurgie (Modul 18/1) gab es beispielsweise bei
2,79% der Standorte einzelne Behandlungsfalle, bei denen sich
die Angaben zwischen Behandlung und Entlassung unterschie-
den. Deutlich ausgepragter ist der Standortwechsel innerhalb
des Krankenhausaufenthalts dagegen bei den Modulen der
orthopadischen/unfallchirurgischen QS-Verfahren (17/1, HEP
und KEP mit 9,78 % bis 1516 %) oder den kardiologischen Ein-
griffen (PCI_LKG) - bei PCI_LKG haben die Krankenhauser sogar
bei 2119 % der Standorte einzelne Behandlungsfalle dokumen-
tiert, bei denen die Patientinnen und Patienten nach der Be-
handlung innerhalb des Krankenhauses verlegt und an einem
anderen Standort entlassen wurden. Bezogen auf die Anzahl
an Datensatzen liegt der Anteil mit unterschiedlichen Stand-
orten bei PCI_LKG aber beispielsweise nur bei 1,05%, sodass
sich der relativ hohe Anteil von 2119 % an Standorten daraus
ergibt, dass in der Regel jeweils nur wenige Behandlungsfalle
nach der dokumentationspflichtigen Behandlung an einem an-
deren Standort entlassen wurden. Die Differenzierung nach dem
Anteil der Datensatze in Abbildung 4 verdeutlicht, dass dieser
Zusammenhang bei allen QS-Verfahren gilt.

Die geringe Anzahl an Datensatzen mit abweichender Standort-
angabe hat bei den bisherigen Auswertungen nach dem entlas-
senden Standort dazu geflihrt, dass einige Standorte mit klei-
nen Fallzahlen ausgewiesen wurden, weil sie moglicherweise nur
fur die Entlassung einiger Patientinnen und Patienten zustandig
waren, ohne dass sie selbst Behandlungen bei dem jeweiligen
QS-Verfahren erbracht haben. Die Umstellung der Auswertun-
gen auf den behandelnden Standort seit 2018 hat bei diesen
Konstellationen die Aussagekraft verbessert, weil nun die Be-
handlung im Fokus steht. Ab dem Erfassungsjahr 2020 wird die
Vollzahligkeit nur noch auf Basis des Institutionskennzeichens
flr Krankenhauser ermittelt, sodass diese Differenzierung nach
Standorten in zukunftigen Auswertungen nicht mehr relevant
sein wird.

Vollzahligkeit

Die Prifungen auf Vollzahligkeit und Plausibilitat anhand der
in der Spezifikation vorgegebenen Kriterien erfolgen bei den
landerbezogenen Verfahren durch die zustandige Landesstelle
bzw. bei den bundesbezogenen Verfahren durch das IQTIG als
Bundesauswertungsstelle.
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Die Dokumentationsrate wird flr jedes Krankenhaus pro QS-
Verfahren gesondert berechnet. Rechnerische Auffalligkeiten,
d.h. Werte unter 95% bzw. tUber 110%, sind im Rahmen des
Strukturierten Dialogs zu klaren. Diese Berechnungen werden
auf Basis der Standorte durchgefiihrt. Nicht dokumentierte, aber
dokumentationspflichtige Falle fihren nach § 8 Abs. 4 Kranken-
hausentgeltgesetz (KHENtgG) i.V.m. § 137 Abs. 1 Satz 2 SGB V zu
Qualitatssicherungsabschlagen. Bei allen QS-Verfahren sind zu-
satzlich besondere Qualitatssicherungsabschlage festgelegt, so-
bald die Dokumentationsrate unter 100 % liegt (§ 24 QSKH-RL),
sofern nicht besondere Ausnahmetatbestande vorliegen und
nachgewiesen wurden.

In Tabelle 3 ist die Vollzahligkeit nach QS-Verfahren fur das Er-
fassungsjahr 2019 auf Bundesebene aufgelistet. Die Vollzahlig-
keit der einzelnen QS-Verfahren weist hierbei eine Spannweite
von 94,44% bis 100,61% auf.

BESONDERHEITEN: Die Auslosung des QS-Filters aller drei
dokumentationspflichtigen herzchirurgischen QS-Verfahren
erfolgt Uber den gleichen Algorithmus. Sie werden zusammen
Uber einen gemeinsamen Dokumentationsbogen erfasst und
daher auch bei der Vollzahligkeit gemeinsam ausgewiesen
(Tabelle 3). Die konkrete Zuordnung zum jeweiligen QS-Ver-
fahren (Aortenklappenchirurgie, isoliert; Koronarchirurgie,
isoliert bzw. Kombinierte Koronar- und Aortenklappen-
chirurgie) erfolgt erst bei der Auswertung. Das Gleiche ist
auch der Fall bei den QS-Verfahren Nierentransplantation
und Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation sowie
Herztransplantationen und Herzunterstiitzungssysteme.

Fur alle herzchirurgischen QS-Verfahren zusammen ergibt sich
eine Dokumentationsrate von 100,12 %. Die Verteilung der Daten-
satze auf die entsprechenden Eingriffsarten zeigt, dass 4718 %
aller Eingriffe dem QS-Verfahren Koronarchirurgie, isoliert zu-
zuordnen sind. Das QS-Verfahren Aortenklappenchirurgie, iso-
liert weist bezogen auf alle herzchirurgischen Eingriffe einen
Anteil von 4611% auf, wobei 11,29 % der Eingriffe konventionell
chirurgisch und 34,82 % kathetergestutzt erfolgten - der Anteil
der kathetergestutzten Eingriffe hat sich gegentber dem Vor-
jahrvon 30,62 % auf 34,82 % weiter erhoht. In dem QS-Verfahren
Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie wurden 6,71%

Abbildung 5: Herzchirurgische Eingriffe (%) im Erfassungsjahr
2019: Anteil der dokumentierten Eingriffsart
M Koronarchirurgie, isoliert

Aortenklappenchirurgie, isoliert
- konventionell chirurgisch

Aortenklappenchirurgie, isoliert
- kathetergestitzt

34,82

B kombinierte Koronar- und
Aortenklappenchirurgie
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der herzchirurgischen Falle dokumentiert. Die Option flr sonsti-
ge Operationen wurde im Dokumentationsbogen fur das Erfas-
sungsjahr 2019 nicht mehr angeboten, sodass diese Kategorie in
der aktuellen Auswertung entfallt (Abbildung 5).

Zur differenzierten Auswertung der herzchirurgischen Eingriffe
werden zwei sogenannte Zahlleistungsbereiche zu den katheter-
gestlitzten Eingriffen ausgewiesen, die als weitergehende Dif-
ferenzierung spezifisch die Anzahl endovaskularer und trans-
apikaler Eingriffe erfassen. Diese in der Spezifikation definierten
Zahlleistungsbereiche dienen dazu, bestimmte Leistungen als
Teilmenge eines QS-Verfahrens quantifizieren zu konnen. Die
Sollzahlen basieren bei den Zahlleistungsbereichen jeweils auf
spezifischen Angaben zu den Operationen (OPS-Kodes), die in
der Spezifikation zum QS-Filter definiert sind. Da alle herzchirur-
gischen Eingriffe mit einem einheitlichen Dokumentationsbogen
erfasst werden, mussen bei den erhaltenen QS-Datensatzen je-
weils die korrespondierenden Teilmengen gezahlt werden, bei
denen die gleichen Operationen wie bei den entsprechenden
Zahlleistungsbereichen der Sollstatistik erfasst wurden. Auf
dieser Basis lasst sich die Vollzahligkeit fir die Teilmengen der
Zahlleistungsbereiche ermitteln.

Auch im Bereich der Knieendoprothesenversorgung und Huft-
endoprothesenversorgung sowie der Herztransplantationen
und Herzunterstitzungssysteme werden jeweils spezifische
Zahlleistungsbereiche in der Sollstatistik ausgewiesen, um die
Vollzahligkeit von Teilmengen entsprechend der Differenzie-
rung der QSKH-RL ermitteln zu konnen. Die Ergebnisse sind in

Datenbasis

Tabelle 4 dargestellt und zeigen, dass die Vollzahligkeit dieser
Teilmengen weitgehend auf gleichem Niveau wie die von QS-Ver-
fahren liegt. Bei den Wechseleingriffen der Hiftendoprothesen-
versorgung (HEP_WE) hat sich die Dokumentationsrate von rund
92% im Erfassungsjahr 2015 auf aktuell 99,81% verbessert.

Die Analyse auf Ebene der Krankenhausstandorte zeigt, dass
sich die Situation inzwischen auch hier gegentiber den Vorjah-
ren deutlich verbessert hat. Die Zahl der Krankenhausstandor-
te mit Unterdokumentationen bei Wechseleingriffen (HEP_WE,
< 95%) hat sich von fast 50 % im Einflihrungsjahr 2015 auf 6,52 %
im aktuellen Erfassungsjahr 2019 verringert (Abbildung 6). Die
Dokumentationsrate ist damit nur noch geringfligig schlechter
als beim Modul HEP, bei dem 5,93% der Standorte eine Doku-
mentationsrate von weniger als 95% erreichen. Dabei ist zusatz-
lich zu berticksichtigen, dass die Anzahl an erwarteten Daten-
satzen bei den Wechseleingriffen mit 19.243 insgesamt deutlich
geringer ist als die Gesamtzahl an hiftendoprothetischen Ein-
griffen (HEP) in Hohe von 250.963, sodass bereits kleine Fall-
zahldifferenzen zu hoheren prozentualen Abweichungen fihren
konnen. Durch zusatzliche Informationen fiir Krankenhauser,
verbesserte Unterstiitzung durch Softwareprodukte sowie zu-
satzliche Plausibilitdtsregeln in der Spezifikation wurden gegen-
Uber den Vorjahren inzwischen somit deutliche Verbesserungen
bei der Identifizierung und Quantifizierung der entsprechenden
Teilmengen erreicht.

Bei den QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung, Implantier-
bare Defibrillatoren und dem Versorgungsbereich Orthopadie und

Abbildung 6: Anteil an Standorten mit verschiedenen Graden der Vollzdhligkeit bei HEP_WE (EJ 2015 bis EJ 2019)
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Unfallchirurgie sowie bei den QS-Verfahren nach DeQS-RL wer-
den patientenidentifizierende Daten (eGK-Versichertennummer
bzw. ein daraus abgeleitetes Pseudonym) erfasst, um eine einzel-
fallibergreifende Kontrolle der Behandlungsqualitat in den ein-
zelnen QS-Verfahren zu ermaglichen. Voraussetzung daftr ist,
dass fur gesetzlich versicherte Patientinnen und Patienten bei al-
len betroffenen Fallen die entsprechenden Daten flr das Patien-
tenpseudonym Ubermittelt werden. Zur Kontrolle der Vollzahlig-
keit weisen die Krankenhauser in der Sollstatistik die Anzahl
an Fallen von gesetzlich Versicherten flr die entsprechenden
QS-Verfahren aus. Fir die Bereiche der Herzschrittmacherversor-
gung sowie der Orthopadie und Unfallchirurgie zeigt sich, dass
im Erfassungsjahr 2019 bei durchschnittlich 93,91% der erwarte-
ten Falle der gesetzlich Versicherten auch die entsprechenden
Parameter mit den QS-Daten Ubermittelt wurden. Die Rate ist
damit deutlich niedriger als im Erfassungsjahr 2018 (98,32 %). Als
Voraussetzung fur die Identifikation der gesetzlich Versicherten
istin der Basisspezifikation definiert, dass das Institutionskenn-
zeichen der Krankenkasse mit ,10“ beginnen muss, eine korrekt
formatierte Versichertennummer vorhanden sein muss und auf
der eGK-Versichertenkarte kein besonderer Personenkreis, z.B.
Auslandsversicherter, vermerkt sein darf. Die geringere Rate ist
vermutlich darauf zurtickzufiihren, dass die Definition des Per-
sonenkreises in den Abrechnungsdaten zu Beginn des Jahres
2019 geandert wurde. Diese Anderung hat in Verbindung mit der
bereits vorher veroffentlichten Basisspezifikation Probleme bei
der Umsetzung in der Krankenhaussoftware bewirkt, sodass im
Laufe des Erfassungsjahres 2019 noch eine Aktualisierung der
Basisspezifikation und der Software im Krankenhaus erforderlich
wurde. Durch diesen Ablauf wurden offensichtlich nicht mehr alle
Datensatze aktualisiert. Bei durchschnittlich 99,93 % der Daten-
satze, die als GKV-Falle identifiziert wurden, konnte wiederum
von der zustandigen Vertrauensstelle erfolgreich ein Patienten-
pseudonym an den Bundesdatenpool Ubermittelt werden.

Mithilfe eines neuen Verfahrens soll bei der Perinatalmedizin
eine Verknupfung zwischen den Behandlungsfallen der Neo-
natologie (NEO) und der Geburtshilfe (16/1) erreicht werden.
Dazu werden bei gesetzlich Versicherten in beiden Modulen zu-
satzlich zu den zuvor beschriebenen Daten auch der Vorname
und der Nachname der Mutter erfasst und in ein Patientenpseu-
donym der Mutter umgewandelt. Gemal’ Sollstatistik zum Erfas-
sungsjahr 2019 sind 90,16 % aller Miitter in der Geburtshilfe (16/1)
gesetzlich versichert. In der Neonatologie (NEO) wurden 83,94 %
aller Kinder als gesetzlich Versicherte identifiziert. Die geringe-
re Rate in der Neonatologie ergibt sich moglicherweise daraus,
dass die Kinder anstelle einer eGK-Versichertennummer haufig
nur Uber eine vorlaufige Versichertennummer abgerechnet wer-
den. Die Auswertungen zur Verkniipfung der Neonatologie (NEO)
und der Geburtshilfe (16/1) mithilfe der neuen Patientenpseudo-
nyme erfolgen im Rahmen eines Sonderprojektes zum ,Vergleich
der Methoden des Bloom-Filters und des Krebsregisterverfah-
rens zur Verknipfung der Leistungsbereiche Geburtshilfe und
Neonatologie und Entwicklung von entsprechenden (Follow-up-)
Qualitatsindikatoren“? und werden zu einem spateren Zeitpunkt
veroffentlicht.

2 https://www.g-ba.de/downloads/39-261-3027/2017-07-20_IQTIG-Beauftragung_
Qualitaetsindikatoren-Geburtshilfe-Neonatologie.pdf
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Uber-/Unterdokumentation

Die Zahl der dokumentierten Datensatze soll der Zahl der doku-
mentationspflichtigen Datensatze entsprechen, d.h., die Doku-
mentationsrate soll bei 100% liegen. In einzelnen QS-Verfahren
treten jedoch sowohl bezogen auf die Zahl der Krankenhauser
(resp. Standorte) als auch im Hinblick auf die Zahl der Daten-
satze Uber- und Unterdokumentationen aus folgenden Griinden
auf:

Fehldokumentation: Wegen Kodierungsfehlern oder Software-
problemen werden in der Sollstatistik dokumentations-
pflichtige Falle erfasst, obwohl diese Leistungen nicht er-
bracht wurden.

fehlende Korrektur: Dokumentierte Datensatze konnen in
den Auswertungen nur berlcksichtigt werden, wenn Fehler-
meldungen der Datenannahmestellen behoben und durch
erneute Datenlieferung fristgerecht korrigiert werden.

Fallzusammenfiihrung: Zwei Behandlungen werden in der
Abrechnung und der Sollstatistik zu einem Fall zusammen-
geflihrt, wohingegen sie in der QS-Dokumentation noch als
getrennte Falle exportiert und nicht zusammengefasst wur-
den.

iiberzahlige Sollstatistik: Krankenhauser/Standorte Uber-
mitteln aufgrund eines Wechsels ihrer Institutionskenn-
zeichen (IK-Nummer) oder der Standortangabe die Sollsta-
tistik doppelt.

iiberzdhlige Datenlieferungen: Krankenhauser/Standorte
Ubermitteln aufgrund eines Wechsels der IK-Nummer oder
der Dokumentationssoftware die QS-Daten doppelt, ohne
die vorherige Lieferung zu stornieren.

abweichende IK-Nummern: Die Datensdtze werden mit der
IK-Nummer einer Ubergeordneten Einrichtung eingesandt,
in den Sollstatistiken werden jedoch die korrekten IK-Num-
mern der jeweiligen Einrichtung angegeben. Abweichende
IK-Nummern konnen sich auch bei einem unterjahrigen
Wechsel der IK-Nummer ergeben, wenn dieser der Auswer-
tungsstelle nicht rechtzeitig bekannt gegeben wird. Diese
Unstimmigkeit kann beispielsweise auch bei den landerbe-
zogenen Verfahren auftreten, indem flir mehrere Standorte
oder Betriebsstatten einer IK-Nummer getrennte Pseudony-
me an die Bundesauswertungsstelle Ubermittelt werden.

abweichende Standortangaben: Die Krankenhduser missen
sowohl in der QS-Dokumentation als auch in der Soll- und
Risikostatistik fir jeden einzelnen Behandlungsfall den ent-
lassenden Standort bertcksichtigen. Die Standorte sollen
der spateren Darstellung im strukturierten Qualitatsbericht
entsprechen und sind vom Krankenhaus in Abhangigkeit
vom Versorgungsvertrag zu definieren. Bei der Uberwiegen-
den Zahl an Krankenhausern mit mehreren Standorten wird
die Zuordnung der QS-Dokumentation und der Sollstatistik
zum jeweils entlassenden Standort weitgehend korrekt um-
gesetzt. In Einzelfallen kommt es allerdings auch vor, dass
ein einzelner Standort mit wenigen Fallen beispielsweise nur
eine Vollzahligkeit von 5% aufweist, obwohl das Kranken-
haus insgesamt eine Rate von 99 % dokumentiert hat. Neben
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einer falschen Zuordnung kann die Diskrepanz auch durch
unterjahrige Standortanderungen entstehen, wenn diese in
den QS-Daten nicht dokumentiert werden. Seit dem Erfas-
sungsjahr 2018 wird neben dem entlassenden Standort auch
noch der behandelnde, also beispielsweise der operierende
Standort mit der Erfassungssoftware dokumentiert. Hierbei
zeigte sich, dass die Standortangaben bei einigen Daten-
satzen unplausibel waren und dadurch fehlerhafte Zuord-
nungen in den Auswertungen vorliegen konnen.

Uberlieger bei Transplantationen: Im Bereich der Transplan-
tationen werden auch Uberlieger erfasst, die nach dem 31.
Januar des Folgejahres entlassen werden. Inzwischen finden
sich nur noch in sehr wenigen Einzelfallen Berechnungsfeh-
ler in der Sollstatistik als Ursache fiir Uber- oder Unterdoku-
mentationen. Eine scheinbare Uberdokumentation kann sich
falschlicherweise z.B. dadurch ergeben, dass Patientinnen
und Patienten mit Aufnahme im Jahr 2019 und Entlassung
im Januar 2020 nicht nur in der Sollstatistik 2020, sondern
bereits in der Sollstatistik 2019 gezahlt wurden. Anderer-
seits kann eine scheinbare Unterdokumentation dadurch
entstehen, dass Patientinnen und Patienten mit Entlassung
im Januar 2020 erfasst wurden, obwohl die Auswertung ge-
maR Spezifikation auf die Entlassungen im Kalenderjahr
2019 beschrankt werden sollte. Die zeitliche Gruppierung der
Transplantationen anhand des Entlassungsjahres stellt si-
cher, dass alle entlassenen Patientinnen und Patienten frist-
gerecht dokumentiert werden konnen. Dieser Aspekt ist fur
Krankenhduser auch aus finanzieller Sicht relevant, da die
QSKH-RL bei den Transplantationen bei Dokumentations-
raten unter 100 % Abschlage in Hohe von 2.500 EUR fuir jeden
fehlenden Dokumentationsfall bei den Budgetverhandlun-
gen vorsieht. Im Bereich der Transplantationen erreichen ak-
tuell trotzdem noch nicht alle Krankenhauser eine 100%ige
Dokumentationsrate. Die Ursachen werden im Rahmen des
Strukturierten Dialogs mit den Vertreterinnen und Vertretern
der Krankenhauser erortert.

Uberlieger bei anderen QS-Verfahren: Analog zum Prozess
bei Transplantationen kann es auch bei den anderen
QS-Verfahren zu einer fehlerhaften Zuordnung der Uberlie-
ger kommen. Im Erfassungsjahr 2019 wurden die QS-Verfah-
ren der Gefalichirurgie, Herzschrittmacher und Defibrillato-
ren, Orthopadie und Unfallchirurgie, Ambulant erworbene
Pneumonie, Herzchirurgie, Nierenlebendspende und Leber-
lebendspende neu als ,lange Uberliegerverfahren” definiert,
sodass bei der Berechnung in der Sollstatistik nur noch die
Falle mit Entlassung im Kalenderjahr 2019 zu berticksichtigen
waren. Falls in der Sollstatistik entsprechend der bisherigen
Regelung jedoch noch Falle mit Entlassung im Januar 2020
gezahlt wurden, wurde dies zu einer scheinbaren Unter-
dokumentation fiihren.

abweichende Eurotransplant(ET)-Nummern: Die Zusammen-
flihrung von Daten zu den Operationen und der Verlaufsbe-
trachtung der Patientinnen und Patienten (Follow-up-Erhe-
bungen) nach 1,2 bzw. 3 Jahren erfolgt bei Transplantationen
und Lebendspenden anhand sogenannter ET-Nummern,
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die von der Organisation Eurotransplant vergeben werden.
Wenn bei der Dokumentation eine fehlerhafte ET-Nummer
angegeben wird, bereitet die Datenzusammenfihrung fur
die Betrachtung im langsschnittlichen Verlauf Probleme. Zur
Verbesserung der Datenqualitat werden daher die Daten
von Follow-up-Erhebungen nur dann angenommen, wenn
plausible Angaben zur entsprechenden Operation vorliegen.
Durch diese erweiterte Plausibilitatskontrolle werden so-
wohl Fehler in den Follow-up-Erhebungen als auch in den
Angaben zur Operation wirkungsvoll identifiziert.

abweichende Vorgangsnummern: Die Patientinnen und Pa-
tienten werden von der Aufnahme bis zur Entlassung Uber
alle Behandlungsschritte eines QS-Verfahrens hinweg durch
eine eindeutige Vorgangsnummer identifiziert. Dennoch kann
es in Einzelfallen durch Software- oder Dokumentations-
fehler vorkommen, dass bei einer Aktualisierung der Daten
falschlicherweise eine neue Vorgangsnummer generiert
wird. Dieser Fehler kann zu scheinbaren Uberdokumenta-
tionen fuhren.

Minimaldatensatz

Der Minimaldatensatz ist gemaR Spezifikation ein eigenstandi-
ger Dokumentationsbogen, der immer dann angelegt werden
kann, wenn unter bestimmten medizinischen Umstanden eine
adaquate, vollstandige Dokumentation im entsprechenden
QS-Verfahren nicht maéglich ist (z.B. bei Auslésung durch den
QS-Filter in Spezialfallen, die vom Standard des QS-Verfahrens
so abweichen, dass sie nicht mit dem entsprechenden Doku-
mentationsbogen abgebildet werden kénnen). Im Erfassungs-
jahr 2019 wurden insgesamt 3.262 Minimaldatensatze von 447
Krankenhausern bzw. 480 Standorten tbermittelt. Die Zahl der
Minimaldatensatze hat sich gegentiber dem letzten Jahr um etwa
5% verringert. Mit 1.022 Minimaldatensatzen wird die hochste
Anzahl weiterhin im QS-Verfahren Neonatologie generiert, weil
die zugehorigen Auslosebedingungen sehr komplex sind - der
Anteil liegt bei diesem QS-Verfahren wie im Vorjahr etwa bei 1%.

Bei der Ermittlung der Vollzahligkeit werden die Minimaldaten-
satze stets einbezogen. Ein auffallend hoher Anteil an Minimal-
datensatzen wird mit der Einrichtung im Strukturierten Dialog
geklart.

Hinweise zur Auswertung

Etwaige Unterschiede in den Bundesergebnissen zwischen
dem vorliegenden und dem vorherigen Qualitatsreport erge-
ben sich aufgrund einer aktualisierten Datenbasis (z.B. Nach-
dokumentation von Patientinnen und Patienten mit sehr langen
Krankenhausaufenthalten bei Transplantationen) oder durch
gednderte Berechnungsgrundlagen (z.B. gednderte Rechen-
regeln, Rundungen von Nachkommastellen). Die Ergebnisse
dieses Qualitatsreports beziehen sich auf die zum Zeitpunkt
der Drucklegung glltige Bundesauswertung zu den jeweiligen
QS-Verfahren. Sollte es vereinzelt nachtraglich zu Anderungen
kommen, so gilt der auf www.igtig.org veroffentlichte Stand der
Bundesauswertung.
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Schlussbemerkung und Ausblick

Das IQTIG hat seit dem 1. Januar 2016 die Aufgaben als Institut
nach § 137a SGB V inne. In enger Kooperation mit den beteilig-
ten Leistungserbringern, den Landesgeschaftsstellen fiir Quali-
tatssicherung sowie den Softwareherstellern ist die Erfassung
der Datenbasis flir die QSKH-Verfahren erfolgreich weiterent-
wickelt und optimiert worden. Durch die Einfihrung der ersten
sektorentibergreifenden QS-Verfahren seit dem Erfassungsjahr
2016 hat sich der Kreis der zu beteiligenden Organisationen
deutlich vergroRert. Dazu gehoren sowohl die Vertreterinnen und
Vertreter flir den vertragsarztlichen Bereich (niedergelassene
Arztinnen und Arzte, Kassenarztliche Vereinigungen, die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung sowie entsprechend spezialisierte
Softwarehersteller) als auch die Krankenkassen. Die notwendige
Festlegung der zustandigen Datenannahmestellen auf Landes-
ebene sowie die Etablierung der neuen Datenfliisse haben auch
im Erfassungsjahr 2019 in Einzelfallen noch zu Verzogerungen in
den Verarbeitungsprozessen gefiihrt, die bis zur Abgabefrist aber
noch weitgehend geklart werden konnten. Die zeitlichen Ver-
zogerungen flhrten auch dazu, dass die Softwarehersteller und
Leistungserbringer wahrend des Erfassungsjahres noch auf An-
derungen reagieren mussten. Hier soll es moglichst bald wieder
verlassliche Angaben zu den beauftragten Datenannahmestellen
der Landesebene geben - seit Juni 2020 sind in allen Bundes-
landern dauerhafte Datenannahmestellen etabliert, sodass jetzt
eine groRere Kontinuitat zu erwarten ist.

Ab dem Erfassungsjahr 2020 ist bezogen auf die Standortanga-
ben mit deutlichen Veranderungen und Verbesserungen flr die
Auswertungen zu rechnen. Zum einen wird die Sollstatistik auf
das Institutionskennzeichen des Krankenhauses beschrankt. Die
Standorte werden nicht mehr differenziert ausgewiesen. Hin-
tergrund ist, dass Differenzen zwischen behandelnden und ent-
lassenden Standorten bei den Fallzahlen der einzelnen Stand-
orte nicht mehr zu Irritationen im Rahmen der Auswertungen
oder bei den Budgetverhandlungen fuhren sollen. Die Verant-
wortung zur Erflllung der Vollzahligkeit an Datenlieferungen
liegt letztlich beim Krankenhaus und nicht bei den einzelnen
Standorten. Eine weitere wichtige Anderung ist die Einfihrung
eines bundesweiten Verzeichnisses der Standorte fur alle nach
§ 108 SGB V zugelassenen Krankenhauser und ihre Ambulanzen
(https://krankenhausstandorte.de/info). Mit diesem neuen Ver-
zeichnis werden bundesweit eindeutige, neue Standortnummern
eingefuhrt, die im Rahmen des Datenmanagements validiert
werden konnen. Das neue Standortverzeichnis soll auBerdem
sicherstellen, dass Anderungen bei den Standorten der Kran-
kenhauser zeitnah erfasst und so im Rahmen der Auswertungen
berlcksichtigt werden konnen.
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Der Strukturierte Dialog ist ein zentrales Element der externen
stationaren Qualitatssicherung. Er dient primar der Klarung, ob
Ergebnisse von Krankenhausern, die auBerhalb des Referenz-
bereichs liegen und damit ,rechnerisch auffallig” sind, auf Qua-
litatsmangel zuriickzufiihren sind (dann spricht man von einer
,qualitativen Auffalligkeit”) oder ob es dafiir andere Griinde gibt,
z.B. ein Patientenkollektiv mit besonders hohem Risikopotenzial.
Den Krankenhausstandorten wird die Moglichkeit gegeben, die
Ursachen fir die im Vorjahr entstandenen Abweichungen vom
Referenzbereich aus ihrer Sicht darzulegen. Auf dieser Grundlage
bzw. im sich daraus entwickelnden Dialog wird bewertet, ob in
der Einrichtung die Versorgung qualitativ auffallig ist oder - trotz
rechnerischer Auffalligkeit - wegen anderer Griinde als qualitativ
unauffallig eingestuft werden kann.

Der Strukturierte Dialog wird durch die jeweils beauftragte Stelle
aufder Landes- oder Bundesebene - die Landesgeschaftsstellen
fur Qualitatssicherung (LQS) oder das IQTIG - mit den rechne-
risch auffallig gewordenen Krankenhausstandorten gefihrt, um
die Ursachen fur diese auffalligen Ergebnisse zu klaren.

Bei Qualitatsmangeln in der Versorgung ist es die Pflicht der
Einrichtungen, unverzlglich Verbesserungsmafnahmen einzu-
leiten, damit die medizinische Versorgung wieder den Qualitats-
anforderungen entspricht. Den beauftragten Stellen (LQS und
IQTIG) stehen dabei mehrere Moglichkeiten offen, eine weitere
Klarung herbeizufiihren, eine Verbesserung der Ergebnisse ein-
zufordern und die Einrichtungen bei der Verbesserung zu unter-
stutzen. Die Grundlagen dazu sind in der Richtlinie Uber MaR-
nahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL)
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) festgelegt.

Die Strukturierten Dialoge fur das Erfassungsjahr 2018 fanden
im Jahr 2019 statt. In den indirekten QS-Verfahren wurden die
Dialoge durch die Landesgeschaftsstellen fur Qualitatssicherung
geflihrt, in den direkten QS-Verfahren durch das 1QTIG.

Methodik

Die Darstellung und erste Bewertung der medizinischen Versor-
gungsqualitat erfolgt anhand der statistischen Auswertung von
Datensatzen, die von den Krankenhausern dokumentiert wur-
den. Qualitatsindikatoren werten diese Daten nach spezifischen
qualitatsrelevanten Fragestellungen aus. Liegen die Ergebnisse
auBerhalb der tolerablen Grenzen (Referenzbereiche der Quali-
tatsindikatoren bzw. der Auffalligkeitskriterien), dann werden sie
zunachst als ,rechnerisch auffallig” eingestuft und konnen bei
Abschluss des Strukturierten Dialogs auch als ,qualitativ auffal-
lig" bewertet werden. Die Validitat der Daten einer Einrichtung
wird statistisch anhand sogenannter Auffalligkeitskriterien aus-
gewertet und kann ebenfalls als ,rechnerisch auffallig” bzw. im
Anschluss auch als ,qualitativ auffallig” eingestuft werden.

Bereits bei der Spezifikation der Indikatoren wird eine gewisse
Vielfalt der medizinischen Praxis berticksichtigt, z.B. durch Me-
thoden der Risikoadjustierung bei Indikatoren der Ergebnisqua-
litat. Dennoch kann nie ausgeschlossen werden, dass durch die
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besondere Versorgungssituation eines einzelnen Leistungser-
bringers ein rechnerisch auffalliges Ergebnis auftritt, ohne dass
ein Qualitatsproblem vorliegt. Dies kann z.B. dann eintreten,
wenn in der behandelten Patientengruppe einer Einrichtung
Uberdurchschnittlich haufig spezielle, seltene Risiken zu finden
sind, die in der Risikoadjustierung nicht gentigend berticksichtigt
wurden. Solche Griinde kann ein Leistungserbringer wahrend
des Strukturierten Dialogs in Form einer Stellungnahme vor-
bringen, um eine faire Bewertung seiner Versorgungsqualitat zu
ermoglichen.

Der Prozess, der zur Beurteilung der Indikatorergebnisse fuhrt,
sowie die Einstufung der MaBnahmen sind in Abbildung 1 sche-
matisch dargestellt.

Der Strukturierte Dialog hat zwei wesentliche Ziele:

die Klarung, ob eine rechnerische Auffalligkeit auf ein Qua-
litatsproblem bzw. ein Datenvaliditatsproblem hinweist, das
behoben werden muss

die Forderung der ggf. hierzu notwendigen Verbesserungs-
maRnahmen beim Leistungserbringer

Hierzu stehen auf Grundlage der QSKH-RL mehrere Instrumen-
te zur Verfugung: schriftliche Hinweise sowie der Strukturierte
Dialog im engeren Sinn mit Stellungnahme des Leistungser-
bringers, die Einladung zum personlichen Dialog mit der jeweils
zustandigen Fachgruppe (kollegiales Gesprach), die Begehung
sowie der Abschluss einer Zielvereinbarung einschlieBlich der
Kontrolle, ob die vereinbarten Verbesserungsmalinahmen auch
umgesetzt wurden.

Zielvereinbarungen werden bei groBeren Qualitatsmangeln mit
Leistungserbringern geschlossen, meist im Rahmen kollegialer
Gesprache und/oder Begehungen. Diese fiihren dann zu einer
langerfristigen Beobachtung und Unterstitzung durch die je-
weils flr den Strukturierten Dialog zustandige Stelle.

Gleichzeitig dienen alle im Strukturierten Dialog gewonnenen
Erkenntnisse der Optimierung von Indikatoren sowie der Wei-
terentwicklung der QS-Verfahren.

Die Strukturierten Dialoge werden jeweils im Mai/Juni des auf
die Datenerfassung folgenden Jahres eingeleitet. Fir die im Qua-
litatsbericht der Krankenhauser zu veroffentlichenden Qualitats-
indikatoren missen die Strukturierten Dialoge bis zum 31. Okto-
ber des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres abgeschlossen
werden; fur die Gbrigen Indikatoren endet die Frist am 31. De-
zember. Der Strukturierte Dialog ist damit ein Verfahren, das sich
Uber sechs bis acht Monate erstreckt. Das Gesamtverfahren mit
Datenerfassung, Auswertung, Strukturiertem Dialog und Bericht-
erstattung umfasst einen 3-Jahres-Zeitraum (Abbildung 2).

Eine detaillierte Beschreibung der Methodik und die Ergebnis-
se des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2018 fin-
den sich im jahrlichen Bericht zum StruRturierten Dialog auf
www.iqtig.org.
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Abbildung 1: Strukturierter Dialog - Priifschritte zur Ergebniseinstufung
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Auf Basis der im Erfassungsjahr 2018 gelieferten 2.479.366 Daten-
satze wurden fur 202 Qualitatsindikatoren mit definiertem
Referenzbereich insgesamt 98.782 Ergebnisse berechnet. Aus zu-
nachst 9.998 rechnerischen Abweichungen von diesen Referenz-
bereichen resultierte nach Abschluss des Strukturierten Dialogs
mit den Krankenhausstandorten letztlich 1.482-mal die Feststel-
lung eines Qualitatsdefizits sowie 568-mal die Feststellung re-
levanter Dokumentationsmangel. Bei ca. 37 % der Auffalligkeiten
wurden lediglich Hinweise an die Krankenhauser versandt, ohne
dass diese dazu Stellung nehmen mussten. Hinweise konnen
sich z.B. interimsweise aus einer Zielvereinbarung des Vorjahres
ergeben, die zunachst umgesetzt wird. Eine erneute Stellung-
nahme oder weitergehende MaBnahme bei bekanntem Quali-
tatsproblem ware nicht zielfuhrend, bevor die getroffenen MaR-
nahmen greifen konnen.

Es ist zu beachten, dass sich die genannten Zahlen auf Indikator-
ergebnisse und nicht auf Krankenhausstandorte beziehen. In
der Regel liefert ein Krankenhausstandort Daten fur mehrere
QS-Verfahren und somit werden fiir ihn je nach QS-Verfahren
unterschiedlich viele Qualitatsindikatoren berechnet.

Zur Prifung und Beurteilung der rechnerisch auffalligen Ergeb-
nisse wurden insgesamt 6.224 Stellungnahmen durch die LQS
(indirekte Verfahren) und durch das IQTIG (direkte Verfahren)
angefordert und bearbeitet. In 60 Fallen wurden keine MaRnah-
men ergriffen. Hierbei handelte es sich haufig um Situationen,

Abbildung 2: Zeitlicher Ablauf des Strukturierten Dialogs

Erfassungsjahr (E))

Strukturierter Dialog

in denen lediglich ein einziger Fall die Auffalligkeit generiert
hatte. Ein weiterer Grund fur nicht eingeleitete Malinahmen war
das SchlieBen von Abteilungen oder Krankenhausstandorten. In
28 Fallen wurde nach rechnerischer Auffalligkeit eine ,sonstige
MaRnahme" berichtet. Hier begriindete sich dies z.B. durch die
SchlieRung eines Standortes, die Einstellung der Leistungs-
erbringung am Standort oder durch die Versendung eines Hin-
weises nach einem kollegialen Gesprach.

Darliber hinaus wurden mit Vertreterinnen und Vertretern von
136 Krankenhausstandorten zu 259 Indikatorergebnissen kolle-
giale Gesprache gefuhrt; 4 Standorte zu 6 Indikatorergebnissen
wurden im Rahmen einer Begehung besucht. Zur Behebung der
identifizierten Qualitatsdefizite wurden 674 Zielvereinbarungen
mit den Klinikvertreterinnen und -vertretern geschlossen. Nach
Abschluss des Strukturierten Dialogs wurden insgesamt 14,8%
der rechnerisch auffalligen Ergebnisse auch als ,qualitativ auf-
fallig” bewertet; in 38,8 % der Falle konnte der Strukturierte Dia-
log keine Hinweise auf Qualitatsmangel erbringen. Die entspre-
chenden Indikatorergebnisse wurden als ,qualitativ unauffallig”
bewertet. Bei 36,9% der rechnerisch auffalligen Indikatorergeb-
nisse wurden Hinweise versendet. Tabelle 1 und Abbildung 3
zeigen die auf Bundesebene aggregierten Ergebnisse des Struk-
turierten Dialogs zu allen QS-Verfahren im Uberblick. Die Ergeb-
nisse aus den einzelnen QS-Verfahren sind in Tabelle 2 und Ta-
belle 3 ebenfalls auf Bundesebene aggregiert zusammengefasst.

EJO Erfassung der QS-Daten

Durchfiihrungsjahr

Ej +1 Januar Februar Marz April Mai Juni August September Oktober November Dezember
Ende der Start Abschluss K
Datenannahme des Strukturierten Dialogs des Strukturierten Dialogs

Berichtsjahr

Ej +2 Januar Februar Marz April Mai Juni August September Oktober November Dezember
Berichte der Landesebene zusammenfassender

(indirekte Verfahren)

Bericht der Bundesebene
(direkte Verfahren)
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Auf eine bundesweite Darstellung der Zahlen im Sinne von Zu- Abbildung 3: Bewertungen der rechnerischen Auffdlligkeiten nach
und Abnahmen rechnerischer und qualitativer Auffalligkeiten Abschluss des Strukturierten Dialogs zum Erfassungsjahr 2018
insgesamt wird an dieser Stelle verzichtet, da die Durchfihrung

des Strukturierten Dialogs bei den verschiedenen verantwort-

lichen Stellen erhebliche Unterschiede aufweist, sodass Verglei- oo

che nur bedingt moglich sind. Durch die methodische/konzep-
tionelle Uberarbeitung des Strukturierten Dialogs soll kiinftig
eine grofRere Einheitlichkeit in allen Verfahrensbereichen und
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aller Beteiligten konnten der Prozess bundesweit fristgerecht 30% der medizinischen
abgeschlossen werden und Impulse flr eine Verbesserung der Qualitat (vereinzelte
Behandlungsqualitat gegeben werden. 20% Dokumentationsprobleme)
Auch fiir das Erfassungsjahr 2018 bestétigt sich, dass der direkte 10% B Dokumentationsfehler
Kcintakt zu'den Krankenhau;ern im Ikolleglalen Qesprach oder B qualitativ auffillig
wahrend einer Begehung die effektivste, allerdings auch eine 0%

ressourcenintensive MaBnahme im Strukturierten Dialog ist.

Tabelle 1: Maf3inahmen und Ergebnisse des Strukturierten Dialogs (gesamt) fiir die Erfassungsjahre 2018 und 2017 im Vergleich

Erfassungsjahr 2017 Erfassungsjahr 2018
Strukturierter Dialog Anzahl Anzahl Anteil
Indikatorenergebnisse 110.662 98.782 100 %
rechnerisch auffallige Ergebnisse (gesamt) 11.413 9.998 10,1 %

keine MaBnahmen 88 60 0,6 %
Hinweise (ohne Klarung der Relevanz der Auffalligkeit) 4.094 3.686 36,9 %
Stellungnahmen 7.229 6.224 62,3 %
Sonstiges 2 28 03%

weiterfiilhrende MaBnahmen*

kollegiale Gesprache 314 259 2,6%
Begehungen 17 6 01%
Zielvereinbarungen 668 674 6,7 %

Einstufungen der rechnerisch auffilligen Ergebnisse*

Hinweise 4.091 3.676 36,8 %
qualitativ unauffallig 4.671 3.883 38,8%
qualitativ auffallig 1.465 1.482 14,8%
Bewertung nicht moglich wegen fehlerhafter Dokumentation 852 568 57%
Sonstiges 334 389 3,9%

* Die Prozentwerte beziehen sich auf die rechnerisch auffalligen Ergebnisse.
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Strukturierter Dialog

Tabelle 2: Durchgefiihrte Mainahmen pro QS-Verfahren bzw. Auswertungsmodul im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2018

QS-Verfahren bzw. Auswertungsmodul

Karotis-Revaskularisation
Ambulant erworbene Pneumonie
Herzschrittmacher-Implantation

Herzschrittmacher-Aggregatwechsel

Herzschrittmacher-Revision/
-Systemwechsel/-Explantation

Implantierbare Defibrillatoren
- Implantation

Implantierbare Defibrillatoren
- Aggregatwechsel

Implantierbare Defibrillatoren
- Revision/Systemwechsel/Explantation

Koronarchirurgie, isoliert

Aortenklappenchirurgie, isoliert
(Kathetergestiitzt)

Aortenklappenchirurgie, isoliert
(Konventionell chirurgisch)

Kombinierte Koronar- und Aorten-
klappenchirurgie

Herztransplantation
Herzunterstitzungssysteme/Kunstherzen
Lungen- und Herz-Lungentransplantation
Lebertransplantation
Leberlebendspende
Nierentransplantation

Nierenlebendspende

Pankreas- und Pankreas-
Nierentransplantation*

Mammachirurgie

Gynakologische Operationen
(ohne Hysterektomien)

Geburtshilfe

Neonatologie

Hiftgelenknahe Femurfraktur mit
osteosynthetischer Versorgung

Hiftendoprothesenversorgung
Knieendoprothesenversorgung

Pflege: Dekubitusprophylaxe

gesamt

Indikatoren-
ergebnisse

3.017
8.574
11.217

1.845

2.585

5.890

1.409

4.087
243

339

243

160
151
295
108
196
145
494
565
224

5348
6.628
4915
3234
7.843
15.028
10.143

3.856

98.782

eingeleitete MaBnahme

rechnerische I;:ai?:
Auffalligkeit nahme o
Hinweis

n % n % n %
222 7,4 3 L4 96 43,2
1208 141 3 02 510 422
1068 95 6 06 484 453
139 7,5 1 07 85 612
160 62 0 00 86 538
558 95 6 1,1 309 554
54 3,8 0 00 34 63,0
267 6,5 5[ 1,9 142 532
13 53 0 00 0 0,0
17 5,0 0 00 0 0,0
14 58 0 00 0 0,0
13 8,1 0 00 0 0,0
53 351 0 0,0 0 0,0
46 15,6 0 00 0 0,0
41 38,0 0 00 0 0,0
32 16,3 0 00 0 0,0
11 7,6 0 00 0 0,0
50 10,1 0 0,0 0 00
49 8,7 0 00 0 0,0
49 219 0 0,0 0 0,0
569 10,6 3 05 197 34,6
786 11,9 40,5 282 359
239 49 2 08 65 27,2
305 9,4 0 00 44 144
865 11,0 5 06 309 357
1.859 12,4 11 0,6 663 35,7
756 75 11 15 371 49,1
555 144 0 0,0 9 1,6
9998 10,1 60 0,6 3.686 36,9

Stellungnahme Sonstiges

123

693

578

53

74

243

20

120

13

17

14

13

53

46

41

32

11

50

49

49

369

500

172

260

540

1.175

372

544

6.224

* Der Strukturierte Dialog wird iiber zwei Erfassungsjahre gefiihrt und erfolgte im Jahr 2019 zu den Erfassungsjahren 2017/2018.
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100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

11

10

28

%
0,0
02
0,0

0,0

0,0

’

0,0

f

0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0

0,0

0,0

0,0
0,0
0,0
03
13
05
03
04

0,3

weiterfiihrende MaBnahme

kollegiales R Ziel-
Gesprach E & vereinbarung

n % n % n %
9 41 0 0,0 7 3,2
43 3,6 0 00 117 9,7
1 1,0 0 00 77 72
0 00 0 00 2 1,4
3 1,9 0 00 2 13
6 11 0 00 26 47
0 00 0 00 0 00
1 0,4 0 00 6 22
0 0,0 1 77 1 7,7
0 00 0 00 0 00
0 00 1 71 1 71
0 0,0 1 77 1 7,7
0 00 0 00 0 00
2 43 0 00 0 00
2 49 0 00 0 00
2 6,3 0 00 0 00
0 00 0 00 0 00
15 30,0 0 00 0 00

3| 61 0 00 0 00

0 00 0 00 0 00
12 21 0 00 38 67
11 14 0 00 55 7,0
10 42 0 00 28 11,7
10 33 0 00 18 59
37 43 1 01 73 84
60 32 0 00 128 69
5 07 0 00 38 50
17 31 2 04 56 101

259 2,6 6 01 674 6,7
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Tabelle 3: Ergebniseinstufungen der rechnerisch auffdlligen Ergebnisse nach Abschluss des Strukturierten Dialogs zum Erfassungs-

jahr 2018 pro QS-Verfahren bzw. Auswertungsmodul

rechnerische qualitativ
Auffalligkeit auffallig
QS-Verfahren bzw. Auswertungsmodul n n %
Karotis-Revaskularisation 222 24 10,8
Ambulant erworbene Pneumonie 1.208 265 21,9
Herzschrittmacher-Implantation 1.068 179 16,8
Herzschrittmacher-Aggregatwechsel 139 20 14,4
Herzschrittmacher-Revision/
-Systemwechsel/-Explantation el : =i
Implantlerbare Defibrillatoren - 558 59 10,6
Implantation
Implantierbare Defibrillatoren - 54 4 74
Aggregatwechsel
Implantierbare Defibrillatoren -
Revision/Systemwechsel/Explantation 267 16 6.0
Koronarchirurgie, isoliert 13 9 69,2
Aortenklappenchirurgie, isoliert
(Kathetergestiitzt) 17 e il
Aortenklappenchirurgie, isoliert
(Konventionell chirurgisch) e 5 2o
Kombwmerye Ko.ronar- und Aorten- 13 7 53,8
klappenchirurgie
Herztransplantation 53 11 20,8
Herzunterstltzungssysteme/Kunstherzen 46 18 39,1
Lungen- und Herz-Lungentransplantation 41 11 26,8
Lebertransplantation 32 12 37,5
Leberlebendspende 11 1 9,1
Nierentransplantation 50 20 40,0
Nierenlebendspende 49 14 28,6
Pgnkreas— und Pankreas— 49 9 18,4
Nierentransplantation
Mammachirurgie 569 81 14,2
Gynakologische Operationen
(ohne Hysterektomien) e o1 eE
Geburtshilfe 239 54 22,6
Neonatologie 305 38 12,5
Huftgelenkna.he Femurfraktur mit 865 165 191
osteosynthetischer Versorgung
Hiftendoprothesenversorgung 1.859 215 11,6
Knieendoprothesenversorgung 756 55 73
Pflege: Dekubitusprophylaxe 555 124 22,3
gesamt 9.998 1.482 14,8

Der fachliche Austausch zwischen den Krankenhausern und
den Fachexpertinnen und Fachexperten der verschiedenen
Fachgruppen auf Landes- und Bundesebene wird sehr begrufit.
Dieser soll kiinftig vermehrt im Rahmen verschiedener wissen-
schaftlicher Veranstaltungen stattfinden. Das IQTIG selbst ist
an diesem Dialog und dieser Kooperation sehr interessiert und
wird sich daran beteiligen. Nur so kann es mit den Bundesfach-
gruppen die QS-Verfahren praxisnah und sinnvoll gestalten.
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qualitativ fehlerhafte
unauffallig Dokumentation Sonstiges Hinweis
n % n % n % n %
87 39,2 8 3,6 7 3,2 96 43,2
291 24,1 107 8,9 35 2,9 510 42,2
327 30,6 38 3,6 40 3,7 484 45,3
22 15,8 11 79 1 0,7 85 61,2
66 41,3 0 0,0 0 0,0 86 53,8
165 29,6 17 3,0 8 14 309 55,4
15 27,8 1 1,9 0 0,0 34 63,0
103 38,6 0 0,0 6 2,2 142 53,2
1 7,7 3 23,1 0 0,0 0 0,0
6 35,3 3 17,6 0 0,0 0 0,0
9 64,3 1 7,1 0 0,0 0 0,0
5 38,5 1 7,7 0 0,0 0 0,0
10 189 1 19 31 585 0 0,0
18 39,1 8 17,4 2 4,3 0 0,0
7 17,1 0 0,0 23 56,1 0 0,0
4 12,5 2 6,3 14 43,8 0 0,0
5 45,5 0 0,0 5 45,5 0 0,0
11 22,0 7 14,0 12 24,0 0 0,0
23 46,9 2 4,1 10 20,4 0 0,0
8 16,3 3 6,1 29 59,2 0 0,0
255 44,8 21 3,7 15 2,6 197 34,6
386 49,1 53 6,7 14 1,8 282 35,9
90 37,7 18 7,5 12 5,0 65 27,2
202 66,2 14 4,6 7 2,3 44 14,4
331 383 45 5,2 20 23 304 351
829 44,6 99 53 58 3,1 658 35,4
259 34,3 45 6,0 26 3,4 371 49,1
348 62,7 60 10,8 14 2,5 9 1,6
3.883 38,8 568 5,7 389 39 3676 368

Kinftige methodische Entwicklungen sollen die Vorgehens-
weisen im Strukturierten Dialog vereinheitlichen und straffen,
um die Aussagekraft bei geringerem Aufwand zu optimieren.
Dazu hat das IQTIG im Jahr 2018 vom G-BA den Auftrag zur Weiter-
entwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern
erhalten. Der entsprechende Abschlussbericht wurde im Januar
2020 dem G-BA Ubergeben.
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Datenvalidierung in der

externen stationaren Qualitatssicherung

Die Datenvalidierung ist als Verfahren zur Uberprifung der
Datenvaliditat seit 2006 in der externen stationaren Qualitats-
sicherung etabliert. Das Datenvalidierungsverfahren nach § 9 der
Richtlinie Uber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Kranken-
hausern (QSKH-RL) dient dazu, die Dokumentationsqualitat der
ubermittelten QS-Daten zu Uberprifen, die Krankenhauser flr
die korrekte, vollstandige und vollzahlige Dokumentation zu sen-
sibilisieren sowie Erkenntnisse fur Verbesserungen der Vorgaben
zur QS-Dokumentation zu sammeln.

Methodik

Die von den Krankenhausstandorten gelieferten Daten werden
anhand folgender Aspekte gepruft:

Plausibilitat: Prifung plausibler Werteverteilungen (daten-
feldbezogen) und Wertekombinationen (datenfeldiibergrei-
fend)

Vollstandigkeit: Erfassung aller zu einem Behandlungsfall
erforderlichen Angaben (Datenfelder)

Vollzahligkeit: Erfassung aller dokumentationspflichtigen
Behandlungsfalle zu einem QS-Verfahren

Richtigkeit: Ubereinstimmung der QS-Daten mit einer exter-
nen Referenzquelle (Goldstandard: Originaldokumentation
in der Patientenakte)

Das Datenvalidierungsverfahren findet nach der Datenannahme
statt, die Daten werden also retrospektiv gepruft. Bei der Ein-
gabe durch die Krankenhauser sowie bei der Datenannahme
werden die QS-Daten bereits prospektiv auf Vollstandig-
keit und Plausibilitat gepruft. Dies geschieht Uber die Vorga-
ben zur Datenerfassung und -Ubermittlung fir die externe
Qualitatssicherung.

Das Datenvalidierungsverfahren nach § 9 QSKH-RL (Abbildung 1)
besteht aus drei Elementen, welche sich in ihrer primaren Ziel-
setzung unterscheiden und nachfolgend beschrieben werden.
Die Statistische Basisprufung erfolgt grundsatzlich bei allen
QS-Verfahren und das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich
nur bei ausgewahlten QS-Verfahren. Der gezielte Datenabgleich
beinhaltet eine erneute Uberpriifung bei auffalligen Ergebnissen
aus dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich im Folgejahr.

Statistische Basispriifung

Ziel der Statistischen Basisprifung ist die Identifikation von feh-
lerhaften, unvollstandigen und unvollzahligen Dokumentationen
in den QS-Daten. Dazu erfolgt eine statistische Analyse der
ubersendeten QS-Daten aller QS-Verfahren nach festgelegten
Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit sowie zur Plausibilitat
und Vollstandigkeit. Liegen die Ubermittelten Daten zu den Auf-
falligkeitskriterien eines Standorts auBerhalb des jeweiligen Re-
ferenzbereichs, werden sie als rechnerisch auffallig bezeichnet.

Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit: Insgesamt wur-
den 107 Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit fur das Er-
fassungsjahr (EJ) 2018 ausgewertet. Anhand eines Abgleichs
der erwarteten (Sollstatistik) mit der tatsachlich gelieferten
Anzahl an Datensatzen (Datenbankbestand) wird bestimmt,
ob eine Unter- oder Uberdokumentation oder vollzahlige
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Dokumentation vorliegt. Ferner wird der Anteil von Minimal-
datensatzen an der Sollstatistik mit jeweils einem Auffallig-
keitskriterium Uberpruft. Von der Prifung auf Minimaldaten-
satze sind die QS-Verfahren zur Transplantationsmedizin
ausgenommen. Minimaldatensatze umfassen nur wenige
grundlegende Angaben und sollten nur im Ausnahmefall
angelegt werden, wenn ein Behandlungsfall als dokumen-
tationspflichtig ausgelost wurde, jedoch nicht fur die Doku-
mentation in dem betroffenen QS-Verfahren geeignet ist.

Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitat und Vollstandigkeit:
Die Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitat und Vollstandig-
keit sind spezifisch fur die QS-Verfahren entwickelt worden
und beziehen sich auf die Validierung einzelner Datenfelder
der QS-Dokumentation. Es werden Werteverteilungen einzel-
ner Datenfelder und Wertekombinationen mehrerer Daten-
felder auf ihre Plausibilitat untersucht. Der Referenzbereich,
auferhalb dem ein Krankenhausstandort rechnerisch auf-
fallig wird, ist eigens fur jedes Auffalligkeitskriterium defi-
niert. Insgesamt wurden 64 Auffalligkeitskriterien zur Plau-
sibilitat und Vollstandigkeit fur das Erfassungsjahr 2018
ausgewertet.

Bei Vorliegen einer rechnerischen Auffalligkeit in den Auffallig-
keitskriterien wird den Griinden im Strukturierten Dialog nach-
gegangen. Ziel ist die Prifung, ob eine rechnerische Auffalligkeit
auf ein Validitatsproblem hinweist. Der Krankenhausstandort er-
halt entweder einen Hinweis oder wird um eine schriftliche Stel-
lungnahme zur Begriindung der Korrektheit seiner Dokumen-
tation gebeten. Das Antwortschreiben des Krankenhauses wird
anschliefend von den zustandigen Fachgruppen auf Bundes-
oder Landesebene bewertet und als korrekte (U33, U99), fehler-
hafte (A40, A42, A99) oder sonstige (591, S99) Dokumentation
eingestuft. Bei Bedarf konnen weiterfihrende Malinahmen des
Strukturierten Dialogs eingeleitet werden (siehe Kapitel ,Struk-
turierter Dialog"”). Die Auffalligkeitskriterien zur Dokumentations-
qualitat werden in regelmaligen Abstanden evaluiert, bei Bedarf
modifiziert und neue Auffalligkeitskriterien entwickelt. Hierbei
werden externe Expertinnen und Experten beratend vom IQTIG
hinzugezogen.

Stichprobenverfahren mit Datenabgleich

Im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich wird die Richtig-
keit, also die Korrektheit der Ubermittelten QS-Daten, anhand
der Originaldokumentation aus der Patientenakte geprift. Das
Ziel des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich besteht darin,
quantitative Aussagen bezlglich der Datenvaliditat zu treffen.
Dazu werden verschiedene Datenfelder der QS-Dokumentation
ausgewabhlt, fir die anhand der Patientenakte eine Zweiterfas-
sung mit anschlieBendem Datenabgleich erfolgen soll. Gepruft
wird somit, wie sorgfaltig ein Krankenhaus flr die Qualitats-
sicherung dokumentiert hat, da fehlerhafte Angaben die Er-
gebnisse der Indikatoren verzerren konnen. Die Zweiterfassung
erfolgt fur die indirekten Verfahren durch die auf Landesebene
beauftragten Stellen und fur die direkten Verfahren durch das
IQTIG. In die Prifung einbezogen werden mindestens die Daten-
felder, die fur die Berechnung der Qualitatsindikatoren und
der Risikoadjustierungen verwendet werden. Das Stichproben-
verfahren mit Datenabgleich findet jahrlich in der Regel in drei
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Abbildung 1: Datenvalidierungsverfahren nach § 9 QSKH-RL

Statistische Basispriifung
in allen QS-Verfahren

Auffalligkeits- Auffalligkeits-

kriterien kriterien zur
zur Plausibilitat und
Vollzahligkeit Vollstandigkeit

Auffalligkeiten in der
Dokumentation

Strukturierter Dialog

der Datenvalidierung

Stichprobenverfahren
mit Datenabgleich
in drei ausgewahlten QS-Verfahren

Auffalligkeiten in der
Dokumentation

Strukturierter Dialog
der Datenvalidierung

Gezielter Datenabgleich
Leistungserbringer mit
definierten Auffalligkeiten aus der
Zufallsstichprobe des Vorjahres

Zufallsstichprobe

Zweiterfassung ausgewahlter Datenfelder und Abgleich
QS-Dokumentation mit Patientenakte

* . .

je nach Ergebnis
erneute Zweiterfassung
. oder direkte Benennung

Benennung gegeniiber
dem Lenkungsgremium
bzw. dem Unterausschuss
Qualitatssicherung
des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Zusammenfiihrung der Ergebnisse und jahrliche Berichterstattung

ausgewahlten QS-Verfahren statt. Innerhalb von zehn Jahren soll
jedes QS-Verfahren bzw. Auswertungsmodul mindestens einmal
geprift worden sein. Dabei werden in den indirekten QS-Verfah-
ren, die auf Landesebene durchgefiihrt werden, pro Bundesland
und pro Leistungsbereich jeweils 5% der Krankenhausstandor-
te zufallig ausgewahlt. Bei den direkten QS-Verfahren, die auf
Bundesebene durchgefiihrt werden, sind mindestens 5% der
Krankenhausstandorte pro ausgewahltem QS-Verfahren einzu-
schlielen sowie mindestens 4 Standorte und mindestens 40 Fal-
le einzubeziehen. AnschlieBend werden, sowohl bei den direkten
als auch bei den indirekten QS-Verfahren, fur jeden der zufallig
ausgewahlten Krankenhausstandorte bis zu 20 Behandlungsfalle
wiederum zufallig ausgewahlt, bei denen anhand der Patienten-
akte die Zweiterfassung der ausgewahlten Datenfelder mit Daten-
abgleich erfolgt. Die jeweilige Ubereinstimmungsrate wird auf
Grundlage des Krankenhausstandorts berechnet, einschlieflich
der Falle, fir die nicht alle Informationen in der Patientenakte
gefunden wurden (,nicht ersichtlich aus der Patientenakte”).
Werden nach der Auswertung des Datenabgleichs standort-
bezogene Auffalligkeiten festgestellt, konnen weiterfihrende
MaBnahmen des Strukturierten Dialogs (z.B. Zielvereinbarun-
gen, erneuter Datenabgleich im Folgejahr) eingeleitet werden.
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Gezielter Datenabgleich

Werden beim Stichprobenverfahren mit Datenabgleich beson-
ders haufige Dokumentationsfehler oder relevante Dokumen-
tationsfehler festgestellt (Haufigkeits- bzw. Relevanzkriterium),
kommt es im Folgejahr beim selben Krankenhausstandort zu
einem erneuten Datenabgleich. Es wird dann wiederholt in die-
sem Krankenhausstandort und den betreffenden QS-Verfahren
die Richtigkeit, also die Korrektheit der QS-Daten anhand der
Originaldokumentation aus der Patientenakte gepruft. Hierflr
werden bis zu 20 Behandlungsfalle zufallig ausgewahlt. Beson-
ders haufige und erheblich haufige Dokumentationsfehler wer-
den uber eine Fehldokumentationsrate von mindestens 10 %
bzw. 15% definiert. Relevante Dokumentationsfehler werden als
wesentliche unterdokumentierte Ereignisse betrachtet, die Ein-
fluss auf die Indikatorergebnisse haben. Ist ein gewisser Anteil
an Unterdokumentationen an allen fiir das Auswertungsmodul
ausgewahlten Ereignissen tberschritten, werden die Standorte
ebenfalls in einem gezielten Datenabgleich erneut Uberpruft.
Liegen erheblich haufige Dokumentationsfehler vor, erfolgt eine
Benennung der Standorte gegeniber dem Lenkungsgremium
auf Landesebene bzw. dem Unterausschuss Qualitatssicherung
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des Gemeinsamen Bundesausschusses. GemaR § 9 Abs. 10
QSKH-RL erfolgt fur das Erfassungsjahr 2017 noch keine Benen-
nung gegentiber dem Lenkungsgremium auf Landesebene bzw.
dem Unterausschuss Qualitatssicherung fur erheblich haufi-
ge Dokumentationsfehler. Die betreffenden Standorte wurden
daher in einer Ubergangslésung ebenfalls in einem gezielten
Datenabgleich erneut tuberprift.

Die Uberprifung im gezielten Datenabgleich 2019 zum Erfas-
sungsjahr 2018 erfolgte fur Standorte, die die genannten Kri-
terien erfillt hatten, in den Auswertungsmodulen Herzschritt-
macher-Aggregatwechsel, Hiftgelenknahe Femurfraktur mit
osteosynthetischer Versorgung und Koronarchirurgie, isoliert.

Eine detaillierte Beschreibung der Methodik und die Ergebnis-
se des Datenvalidierungsverfahrens zum Erfassungsjahr 2018
finden sich im jahrlichen Bericht zur Datenvalidierung auf
www.iqtig.org.

Ergebnisse der Datenvalidierung
fiir das Erfassungsjahr 2018

Statistische Basispriifung

Im Erfassungsjahr 2018 lieferten 2117 Krankenhausstandorte
Daten fur die indirekten und direkten QS-Verfahren, wovon 961
rechnerisch auffallig wurden. Es ergaben sich insgesamt 2.078
rechnerische Auffalligkeiten bei den Auffalligkeitskriterien zur
Plausibilitat und Vollstandigkeit sowie zur Vollzahligkeit. Bei 541
rechnerischen Auffalligkeiten (26,0 %) wurden Hinweise versandt,
bei 10 rechnerischen Auffalligkeiten (0,5%) keine Maknahmen
und bei 2 rechnerischen Auffalligkeiten (0,%) eine ,Sonstige

Malknahme“ eingeleitet und damit kein Stellungnahmeverfahren
durchgefuhrt. Somit kann fur die entsprechenden Standorte
letztlich nicht beurteilt werden, ob Fehldokumentationen vorla-
gen oder nicht vorlagen. Ausgehend von 1.525 Stellungnahmen
wurden 31,5% als korrekt dokumentiert, 65,3% als fehlerhaft
dokumentiert und 31% in die Kategorie ,Sonstiges” eingestuft.
11,8% der Krankenhausstandorte mit fehlerhaften Dokumenta-
tionen im Erfassungsjahr 2018 wiesen bereits im Erfassungsjahr
2017 und damit wiederholt fehlerhafte Dokumentationen auf.

Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit

Im Erfassungsjahr 2018 liegen fur alle Auswertungsmodule
insgesamt 68.218 Ergebnisse zu den Auffalligkeitskriterien zur
Vollzahligkeit vor. Insgesamt gab es 851 rechnerische Auffallig-
keiten, wovon 487 Standorte in den Auffalligkeitskriterien zur
Unterdokumentation, 131 Standorte in den Auffalligkeitskri-
terien zur Uberdokumentation und 108 Standorte in den Auf-
falligkeitskriterien zum Minimaldatensatz rechnerisch auffallig
waren. Die Ubrigen Auffalligkeiten (n =125) beziehen sich auf die
Auffalligkeitskriterien zur Dokumentationsrate im Follow-up.
Es wurden insgesamt 292 (34,3 %) Hinweise verschickt (indirek-
te QS-Verfahren: n=241, direkte QS-Verfahren n=51) und von
553 Standorten (65,0 %) Stellungnahmen angefordert (indirekte
QS-Verfahren: n =457, direkte QS-Verfahren: n =96). 6-mal wurde
keine Malknahme ergriffen. In den etwa 34 %, in denen Hinweise
an die Standorte versendet wurden, kann nicht beurteilt werden,
welche Ursachen den rechnerischen Auffalligkeiten zugrunde la-
gen und ob sie vermeidbar gewesen waren. Als Ergebnis der
schriftlichen Stellungnahmen wurde die Dokumentation 428-mal
(77.4%) als fehlerhaft und 96-mal (17,4 %) als korrekt bewertet.

Tabelle 1: Ergebnisse der verschiedenen Auffdlligkeitskriterien zur Vollzahligkeit fiir alle Auswertungsmodule zum Erfassungsjahr 2018

zur Unter-
dokumentation

Auffalligkeitskriterien

zum Minimal- zum
datensatz Follow-up

zur Uber-
dokumentation

rechnerische Auffilligkeiten

Anzahl der rechnerischen Auffalligkeiten
(Der Anteil bezieht sich auf 100%

der rechnerischen Auffalligkeiten zur
Vollzahligkeit insgesamt)

487 (57,2 %)

131 (15,4 %) 108 (12,7 %) 125 (14,7 %)

MaBnahmen (Der Anteil bezieht sich auf die rechnerischen Auffalligkeiten)

keine MaRnahme ergriffen [S90] 4(0,8%)
165 (33,9 %)

318 (65,3 %)

Hinweise verschickt

Stellungnahmen angefordert

2(15%) 0 0
38(29,0%)
91 (69,5 %)

38 (352 %)
70 (64,8 %)

51 (40,8 %)
74 (59,2 %)

Bewertungen nach Strukturiertem Dialog (Der Anteil bezieht sich auf die Stellungnahmen)

korrekte Dokumentation [U30, U99] 31(9,7%)

fehlerhafte Dokumentation

[A4O, A42, A99] TR

Sonstiges [S91, S99] 14 (4,4%)

© 1QTIG 2020

6 (6,6 %) 46 (65,7 %) 13 (17,6 %)

77 (84,6 %) 20 (28,6 %) 58 (78,4 %)

8(8,8%) 4(5,7%) 3(4,1%)
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Alle Ubrigen Ergebnisse wurden in die Kategorie ,Sonstiges" ein-
geteilt (n = 29; 52%). 14,0% der Standorte wiesen bereits im
Erfassungsjahr 2017 eine nicht vollzahlige Dokumentation auf
und haben damit wiederholt fehlerhaft dokumentiert.

In Tabelle 1 werden die Ergebnisse zu den verschiedenen Auffal-
ligkeitskriterien zur Vollzahligkeit Gber alle Auswertungsmodule
hinweg dargestellt. Die Anteile der rechnerisch auffalligen
Krankenhausstandorte an den datenliefernden Krankenhaus-

standorten in den Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit fallen
unterschiedlich hoch aus und liegen bei den Auffalligkeitskrite-
rien zur Unterdokumentation am hochsten. Ebenso unterschei-
den sich die Anteile der zu wenig oder zu viel gelieferten Da-
tensatze und damit fehlerhaften Dokumentationen, die anhand
der angeforderten Stellungnahmen festgestellt wurden. Dieser
liegt bei den Auffalligkeitskriterien zum Minimaldatensatz am
niedrigsten. Zu den Auffalligkeitskriterien zur Uberdokumenta-

Tabelle 2: Ergebnisse des Strukturierten Dialogs (EJ 2018) zu den Aufflligkeitskriterien zur Plausibilitdt und Vollstdndigkeit je Aus-

wertungsmodul
bestatigte
Auswertungsmodul Anzahl Anzahl Fehldokumentationen
g Auffalligkeitskriterien Stellungnahmen bezogen auf die Anzahl der
Stellungnahmen
Karotis-Revaskularisation 1 22 40,9 %
Ambulant erworbene Pneumonie 5 128 37,5%
H i :
erzschrfttmacherversorgung 5 59 78.8%
Herzschrittmacher-Implantation
Herzschrittmacherversorgung:
Herzschrittmacher-Revision/ 1 14 71,4 %
-Systemwechsel/-Explantation
Implantierbare Defibrillatoren - Implantation 4 26 731%
Koronarchirurgie, isoliert 2 3 66,7 %
Aortenklappenchirurgie, isoliert: kathetergestutzt 2 5 100,0%
Aortenklappenchirurgie, isoliert:
APPENCNITUIEIE, 1501 2 5 60,0%
konventionell chirurgisch
Kombinierte Koronar- und
n nar- 4 2 2 100,0%
Aortenklappenchirurgie
Herztransplantation und Herzunterstiitzungs-
z p ion u A Zu utzung 3 | 100.0%
systeme: Herztransplantation
Herztransplantation und
Herzunterstitzungssysteme: 4 28 60,7 %
Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
Lungen- und Herz-Lungentransplantation 3 0 0,0%
Lebertransplantation 3 1 100,0%
Pankreas- und Pankreas-Nierentransplantation 3 0 0,0 %
Mammachirurgie 4 55 83,6 %
Gynakologi i
ynakologische Opgratlonen 1 13 69,2 %
(ohne Hysterektomien)
Geburtshilfe 2 50 70,0 %
Neonatologie 6 234 30,8%
Hil .
uftgelenkna_he Femurfraktur mit 3 50 54,0%
osteosynthetischer Versorgung
Huftendoprothesenversorgung 3 82 79,3%
Knieendoprothesenversorgung 4 68 66,2 %
Pflege: Dekubitusprophylaxe 4 133 84,2 %
Qualitatsreport 2020 © 1QTIG 2020
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Tabelle 3: Umfang des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich (EJ 2018)

Auswertungsmodul

Neonatologie

Herzunterstltzungssysteme/Kunstherzen

Anzahl gepriifter Standorte

Anzahl ausgewahlter

Anzahl gepriifter Falle Datenfelder

27 514* bt
4 67 26

* Es wurden 515 Falle zufallig ermittelt. Weil eine Patientenakte nicht auffindbar war, verringerte sich die Anzahl der Gberpriften Falle auf 514.

tion wurden mit 29,0 % die wenigsten Hinweise verschickt und zu
den Auffalligkeitskriterien zum Follow-up mit 40,8 % die meisten.
In diesen Fallen kann damit nicht beurteilt werden kann, ob tat-
sachlich unvollzahlige Dokumentationen vorlagen.

Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitat und
Vollstandigkeit

Im Erfassungsjahr 2018 liegen fur alle Auswertungsmodule insge-
samt 34.441 Ergebnisse zu den Auffalligkeitskriterien zur Plausibi-
litat und Vollstandigkeit vor. Insgesamt gab es 1.227 rechnerische
Auffalligkeiten, fir die in 20,3% Hinweise verschickt und in 79,2 %
Stellungnahmen angefordert wurden. 4-mal wurde keine MaR-
nahme ergriffen und 2-mal die MaBnahme ,Sonstiges”. Von den
972 angeforderten Stellungnahmen wurde bei 569 Krankenhaus-
standorten (58,5%) eine fehlerhafte Dokumentation festgestellt.
384 Stellungnahmen (39,5%) wurden als korrekt dokumentiert
bewertet und 2,0% in die Kategorie ,Sonstiges" eingestuft. Von
569 fehlerhaften Dokumentationen bestanden 58 (10,2 %) bereits
im Erfassungsjahr 2017 und 9 (1,6 %) bereits seit dem Erfassungs-
jahr 2016.

Differenziert nach den Auswertungsmodulen flir das Erfassungs-
jahr 2018 konnen die Anteile bestatigter Fehldokumentationen
an den Stellungnahmen der Tabelle 2 entnommen werden.

Dokumentationsprobleme bei den
Qualitatsindikatoren

Im Erfassungsjahr 2018 gab es insgesamt 9.998 rechnerische
Auffalligkeiten bei den Qualitatsindikatoren, zu denen 6.224
Stellungnahmen (62,3%) angefordert wurden. 568 rechnerische
Auffalligkeiten (9,1% der Stellungnahmen) konnten wegen feh-
lerhafter Dokumentationen nicht bewertet werden (Einstufun-
gen D50, D51 oder D99)'. Dies bedeutet, dass in 91% bei den
rechnerischen Auffalligkeiten mit angeforderter Stellungnahme
zu einem Indikator keine Bewertung der medizinischen Ver-
sorgungsqualitat moglich war. Die Anzahl der rechnerischen Auf-
falligkeiten bei den Indikatorenergebnissen, die als qualitativ
unauffallig bezuglich der Versorgungsqualitat bei vereinzelten
Dokumentationsproblemen (U33)? bewertet wurden, liegt bei
700. Dies entspricht einem Anteil von 11,2% bezogen auf die an-
geforderten Stellungnahmen. Nimmt man die Werte zu Doku-
mentationsfehlern, also die Einstufungen D50, D51, D99 und U33,
zusammen und bezieht diese auf die Stellungnahmen, ist bei
20,4 % der rechnerisch auffalligen Qualitatsindikatoren anhand

1 D50: ,Unvollzahlige oder falsche Dokumentation®; D51: ,Softwareprobleme haben eine
falsche Dokumentation verursacht”; D99: ,Sonstiges".

2 U33:,Kein Hinweis auf Mangel der medizinischen Qualitat (vereinzelte Dokumentations-
probleme)”.
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der Stellungnahmen eine fehlerhafte Dokumentation festgestellt
worden, also bei ungefahr jeder flinften Stellungnahme zu einem
auffalligen Qualitatsindikator.

Weitere Ergebnisse zum Strukturierten Dialog der Qualitats-
indikatoren zum Erfassungsjahr 2018 finden sich im jahrlichen
Bericht zum Strukturierten Dialog auf www.igtig.org.

Stichprobenverfahren mit Datenabgleich

Im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich wurden zum Er-
fassungsjahr 2018 die zwei folgenden Auswertungsmodule
Uberprift:

Neonatologie
Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen

Die auf Landesebene beauftragten Stellen fir Qualitatssiche-
rung haben fiir das Auswertungsmodul Neonatologie bei 27
Krankenhausstandorten und 515 Patientenakten die Uberein-
stimmung der Gbermittelten QS-Daten mit den Angaben in den
Patientenakten vor Ort gepruft. Aufgrund einer nicht auffind-
baren Patientenakte verringert sich die Stichprobe auf 514 Fal-
le. Flir das Auswertungsmodul Herzunterstiitzungssysteme/
Kunstherzen wurden 4 Standorte und 67 Patientenakten validiert.
Fir 3 Standorte hat das 1QTIG die Uberpriifung vorgenommen
und flr einen Krankenhausstandort der Medizinische Dienst der
Krankenversicherung (MDK; Tabelle 3).

In den gepruften Krankenhausern konnten Fehldokumentatio-
nen festgestellt werden, welche die Ergebnisse der Qualitats-
indikatoren und der Risikoadjustierung zum Teil beeinflussen.
Die Ubereinstimmungsraten zwischen den Angaben aus der Pati-
entenakte und der QS-Dokumentation variierten bei einigen Da-
tenfeldern stark. Datenfelder mit der niedrigsten Ubereinstim-
mungsrate in der Zweiterfassung sind in Tabelle 4 dargestellt.

Fur das Auswertungsmodul Neonatologie betragt die bundes-
weite Ubereinstimmungsrate (ber alle einbezogenen Daten-
felder 95,71%. Die niedrigste Ubereinstimmung lag bei einem
Standort mit 91,18 % fur dieses geprufte Auswertungsmodul. Das
Datenfeld mit der niedrigsten Ubereinstimmungsrate - ausge-
nommen die Pendants der Datenfelder mit der Angabe ... nicht
bekannt” - ist das Datenfeld ,Datum des Sepsis-/SIRS-Beginns"”
mit 61,5%. Fur die Falle, die unterdokumentiert wurden, konn-
te jedoch ein Datum in der Patientenakte festgestellt werden.
Ebenso lagen bei diesem Datenfeld Fehldokumentationen mit
erheblichen Schwankungen vor.

Weitere eher haufige Fehldokumentationen kamen in den Da-
tenfeldern mit Angaben zum Gestationsalter (zusatzliche Tage),
zur Uhrzeit der Geburt, zu zuverlegten Kindern (,Aufnahme ins
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Krankenhaus von®), zur Kdrpertemperatur bei Aufnahme, zum
Kopfumfang bei Entlassung, zu Beginn und Beendigung einer
Sauerstoffzufuhr, aber auch bei Angaben zu Komplikationen wie
einer intra- und periventrikuldaren Hirnblutung (IVH bzw. PVH)
und zugehaorigem Status bei Aufnahme und einer Frithgebore-
nenretinopathie (ROP) vor.

Fir das Auswertungsmodul Herzunterstiitzungssysteme/Kunst-
herzen betragt die bundesweite Ubereinstimmungsrate Uber alle
einbezogenen Datenfelder 92,05%. Die niedrigste Ubereinstim-
mung lag bei einem Standort mit 90,8 % fur dieses geprufte Aus-
wertungsmodul. Die haufigsten Abweichungen erfolgten in den
Datenfeldern mit Angaben zur Grunderkrankung, zu thorakalen
Operationen vor stationarer Aufnahme inklusive der Folgefeh-
ler in abhangigen Datenfeldern zur stationaren Aufnahme bei
Linksherzdekompensation unter Herzinsuffizienzmedikation in
den letzten 12 Monaten, aber auch bei der Zielstellung und der
NYHA-Klassifikation.

Als Ergebnis des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich ist zu
erkennen, dass in beiden gepruften Auswertungsmodulen kein
Standort Fehldokumentationen von besonderer oder erhebli-
cher Haufigkeit aufweist.

In Tabelle 5 werden Ergebnisse zum erstmals ausgewerteten Re-
levanzkriterium dargestellt. Das Relevanzkriterium Uberprift die
Unterdokumentation relevanter Ereignisse, die Einfluss auf das
Ergebnis eines oder mehrerer Qualitatsindikatoren des Auswer-
tungsmoduls haben. Das Kriterium berlicksichtigt, ob beispielswei-
se eine Kombination von Datenfeldern, die besonders relevante
Ereignisse erfassen (z.B. Todesfalle oder gravierende Komplikatio-
nen) oder die in besonderem MaRe Einfluss auf das Ergebnis eines
Indikators haben, von Unterdokumentationen betroffen sind.

Die fur das Relevanzkriterium definierten Ereignisse zeigen, dass
diese durchaus auch eintreten konnen, ohne unterdokumentiert
zu werden. Wenn diese Ereignisse jedoch unterdokumentiert
werden, haben sie einen Einfluss auf die Ergebnisse der Indika-
toren. Durch die Unterdokumentation der Ereignisse konnen die
entsprechenden Falle nicht in den Indikatoren und Kennzahlen
berticksichtigt werden, was somit zugunsten der Standorte und
zum Nachteil der Qualitatssicherung ist.

Fur das Auswertungsmodul Neonatologie ist zu erkennen, dass
von den 6 definierten Ereignissen alle Ereignisse eingetreten
sind. Von diesen wurden 5 Ereignisse zu einem gewissen An-
teil unterdokumentiert. Dies betraf die Ereignisse ,Aufnahme-
temperatur unter 36,0 °C* mit 17,4 %, ,Kein Hortest durchgefiihrt*
mit 29,9%, ,Komplikationen” mit 14,8 %, ,Pneumothorax unter
oder nach Beatmung” mit 18,2% und ,Sepsis oder Pneumonie
bei Kindern ohne primar palliative Therapie und ohne letale
Fehlbildungen” mit 14,3 % (vgl. Tabelle 5).

Fir das Auswertungsmodul Herzunterstiitzungssysteme/Kunst-
herzen ist zu erkennen, dass von den 4 definierten Ereignissen
3 Ereignisse auch fur die in der Stichprobe untersuchten Fal-
le eingetreten sind. Von diesen wurden 2 Ereignisse zu einem
gewissen Anteil unterdokumentiert. Dies betraf die Ereignisse
.Neurologische Komplikationen” mit 27,3% und ,Sepsis” mit
22,2% (vgl. Tabelle 5).

Als Konsequenz aus den Ergebnissen des Stichprobenverfah-
rens mit Datenabgleich zu den beiden Auswertungsmodulen
Neonatologie und Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
muss in Bezug auf das Haufigkeitskriterium kein Standort
im gezielten Datenabgleich zum Erfassungsjahr 2019 erneut
uberpruft werden. Ebenso muss kein Standort aufgrund des

Tabelle 4: Ausgewdhlte Ergebnisse zu Datenfeldern mit niedrigen Ubereinstimmungsraten und bundesweite Ubereinstimmungsrate
des jeweiligen Auswertungsmoduls zum Stichprobenverfahren mit Datenabgleich (EJ 2018)

Auswertungsmodul

Auswahl von Datenfeldern mit niedrigen
Ubereinstimmungsraten bundesweit

Ubereinstimmungsrate bundesweit
(iiber alle einbezogenen Datenfelder
auf Krankenhausstandortebene)?

Aufnahme ins Krankenhaus von:? 83,1% (69/83)

Friihgeborenen-Retinopathie (ROP):2 81,9 % (118/144)

Neonatologie Sauerstoffzufuhr jeglicher Art nach Aufnahme (von mehr als 95,71%
30 Minuten), hier: endgiiltige Beendigung:? 74,7 % (121/162)
Datum des Sepsis-/SIRS-Beginns:? 61,5 % (24/39)
Grunderkrankung: 68,7 % (46/67)
) Wurden vor der stationaren Aufnahme thorakale Operationen
Herzunterstutzungs- am Patienten durchgefiihrt?: 80,6 % (54/67) 92.05%
systeme/Kunstherzen 0

Anzahl aller Voroperationen am Herzen:? 34,8% (8/23)

Zielstellung:® 89,0% (65/73)

1 Die bundesweite Ubereinstimmungsrate pro Auswertungsmodul berechnet sich analog zur Ubereinstimmungsrate auf Ebene der Krankenhausstandorte. Bei der Berechnung der bun-
desweiten Ubereinstimmungsrate werden seit dem Erfassungsjahr 2018 die unterschiedlichen Gesamtfallzahlen der untersuchten Krankenhausstandorte beriicksichtigt.

2 Abhdngiges Kann-Feld. Diese Datenfelder mussen nur unter Erfiillung bestimmter Bedingungen ausgefillt werden. Dementsprechend fallt die Anzahl einbezogener Falle geringer aus.

3 Eswerden flr dieses Datenfeld die Teildatensatze gezahlt, weshalb sich der Nenner von der Anzahl der Falle korrekterweise unterscheidet.
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Tabelle 5: Relevante Einzelereignisse (Eintreten und Unterdokumentation; EJ 2018)

Bezeichnung des Ereignisses

Anteil Ereignis
unterdokumentiert

Anzahl Ereignis
unterdokumentiert

Anzahl Ereignis
eingetreten

Neonatologie

Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C

Kein Hortest durchgefiihrt

Komplikationen: Hirnblutung IVH Grad 3 oder PVH, Nekrotisie-
rende Enterokolitis (NEK), Bronchopulmonale Dysplasie (BPD),
Hohergradige Friihgeborenenretinopathie (ROP)

Pneumothorax unter oder nach Beatmung

Sepsis oder Pneumonie bei Kindern ohne primar palliative
Therapie und ohne letale Fehlbildungen

Tod wahrend des stationaren Aufenthaltes

23 4 17,4 %
43 9 299 %
27 4 14,8%
11 2 18,2 %
42 6 14,3 %
15 0 0,0%

Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen

Fehlfunktion des Systems
Neurologische Komplikationen
Sepsis

Tod wahrend des stationaren Aufenthaltes

Haufigkeitskriteriums dem Lenkungsgremium auf Landes- oder
Bundesebene benannt werden. In Bezug auf das Relevanzkrite-
rium muss im Folgejahr ein Standort des Auswertungsmoduls
Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen aufgrund von Unterdo-
kumentationen relevanter Ereignisse in einem gezielten Daten-
abgleich erneut Uberprift werden.

Gezielter Datenabgleich

Im Rahmen des gezielten Datenabgleichs wurden im Jahr 2019
die Standorte zum Erfassungsjahr 2018 erneut tberprift, die im
Jahr 2018 (E) 2017) im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich
waren und die Kriterien fir eine erneute Uberpriifung erfillt
haben. Dies betrifft die Auswertungsmodule Herzschrittma-
cher-Aggregatwechsel und Huftgelenknahe Femurfraktur mit
osteosynthetischer Versorgung. Im Auswertungsmodul Koro-
narchirurgie, isoliert wurden zudem zwei Standorte gemaR § 9
Abs. 3 Satz 3 QSKH-RL zusatzlich im gezielten Datenabgleich

Tabelle 6: Umfang des gezielten Datenabgleichs (EJ 2018)

Anzahl gepriifter Standorte
pro Auswertungsmodul

Herzschrittmacher-Aggregatwechsel

Huftgelenknahe Femurfraktur mit
osteosynthetischer Versorgung

Koronarchirurgie, isoliert

0 0 -
11 3 27,3%
9 2 222%
8 0 0,0%

zum Erfassungsjahr 2018 Uberprift. Somit wurden fur alle 3 Aus-
wertungsmodule insgesamt 44 Standorte im gezielten Daten-
abgleich Uberprift (vgl. Tabelle 6). GemaR § 9 Abs. 10 QSKH-RL
erfolgte fur das Erfassungsjahr 2017 flir Standorte mit erheblich
haufigen Dokumentationsfehlern noch keine Offenlegung ge-
genlber dem Lenkungsgremium auf Landesebene oder dem
Unterausschuss Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses, weshalb insgesamt 21 Standorte in einer Uber-
gangsregelung in den gezielten Datenabgleich fur das Erfas-
sungsjahr 2018 eingeschlossen wurden.

In den gepruften Krankenhausern konnten Fehldokumentatio-
nen festgestellt werden, welche die Ergebnisse der Qualitats-
indikatoren und der Risikoadjustierung zum Teil beeinflussen.
Die Ubereinstimmungsraten zwischen den Angaben aus der Pa-
tientenakte und der QS-Dokumentation variierten bei einigen
Datenfeldern stark. Ausgewahlte Datenfelder mit niedrigen Uber-
einstimmungsraten werden in Tabelle 7 genannt.

Anzahl gepriifter Falle Anzahl ausgewahlter
insgesamt Datenfelder pro Fall
10 115* 19
32 624 42
2 40 390

* Bei einem Standort waren insgesamt 2 Falle nicht validierbar, weil diese nach MDK-Gutachten in ambulante Félle geandert wurden. Da keine Reservefdlle gezogen werden konnten,

vermindert sich die Stichprobe von 117 Fallen auf 115 Falle.

© 1QTIG 2020

Qualitatsreport 2020




Datenvalidierung in der

Hintergrund

externen stationaren Qualitatssicherung

Tabelle 7: Ausgewdhlte Ergebnisse zu Datenfeldern mit niedrigen Ubereinstimmungsraten und bundesweite Ubereinstimmungsrate
des jeweiligen Auswertungsmoduls zum gezielten Datenabgleich 2019 (EJ 2018)

Auswertungsmodul

Auswahl von Datenfeldern mit niedrigen
Ubereinstimmungsraten bundesweit

Ubereinstimmungsrate bundesweit
(iiber alle einbezogenen Datenfelder
auf Krankenhausstandortebene)?

Ort der letzten Schrittmacher-OP vor diesem Eingriff:

Herzschrittmacher-
Aggregatwechsel

Vorhof, hier: P-Wellen-Amplitude:2 89,3 % (75/84)

74,8% (86/115)

92,36 %

Rechtsventrikulare Sonde, hier: R-Amplitude:?

89,1% (82/92)

Zeitpunkt der Fraktur:? 42,9% (6/14)

Gehstrecke (bei Aufnahme oder vor Fraktur):

72,0% (449/624)

Gehstrecke bei Entlassung:? 78,3 % (470/600)

Huftgelenknahe Femurfraktur mit
osteosynthetischer Versorgung

Liegt bei dem Patienten bei Aufnahme ein
Pflegegrad vor?: 74,0% (462 /624)

89,95 %

Spezifische behandlungsbedurftige Komplikationen,
hier: OP- oder interventionsbediirftige/-s
Nachblutung/Wundhamatom:2 82,1% (23/28)

sonstige spezifische behandlungsbeddrftige
Komplikationen:? 67,9% (19/28)

Klinischer Schweregrad der Herzinsuffizienz
(NYHA-Klassifikation): 65,0 % (26/40)

Koronarchirurgie, isoliert

Infarkt(e): 72,5 % (29/40)

90,65 %

Einstufung nach ASA-Klassifikation: 27,5% (11/40)

1 Die bundesweite Ubereinstimmungsrate pro Auswertungsmodul berechnet sich analog zur Ubereinstimmungsrate auf Ebene der Krankenhausstandorte. Bei der Berechnung der
bundesweiten Ubereinstimmungsrate werden seit dem Erfassungsjahr 2018 die unterschiedlichen Gesamtfallzahlen der untersuchten Krankenhausstandorte beriicksichtigt.

2 Abhangiges Kann-Feld. Diese Datenfelder mussen nur unter Erfiillung bestimmter Bedingungen ausgefullt werden. Dementsprechend fallt die Anzahl einbezogener Falle geringer aus.

Im Ergebnis des gezielten Datenabgleichs wurden im Auswer-
tungsmodul Herzschrittmacher-Aggregatwechsel von den 10
Uberpriften Standorten (115 Falle) bei 8 Standorten weder be-
sonders haufige noch erheblich haufige Dokumentationsfehler
festgestellt. Bei 2 Standorten waren die Dokumentationsfehler
allerdings wiederholt erheblich haufig. Die bundesweite Uber-
einstimmungsrate Uber alle einbezogenen Datenfelder hinweg
lag bei 92,36 %. Besonders das Datenfeld ,Ort der letzten Schritt-
macher-OP vor diesem Eingriff* sowie Datenfelder, fir welche
Messwerte angegeben werden mussten, stellten fur die Kranken-
hausstandorte eine Herausforderung hinsichtlich einer fehler-
freien Dokumentation dar. Es lagen neben fehlerhafter Doku-
mentation zum Teil auch keine Angaben in den Patientenakten
zu den entsprechenden Sachverhalten vor. So war die Angabe
zum Ort der letzten Schrittmacher-OP in 16,5% (19/115) der Falle
aus der Patientenakte nicht ersichtlich. Diese Angabe ist aller-
dings fur die korrekte Berechnung der Follow-up-Indikatoren
notwendig.
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Im Ergebnis des gezielten Datenabgleichs wurden im Auswer-
tungsmodul Huftgelenknahe Femurfraktur mit osteosyntheti-
scher Versorgung von 32 Uberpriften Standorten (624 Falle) bei
22 Standorten weder besonders haufige noch erheblich haufi-
ge Dokumentationsfehler festgestellt. Allerdings Uberschritten
10 Standorte zum wiederholten Mal die festgelegten Kriterien.
7 Standorte wiesen erneut besonders haufige und 3 Standorte
erheblich haufige Dokumentationsfehler auf. Die bundesweite
Ubereinstimmungsrate iiber alle einbezogenen Datenfelder hin-
weg lag bei 89,95%. Die Datenfelder mit einer besonderen He-
rausforderung flr eine fehlerfreie Dokumentation entsprechen
denen des Vorjahres. Am haufigsten wurden erneut die ,Geh-
strecke (bei Aufnahme oder vor Fraktur)“ und ,Gehstrecke bei
Entlassung” sowie ,Gehhilfen (bei Aufnahme oder vor Fraktur)
und ,Gehhilfen bei Entlassung” fehlerhaft dokumentiert. Fir die
Gehstrecke bei Aufnahme waren beispielsweise die Angaben am
haufigsten (20,5%) nicht in der Patientenakte ersichtlich. Aber
auch die Angaben zum Pflegegrad oder zur Einstufung nach der
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ASA-Klassifikation konnten erneut als haufig fehldokumentierte
Datenfelder identifiziert werden, ebenso wie die Erfassung von
Sturzrisikofaktoren und Malknahmen zur Sturzprophylaxe. Auch
Angaben zu allgemeinen behandlungsbeddrftigen Komplikatio-
nen in Bezug auf einzelne Komplikationen wurden in zum Teil
relevanter Weise fehldokumentiert.

Bezogen auf das Auswertungsmodul Koronarchirurgie, isoliert
lagen in beiden gepriiften Standorten (40 Falle) keine Fehl-
dokumentationsraten von besonderer oder erheblicher Haufig-
keit vor. Die bundesweite Ubereinstimmungsrate tber alle ein-
bezogenen Datenfelder hinweg lag bei 90,65%. Die Datenfelder
mit einer besonderen Herausforderung fir eine fehlerfreie
Dokumentation waren ,Einstufung nach ASA-Klassifikation®, ,kli-
nischer Schweregrad der Herzinsuffizienz (NYHA-Klassifikation)*
und ,Infarkt(e)” und gehéren zu den Datenfeldern, die auch im
Stichprobenverfahren mit Datenabgleich zum Erfassungsjahr
2017 haufig fehldokumentiert wurden.

Den Krankenhausstandorten sind jeweils die Relevanz der
Datenfelder fur die Qualitatsindikatoren oder die Risikoadjus-
tierung erlautert worden.

Fazit und Ausblick

Fehler in der QS-Dokumentation werden fur alle Krankenhauser
in der statistischen Basisprufung tber Auffalligkeitskriterien der
Dokumentationsqualitat identifiziert und ggf. im Strukturierten
Dialog analysiert. Aber auch im Strukturierten Dialog zu den
Qualitatsindikatoren konnen Dokumentationsmangel identifi-
ziert werden. Eine Bewertung der medizinischen Versorgungs-
qualitat kann aufgrund von Fehldokumentationen nur einge-
schrankt moglich sein. Da die Dokumentationsqualitat im Zweifel
die Messung der Versorgungsqualitat verzerrt, ist eine fehlerfreie
Dokumentation von besonderer Wichtigkeit. Neben der Statis-
tischen Basisprifung erfolgt jahrlich ein Stichprobenverfahren
mit Datenabgleich flr bis zu 3 festgelegte Auswertungsmodule.
Die Krankenhauser werden zufallig ermittelt und die Gbermittel-
ten Angaben aus der QS-Dokumentation ein zweites Mal anhand
der Patientenakte erfasst und miteinander verglichen. Standorte
mit besonders haufigen Dokumentationsfehlern werden in ei-
nem gezielten Datenabgleich im Folgejahr erneut Uberprift. Zu-
kunftig werden auch Standorte, die relevante Ereignisse unter-
dokumentiert haben, in einem gezielten Datenabgleich erneut
uberpruft.

Grundsatzlich unterscheiden sich die Anteile angeforderter
Stellungnahmen und der Versand von Hinweisen an den rech-
nerischen Auffalligkeiten von Bundesland zu Bundesland. Fir
versandte Hinweise kann keine Bewertung der Dokumentations-
qualitat vorgenommen werden. Zum Erfassungsjahr 2018 wurden
in 26,0 % der rechnerischen Auffalligkeiten Hinweise versendet.
Dies ist vor dem Hintergrund, dass im Strukturierten Dialog
in 653% der angeforderten Stellungnahmen eine fehlerhafte
Dokumentation bestatigt wird, ein zu hoher Anteil, fur den die
Dokumentationsqualitat nicht bewertet werden kann. Insgesamt
zeigen die Anzahl bestatigter Fehldokumentationen bei den Auf-
falligkeitskriterien (Statistische Basispriifung), die hohe Anzahl
an Qualitatsindikatorenergebnissen, die wegen Fehldokumenta-
tion nicht bewertet werden konnten, und die Anteile fehlerhaft

© 1QTIG 2020

dokumentierter Datenfelder (Stichprobenverfahren mit Daten-
abgleich und gezielter Datenabgleich), dass weiterhin eine kriti-
sche Validierung der Daten der externen stationaren Qualitats-
sicherung erforderlich ist.
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Martina Bock, Leif Warming

Einleitung

Als nosokomiale Infektionen werden Infektionen bezeichnet, die
im zeitlichen Zusammenhang mit stationaren oder ambulanten
medizinischen Malknahmen stehen, soweit diese Infektionen
nicht bereits vorher bestanden. Die dabei auftretenden lokalen
oder systemischen Infektionszeichen werden durch Erreger oder
deren Toxine hervorgerufen (§ 2 Nr. 8 Infektionsschutzgesetz).
Das individuelle Infektionsrisiko ist abhangig von der Art des
medizinischen Eingriffs und dem gesundheitlichen Zustand der
Patientinnen und Patienten. Die Pravalenz (Krankheitshaufigkeit)
von nosokomialen Infektionen unterscheidet sich zwischen ver-
schiedenen Einrichtungen und Fachrichtungen, wobei - risiko-
bedingt - die hochsten Infektionsraten auf Intensivstationen zu
verzeichnen sind.

Vorkommen und Haufigkeit von nosokomialen
Infektionen in Deutschland

Auch in hochentwickelten Gesundheitssystemen wie dem deut-
schen stellen nosokomiale Infektionen immer noch ein betracht-
liches Risiko flr Patientinnen und Patienten dar. Gastmeier und
Geffers (2008) berufen sich auf Daten des Nationalen Referenz-
zentrums (NRZ) flr Surveillance von nosokomialen Infektionen
und schatzen, dass es pro Jahr in deutschen Krankenhausern
zu 400.000 bis 600.000 Fallen mit nosokomialen Infektionen
kommt. Nosokomiale Infektionen belasten die Betroffenen zu-
satzlich zur primaren Erkrankung in erheblichem MaRe und ha-
ben im schlimmsten Fall eine erhohte Sterblichkeit zur Folge.
Schatzungen zufolge sterben jahrlich zwischen 6.000 und 15.000
Patientinnen und Patienten an den Folgen einer nosokomialen
Infektion (Gastmeier und Geffers 2008). Hinzu kommt, dass die-
se Art von Infektionen haufiger als andere Infektionen durch
antibiotikaresistente Keime hervorgerufen wird. Nosokomiale
Infektionen losen neben den schwerwiegenden Folgen fur die
Patientinnen und Patienten hohe Kosten aus, weil durch sie zu-
satzliche Behandlungen bei oftmals verlangerten oder wieder-
holten Krankenhausaufenthalten notwendig werden (Geffers
et al. 2002). Nosokomiale Infektionen und die Entstehung von
Antibiotikaresistenzen konnen unter anderem durch das strik-
te Befolgen von Hygienevorschriften und die Vermeidung un-
angemessener Antibiotikagaben vermindert werden. Auch die
Bundesregierung hat das Thema nosokomiale Infektionen als
wichtigen Handlungsbedarf auf ihre Agenda gesetzt. Als zwei
der sechs zentralen Ziele nennt die Deutsche Antibiotika-
Resistenzstrategie daher ,Resistenzentwicklungen frihzeitig
erkennen” und ,Infektionsketten frihzeitig unterbrechen und
Infektionen vermeiden” (BMG et al. 2015).

Die Haufigkeit nosokomialer Infektionen in deutschen Kranken-
hausern wird durch nationale Pravalenzerhebungen des NRZ des
Robert Koch-Instituts erfasst, das die Erfassung und Betrach-
tung (sogenannte Surveillance) von nosokomialen Infektionen
zur Aufgabe hat. In regelmaRigen Abstanden werden Pravalenz-
erhebungen durchgefiihrt. Die aktuellste Pravalenzerhebung
erfolgte im Jahr 2016. Um eine Entwicklung hinsichtlich der
Ergebnisse aus dem Jahr 2016 darzustellen, werden diese mit
den Ergebnissen aus der vorherigen Pravalenzerhebung des
Jahres 2011 verglichen. Auf Grundlage der Querschnittserhe-
bung aus dem Jahr 2016 lag die nosokomiale Infektionsrate von
vollstationar behandelten Patientinnen und Patienten im Jahr
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2016 bei 3,6 % (Behnke et al. 2017). In der vorherigen Erhebung
aus dem Jahr 2011 lag die nosokomiale Infektionsrate bei 51%
(Behnke et al. 2013). Im Vergleich zum Jahr 2011 ist die Rate an
nosokomialen Infektionen im Jahr 2016 gesunken. Laut der Er-
hebung aus dem Jahr 2016 erwarben 2,5% der Patientinnen und
Patienten der reprasentativen Stichprobe die Infektion wahrend
des aktuellen Krankenhausaufenthalts; zum Zeitpunkt der Erhe-
bung aus dem Jahr 2011 lag dieser Wert noch bei 3,4%. In der
aktuellsten Erhebung des NRZ flir Surveillance von nosokomia-
len Infektionen aus dem Jahr 2016 stellten Infektionen der unte-
ren Atemwege mit 24,0% den hochsten Anteil an nosokomialen
Infektionen dar. Darauf folgten postoperative Wundinfektionen
(22,4%) und Harnwegsinfektionen (21,6 %; NRZ 2016).

Datenerfassung in der externen Qualitatssicherung

Die folgende Auswertung thematisiert das Auftreten von noso-
komialen Infektionen sowie den Einsatz von Antibiotika zur
Vorbeugung von Infektionen (Antibiotikaprophylaxe) in ausge-
wahlten Versorgungsbereichen und schatzt die diesbezligliche
Versorgungslage Uber die letzten Jahre ein. Im Erfassungsjahr (EJ)
2019 wurden Daten zum Auftreten von nosokomialen Infektionen
und zur Antibiotikaprophylaxe in 12 von 21 Qualitatssicherungs-
verfahren (QS-Verfahren) im Rahmen der externen stationaren
Qualitatssicherung erhoben. Die erfassten Daten wurden entwe-
der anhand eines Qualitatsindikators bzw. einer eigenen Kenn-
zahl oder zusammen mit anderen Komplikationen im Rahmen
eines gemeinsamen Qualitatsindikators zu postoperativen Kom-
plikationen ausgewertet.

Seit mehr als 20 Jahren erfasst das NRZ fur Surveillance von
nosokomialen Infektionen fortlaufend und systematisch Da-
ten zu nosokomialen Infektionen von freiwillig teilnehmenden
Krankenhausern deutschlandweit. Diese Daten werden von
den Krankenhausern zur internen Qualitatssicherung genutzt.
Fur eine einheitliche Erfassung nosokomialer Infektionen wur-
den bis einschlieBlich 2016 die Definitionen des nationalen
Surveillance-Systems des Centers of Disease Control and Preven-
tion (CDC) aus den USA verwendet. Aufgrund einer verpflichten-
den Surveillance mit Veroffentlichungspflicht der Ergebnisse
und Nutzung der CDC-Definitionen im Rahmen der qualitats-
orientierten Vergutung in den USA wurden diese Definitionen
angepasst. Das NRZ flr Surveillance von nosokomialen Infek-
tionen hat daher fur die Surveillance nosokomialer Infektionen in
Deutschland eigene epidemiologische Definitionen auf Basis der
CDC-Definitionen entwickelt. Diese werden als KISS-Definitionen
(Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System) bezeichnet und
seit dem Jahr 2017 fur die interne Surveillance von nosokomi-
alen Infektionen in Deutschland angewendet. Im Rahmen der
externen stationaren Qualitatssicherung werden ebenfalls die
KISS-Definitionen zur Erfassung nosokomialer Infektionen seit
dem Erfassungsjahr 2019 verwendet (NRZ/RKI 2017). Die relevan-
testen Unterschiede in Bezug auf Pneumonien, postoperative
Wundinfektionen und Harnwegsinfektionen sind folgende:

Bei Operationen mit Einbringung von Fremdmaterial, z.B.
bei Implantation einer Hiftendoprothese, werden die In-
fektionen als nosokomiale postoperative Wundinfektion
im Operationsgebiet definiert, die sich innerhalb von 90
Tagen entwickeln. Zuvor wurden auch noch Infektionen als
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nosokomiale postoperative Wundinfektion im Operations-
gebiet definiert, die innerhalb von 365 Tagen aufgetreten
sind (NRZ/RKI 2017).

Sofern im Operationsgebiet bereits eine Infektion vorlag,
kann eine zusatzlich neu aufgetretene nosokomiale post-
operative Wundinfektion frihestens 14 Tage nach der Opera-
tion diagnostiziert werden, sofern die Infektion, die bereits
vor der Operation vorlag, innerhalb dieser zwei Wochen aus-
heilte.

Mit der Einfuhrung der KISS-Definitionen kann Fieber als
Symptom fir mehrere Infektionen herangezogen werden.
Zuvor konnte es ausschlieflich als Symptom gelten, wenn
keine andere Ursache fiir das Fieber vorlag.

Eine weitere Anderung hinsichtlich der Erfassung der fir die
Qualitatssicherung genutzten Daten im Erfassungsjahr 2019 ge-
genlUber dem Erfassungsjahr 2018 betrifft die Zuordnung von
Fallen, die Uber den Jahreswechsel stationar aufgenommen
blieben (Uberliegerfalle): Seit dem Erfassungsjahr 2019 erfolgt
die Auswertung der Falle nicht mehr auf Grundlage des Aufnah-
me-, sondern des Entlassdatums. Aufgrund dieser Umstellung
der Auswertungssystematik ist fiir das Erfassungsjahr 2019 eine
Ubergangsregelung notwendig, um die doppelte Beriicksichti-
gungvon Patientinnen und Patienten, die bereits im Erfassungs-
jahr 2018 ausgewertet wurden, zu vermeiden. Die Auswertung
zum Erfassungsjahr 2019 berlicksichtigt deshalb nur Patientin-
nen und Patienten, die 2019 aufgenommen und 2019 auch ent-
lassen wurden, d.h., Uberliegerfalle werden nicht miteinbezo-
gen. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass die fehlende
Berlicksichtigung der Uberliegerfalle die Zusammensetzung der
betrachteten Grundgesamtheit der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen relevant beeinflusst, sind die Ergebnisse der Quali-
tatsindikatoren und Kennzahlen des Erfassungsjahres 2019 mit
den Ergebnissen des Vorjahres nur eingeschrankt vergleichbar.
Diese geanderte Zuordnung hat Einfluss auf samtliche Auswer-
tungen von QS-Daten und somit auch auf die in diesem Kapitel
dargestellten Ergebnisse. Uber alle QS-Verfahren hinweg, in de-
nen nosokomiale Infektionen erfasst werden, liegt die durch-
schnittliche Verweildauer bei Uberliegerfallen im Vergleich zu
Fallen, die keine Uberliegerfalle sind, deutlich hoher. Als Beispiel
sollen an dieser Stelle die Verweildauern von Uberliegerfallen
und solchen, die keine Uberliegerfalle sind, aus den QS-Verfah-
ren Knieendoprothesenversorgung und Hlftendoprothesenver-
sorgung dargestellt werden. Uberliegerfalle in den QS-Verfahren
Knieendoprothesenversorgung und Hlftendoprothesenversor-
gung bleiben mit einer durchschnittlichen Verweildauer von
21,4 bzw. 22,8 Tagen fast doppelt so lange im Krankenhaus wie
Falle, die keine Uberliegerfalle sind (10,1 bzw. 12,0 Tage). Es ist
wahrscheinlich, dass flr diese Patientinnen und Patienten auf-
grund der langeren Verweildauer haufiger nosokomiale Infekti-
onen dokumentiert worden sind. Das Fehlen der Uberliegerfalle
in den Daten des Erfassungsjahres 2019 muss entsprechend bei
der Interpretation der Ergebnisse beriicksichtigt werden.

Neben der Erfassung von bestimmten nosokomialen Infek-
tionsarten innerhalb der QS-Verfahren, die sich auf stationa-
re Aufenthalte beziehen, wird das Auftreten von postopera-
tiven Wundinfektionen im Rahmen des seit 2017 laufenden,
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sektorenlbergreifenden QS-Verfahrens Vermeidung nosokomi-
aler Infektionen — postoperative Wundinfektionen erfasst. In die-
sem QS-Verfahren werden postoperative Wundinfektionen, die
innerhalb von 30 bzw. 90 Tagen nach ausgewahlten ambulanten
und stationaren operativen Eingriffen auftreten, einrichtungs-
Ubergreifend erfasst und ausgewertet. Eine einrichtungsiber-
greifende Nachbeobachtung von postoperativen Wundinfek-
tionen ist in anderen QS-Verfahren nicht moglich. AuRerdem
werden fallbezogene Daten zum Auftreten von postoperativen
Wundinfektionen nach ambulanten und stationaren Eingriffen
auf Basis der QS-Dokumentation der Leistungserbringer, der So-
zialdaten bei den Krankenkassen sowie einrichtungsbezogener
Informationen zum Hygiene- und Infektionsmanagement erho-
ben. Die Ergebnisse dieses QS-Verfahrens sind jedoch nicht Be-
standteil der folgenden Auswertung; Informationen zu diesem
QS-Verfahren kénnen dem entsprechenden Kapitel (ab S. 36)
entnommen werden.

Methodik

Daten zum Auftreten nosokomialer Infektionen und zum Ein-
satz perioperativer Antibiotikaprophylaxe in deutschen Kranken-
hausern werden im Rahmen der externen stationaren Qualitats-
sicherung in folgenden QS-Verfahren erfasst:

Herzschrittmacherversorgung
Implantierbare Defibrillatoren
Huftendoprothesenversorgung

Hiftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer
Versorgung

Knieendoprothesenversorgung

Perinatalmedizin

Aortenklappenchirurgie, isoliert

Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie
Koronarchirurgie, isoliert

Herztransplantation und Herzunterstltzungssysteme
Leberlebendspende

Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation

Samtliche Daten, die zu nosokomialen Infektionen und zur peri-
operativen Antibiotikaprophylaxe im Erfassungsjahr 2019 fur die
externe stationare Qualitatssicherung erfasst wurden, wurden
mit den Ergebnissen der Vorjahre verglichen und hinsichtlich
ihrer Entwicklung analysiert. Zur Darstellung in diesem Kapitel
wurden nur diejenigen Ergebnisse ausgewahlt, die besonders
relevant erschienen, z.B. aufgrund groRerer Veranderungen der
Ergebnisse im Vergleich zum Vorjahr. Bei der Auswahl der be-
trachteten Ergebnisse wurden insbesondere Gesamtpopulation,
statistische Signifikanz und der Trend der Ergebnisse bertick-
sichtigt. Zu den ausgewahlten Ergebnissen erfolgte jeweils eine
Priifung, inwiefern diese auf tatsachliche Anderungen der Ver-
sorgungsqualitat hinweisen.
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Ergebnisse

Die nachfolgenden Ergebnisse werden in der Reihenfolge der ak-
tuellen Pravalenz von nosokomialen Infektionen in Deutschland,
auf Grundlage der Daten aus der aktuellen Punktpravalenzstudie
des NRZ fir Surveillance von nosokomialen Infektionen, darge-
stellt (NRZ 2016).

Postoperative Pneumonien (Lungenentziindungen)

Infektionen der unteren Atemwege sind laut der aktuellen Pra-
valenzstudie des NRZ fur Surveillance von nosokomialen Infek-
tionen mit einem Anteil von 24,0% im Jahr 2016 die haufigsten
nosokomialen Infektionserkrankungen in deutschen Kranken-
hausern (NRZ 2016).

Nosokomial erworbene Pneumonien stehen haufig im Zusam-
menhang mit einer kiinstlichen Beatmung von Patientinnen und
Patienten (beatmungsassoziierte Pneumonien) und zahlen aus
diesem Grund zu den typischen Komplikationen im Rahmen
intensivmedizinischer Behandlungen (Geffers et al. 2002). Aus
der Pravalenzstudie des NRZ geht hervor, dass 35,3% der noso-
komial aufgetretenen Pneumonien beatmungsassoziiert waren
(NRZ 2016).

Laut den erfassten Daten des deutschen KISS betragt die An-
zahl neu aufgetretener nosokomialer Pneumonien (Inzidenz) bei
invasiv Beatmeten im Mittel 5,5 pro 1.000 Beatmungstage. Das
entspricht etwa 15.500 jahrlichen Fallen auf Intensivstationen
in deutschen Krankenhausern. AuBerhalb von Intensivstationen
betragt die Anzahl nosokomialer Pneumonien bei nicht inva-
siv beatmeten Patientinnen und Patienten 40.000 Falle pro Jahr
(Meyer et al. 2009). Neben beatmungsassoziierten Pneumonie-
fallen tritt diese Art von nosokomialen Infektionserkrankungen
haufig bei abwehrgeschwachten sowie alteren und/oder bett-
lagerigen Patientinnen und Patienten auf. Durch deren einge-
schrankte Mobilitat und die damit verbundene verschlechterte
Beluftung der Lunge, die eine Vermehrung pathogener Erreger
beglinstigt, besteht bei dieser Patientengruppe ein erhohtes
Infektionsrisiko. Die postoperative Mobilisierung dient unter an-
derem der verbesserten Belliftung der Lunge und spielt daher
eine wichtige Rolle bei der Pravention von Pneumonien. Zwei
nicht zu vernachlassigende Aspekte sind die deutlich verlan-
gerte Krankenhausverweildauer und die erhohte Sterblichkeit
bei Patientinnen und Patienten mit nosokomialen Pneumonien.
Die genaue Anzahl der Todesfalle, die mit nosokomialen Pneu-
monien in Zusammenhang gebracht werden kann, ist umstritten.
Jedoch steht fest, dass die Erfolge der intensivmedizinischen
Versorgung durch diese Komplikationen erheblich beeintrachtigt
werden. Zudem fuhrt der Anstieg von multiresistenten Erregern
zu zunehmenden Komplikationsraten bei der Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit ambulant oder stationar erwor-
bener Pneumonie.

Die externe stationare Qualitatssicherung umfasst die Doku-
mentation von stationar erworbenen Pneumonien unter ande-
rem nach orthopadischen/unfallchirurgischen Operationen. Bei
der Betrachtung Uber die letzten funf Jahre ist ein statistisch
signifikanter Anstieg der Pneumonierate bei Patientinnen und
Patienten mit Hiftendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponenten-
wechsel (E) 2015: 1,28 %; EJ 2019: 1,55 %; Abbildung 1) festzustellen.
Bei Patientinnen und Patienten mit endoprothetisch versorgter
hiuftgelenknaher Femurfraktur (EJ 2015: 3,76 %; EJ 2019: 3,48 %)
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und Knieendoprothesen-Erstimplantation (E) 2015: 0,20 %; E) 2019:
0]12%) ist im selben Zeitraum eine statistisch signifikante Ab-
nahme der Pneumonierate zu verzeichnen. Im direkten Vergleich
der aktuellen Ergebnisse mit denen des Vorjahres ist eine statis-
tisch signifikante Abnahme der Pneumonierate sowohl fir endo-
prothetisch versorgte hiiftgelenknahe Femurfrakturen (EJ 2018:
3,70 %; EJ 2019: 3,48 %) als auch flr osteosynthetisch versorgte
hiftgelenknahe Femurfrakturen (EJ 2018: 3,02 %; E) 2019: 2,82 %)
und Knieendoprothesen-Erstimplantationen (E) 2018: 015 %;
EJ 2019: 0,12 %) zu beobachten. Keine signifikante Veranderung
im Vergleich zum Erfassungsjahr 2018 gab es bei Patientin-
nen und Patienten mit Huftendoprothesen-Erstimplantation
(EJ 2018: 0,20 %; EJ 2019: 0,19 %), Hiftendoprothesen-Wechsel
bzw. -Komponentenwechsel (EJ 2018: 1,62 %; EJ 2019: 1,55%) so-
wie Knieendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel
(E) 2018: 0,50 %; EJ 2019: 0,57 %). Fiir osteosynthetisch sowie endo-
prothetisch versorgte hiftgelenknahe Femurfrakturen und Knie-
endoprothesen-Erstimplantationen, bei denen eine statistisch
signifikante Abnahme im Vergleich zum Vorjahr vorlag, konnten
nur teilweise geringe Abweichungen in Bezug auf das durch-
schnittliche Alter sowie den allgemeinen Gesundheitszustand
der Patientinnen und Patienten beobachtet werden. Im Vergleich
zum Vorjahr hat sich das durchschnittliche Alter der Patientin-
nen und Patienten mit endoprothetisch versorgten huftgelenk-
nahen Femurfrakturen (EJ 2018: 80,94 Jahre; E) 2019: 80,93 Jahre)
und mit Knieendoprothesen-Erstimplantationen (E) 2018: 68,55
Jahre; EJ 2019: 68,58 Jahre) nur geringfiigig bzw. bei Patientinnen
und Patienten mit osteosynthetisch versorgten hiiftgelenknahen
Femurfrakturen mit 79,90 Jahren in den Erfassungsjahren 2018 und
2019 nicht verandert. Der allgemeine Gesundheitszustand wird
praoperativ anhand der ASA-Klassifikation (American Society of
Anesthesiologists) eingeschatzt. Hinsichtlich der Anteile der Pa-
tientengruppen nach ihrem allgemeinen Gesundheitszustand
kann im aktuellen Erfassungsjahr lediglich eine geringflgige
Abnahme des Anteils von Patientinnen und Patienten mit Ein-
schatzung ASA 5 (moribunde/r (todkranke/r) Patientin/Patient,
von der / von dem nicht erwartet wird, dass sie/er ohne Opera-
tion Uberlebt) bei endoprothetisch versorgten hiiftgelenknahen
Femurfrakturen beschrieben werden.

Die niedrigsten dokumentierten Pneumonieraten im Versor-
gungsbereich Orthopadie und Unfallchirurgie im Erfassungsjahr
2019 weisen Patientinnen und Patienten mit geplanter (elektiver)
Huftendoprothesen-Erstimplantation und Knieendoprothesen-
Erstimplantation mit 019% und 0,12% auf. Patientinnen und
Patienten mit Huftendoprothesen-Erstimplantation weisen ein
konstant niedriges Niveau bei den postoperativen Pneumonien
auf (E) 2015: 0,21%; E) 2019: 0,19 %). Das Alter der Patientinnen und
Patienten mit Huft- bzw. Knieendoprothesen-Erstimplantation
ist mit durchschnittlich 69 Jahren das niedrigste im Versorgungs-
bereich Orthopadie und Unfallchirurgie. Hohere postoperative
Pneumonieraten wurden bei Patientinnen und Patienten nach
einem huft- und knieendoprothetischen Wechseleingriff erfasst,
wobei nosokomiale postoperative Pneumonien bei hiftendo-
prothetischen Wechseleingriffen (EJ 2019: 1,55%) im Vergleich zu
knieendoprothetischen Wechseleingriffen (EJ 2019: 0,57 %) haufi-
ger dokumentiert werden. Im Vergleich zwischen den Erfassungs-
jahren 2015 und 2019 hat die postoperative Pneumonierate nach
Knieendoprothesen-Erstimplantationen statistisch signifikant
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abgenommen (E) 2015: 0,20 %; EJ 2019: 0,12 %), gleichwohl sie auf
einem niedrigen Niveau liegt.

Beim Vergleich zwischen den Patientinnen und Patienten nach
elektiver HUft- bzw. Knieendoprothesen-Erstimplantation und
nach endoprothetisch versorgter hiftgelenknaher Femurfraktur
in Bezug auf das aktuelle Erfassungsjahr lassen sich folgende
Unterschiede erkennen. Patientinnen und Patienten nach elek-
tiver Huft- bzw. Knieendoprothesen-Erstimplantation sind mit
durchschnittlich rund 69 Jahren 12 Jahre jlinger, es liegen vor
der Operation seltener schwere Allgemeinerkrankungen bzw.
schwere Allgemeinerkrankungen, die eine standige Lebens-
bedrohung darstellen (ASA 3 bzw. 4), vor und sie sind bereits
vor der Operation mobiler als jene, bei denen eine endopro-
thetische Versorgung einer hiftgelenknahen Femurfraktur er-
folgt. Die erhohte Gehunfahigkeit zum Zeitpunkt der Entlassung
von Patientinnen und Patienten mit endoprothetisch versorgter
hiftgelenknaher Femurfraktur stellt einen weiteren Risikofaktor
dar, da die postoperative Mobilisierung einen grofRen Einfluss
auf die Bellftung der Lunge hat und Pneumonien vorbeugen
kann. Der Anteil von Patientinnen und Patienten, die mindes-
tens auf Stationsebene mobil sind, ist nach einer elektiven
HUft- bzw. Knieendoprothesen-Erstimplantation mit 98,98 % bzw.
99,40 % deutlich hoher als der Anteil jener mit endoprothetisch
versorgter hiftgelenknaher Femurfraktur, welcher bei 74,41%
liegt. Der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nach einem

einzeitigen Wechsel einer Huft- bzw. Knieendoprothese mindes-
tens auf Stationsebene mobil waren, lag bei 85,32 % bzw. 96,23 %.

Die hochste dokumentierte Pneumonierate im Versorgungs-
bereich Orthopadie und Unfallchirurgie im Erfassungsjahr 2019
weisen Patientinnen und Patienten mit endoprothetisch versorg-
ter hiftgelenknaher Femurfraktur auf (E) 2019: 3,48 %). Endopro-
thetisch versorgte hiiftgelenknahe Femurfrakturen haben auch
in den letzten funf Erfassungsjahren den groRten Anteil an noso-
komialen Pneumonien im Versorgungsbereich Orthopadie und
Unfallchirurgie ausgemacht. Bei der Betrachtung der letzten
funf Jahre gab es vom Erfassungsjahr 2015 zum Erfassungsjahr
2016 eine Abnahme der Pneumonierate bei endoprothetisch
versorgten hiiftgelenknahen Femurfrakturen (E) 2015: 3,76 %; EJ
2016: 3,61%). Im Erfassungsjahr 2017 ist diese leicht angestie-
gen (EJ 2017: 3,73%). Seit dem Erfassungsjahr 2018 gibt es eine
abnehmende Tendenz der Pneumonierate bei endoprothetisch
versorgten hiiftgelenknahen Femurfrakturen (EJ 2018: 3,70 %; EJ
2019: 3,48 %).

Die Verweildauer hat sich im Bereich der orthopadischen/unfall-
chirurgischen Operationen zum Teil stark verringert (Abbildung 2).
AusschlieBlich bei osteosynthetisch versorgten hiftgelenknahen
Femurfrakturen ist diese seit dem Erfassungsjahr 2015 nur gering-
fligig gesunken (EJ 2015: 14,3 Tage; EJ 2019: 13,7 Tage). Die Lange
des stationaren Aufenthalts von Patientinnen und Patienten nach

Abbildung 1: Rate nosokomialer postoperativer Pneumonien im Versorgungsbereich Orthopddie und Unfallchirurgie (EJ 2015-2019)
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Abbildung 2: Mittlere Verweildauer (in Tagen) im Versorgungsbereich Orthopddie und Unfallchirurgie (EJ 2015-2019)
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hiftendoprothetischen Eingriffen hat sich seit dem Erfassungs-
jahr2015 um 1,6 Tage verkirzt (E) 2015: 13,3 Tage; EJ 2019: 11,7 Tage).
Die weiterhin starkste Veranderung wurde fir knieendoprotheti-
sche Operationen dokumentiert: Die Verweildauer sank von 11,6
Tagen im Erfassungsjahr 2015 auf 9,7 Tage im Erfassungsjahr 2019.
Der geringere Anteil nosokomialer Pneumonien, die wahrend
des stationaren Aufenthalts innerhalb der externen stationaren
Qualitatssicherung erfasst wurden, steht wahrscheinlich auch in
Verbindung mit der verringerten Verweildauer und fehlenden
Follow-up-Indikatoren. Vor allem da Pneumonien zu den noso-
komialen Infektionen gehoren, die bei langerer Verweildauer auf-
treten, kann es zu einer potenziellen Unterschatzung der nosoko-
mialen Pneumoniefalle nach orthopadischen/unfallchirurgischen
Eingriffen kommen (NRZ 2016). Im aktuellen Erfassungsjahr gibt
es, wie oben bereits beschrieben, eine statistisch signifikante
Abnahme im Vergleich zum Vorjahr im Bereich der endoprothe-
tisch und osteosynthetisch versorgten hiftgelenknahen Femur-
frakturen und der Knieendoprothesen-Erstimplantationen. Es
kann nicht ausgeschlossen werden, dass der statistisch signifi-
kante Unterschied zum einen auf die gesunkene Verweildauer in
den drei betrachteten Bereichen der Orthopadie/Unfallchirurgie
und zum anderen auf das Fehlen der Uberliegerfalle zuriickzu-
flhren ist. Daher wird angenommen, dass die Ergebnisse zu den
Pneumonieraten in diesen Bereichen positiver ausfallen, als sie
es tatsachlich sind.

Postoperative Wundinfektionen

Postoperative Wundinfektionen kénnen als Komplikationen
nach einem chirurgischen Eingriff auftreten und stellen mit ei-
nem Anteil von 22,4% in der Pravalenzstudie aus dem Jahr 2016
die zweithaufigste nosokomiale Infektionsart in deutschen Kran-
kenhausern dar (NRZ 2016). Eine Wundinfektion entsteht durch
das Eindringen von Krankheitserregern (iberwiegend in Form
von Bakterien) lber die duBere Hautschicht oder ber die in-
neren Schleimhaute in eine Operationswunde. Als Konsequenz
kann es zu einer Vermehrung der Krankheitserreger und hier-
durch zu einer lokalen Entziindung und/oder einer Reaktion des
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gesamten Organismus kommen, die im schlimmsten Fall tber
einen septischen Schock und ein Organversagen zum Tod fuhrt.

Im Jahr 2008 schatzte das Krankenhaus-Infektions-Surveillance-
System postoperativer Wundinfektionen (OP-KISS) des NRZ fiir
Surveillance von nosokomialen Infektionen die jahrliche Anzahl
postoperativer Wundinfektionen im stationaren Bereich, ausge-
hend von einer postoperativen Infektionsrate von 1,8 %, auf ca.
225.000 Falle. Es versterben jahrlich schatzungsweise 4.500 Pa-
tientinnen und Patienten infolge dieser stationar erworbenen
Infektion (Gastmeier und Geffers 2008). AuBerdem verursachen
nosokomiale Wundinfektionsfalle hohe Kosten fiir das Gesund-
heitssystem; sie fiihren zu einer durchschnittlichen Verlangerung
der Verweildauer um 7 bis 8 Tage, woraus sich ca. eine Million
zusatzliche Krankenhaustage pro Jahr ergeben (Gastmeier et al.
2004). Die Haufigkeit des Auftretens von postoperativen Wund-
infektionen variiert je nach Fachgebiet und Eingriff. In der Vis-
zeralchirurgie treten die haufigsten Wundinfektionsfalle auf,
gefolgt von der Herzchirurgie, der GefaRchirurgie und der Or-
thopadie/Unfallchirurgie (NRZ 2018).

Operationen, die ein mittleres bis hohes Risiko einer postopera-
tiven Wundinfektion bergen, werden seit 2017 im sektorentber-
greifenden QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektio-
nen - postoperative Wundinfektionen erfasst. Weiterflihrende
Informationen konnen dem Kapitel zu diesem QS-Verfahren ab
S. 36 entnommen werden.

Um das Auftreten postoperativer Wundinfektionen zu tber-
wachen und einrichtungstibergreifend vergleichen zu konnen,
empfiehlt das NRZ fir Surveillance von nosokomialen Infek-
tionen, Wundinfektionen entsprechend der KISS-Definition zu
klassifizieren (Geffers 2017). Eine Erfassung von postoperativen
Wundinfektionen im Rahmen der externen stationaren Qua-
litatssicherung erfolgt nach den KISS-Definitionen seit dem
Erfassungsjahr 2019. Dieser Definition zufolge gelten all jene
postoperativen Wundinfektionen als ,nosokomial erworben”, die
innerhalb von 30 bzw. 90 Tagen nach einem operativen Eingriff
auftreten (NRZ/RKI 2017).
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Im Folgenden werden die Entwicklungen der ausgewahlten post-
operativen bzw. postpartalen Wundinfektionsraten bei orthopa-
dischen/unfallchirurgischen Eingriffen und Kaiserschnittentbin-
dungen innerhalb der externen stationaren Qualitatssicherung
differenziert thematisiert.

Postoperative Wundinfektionen nach Hiift- und
Knieoperationen

Nosokomiale postoperative Wundinfektionen und deren Wund-
infektionstiefe nach orthopadischen/unfallchirurgischen Eingrif-
fen werden im Rahmen der drei QS-Verfahren Hiiftgelenknahe
Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung, Hiiftendopro-
thesenversorgung und Knieendoprothesenversorgung erfasst.
Uber die QS-Dokumentationsbégen im Bereich der Hiftendo-
prothesen- und Knieendoprothesenversorgung werden post-
operative Wundinfektionen und Wundinfektionstiefen fir die
folgenden Indikatoren erfasst:

Spezifische Komplikationen beielektiverKnieendoprothesen-
Erstimplantation (1D 54124)

Spezifische Komplikationen bei Knieendoprothesen-Wechsel
bzw. -Komponentenwechsel (ID 54125)

Spezifische Komplikationen bei endoprothetischer Versor-
gung einer hiftgelenknahen Femurfraktur (1D 54018)

SpezifischeKomplikationen beielektiver Hiftendoprothesen-
Erstimplantation (ID 54019)

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E)
an spezifischen Komplikationen bei Hiftendoprothesen-
Wechsel bzw. -Komponentenwechsel (1D 54120)

Spezifische Komplikationen bei osteosynthetischer Versor-
gung einer hiftgelenknahen Femurfraktur (ID 54029)

Bei der Betrachtung der aktuellen Ergebnisse im Vergleich zum
Vorjahr gab es nur im Bereich der Knieendoprothesen-Wechsel
und -Komponentenwechsel einen statistisch signifikanten Unter-
schied. Die Rate postoperativer Wundinfektionen bei Knieendo-
prothesen-Wechsel und -Komponentenwechsel ist zum Erfas-
sungsjahr 2019 statistisch signifikant gesunken (EJ 2018: 1,53 %;
EJ 2019: 1,20 %). Bei der Interpretation muss beachtet werden, dass
das Fehlen der Uberliegerfalle in den Daten zum Erfassungsjahr
2019 ein Grund fur die statistisch signifikante Abnahme sein kann.

Die niedrigste Rate postoperativer Wundinfektionen im ak-
tuellen Erfassungsjahr tritt nach Erstimplantationen im Be-
reich der Knieendoprothesen- bzw. Huftendoprothesenver-
sorgung auf (E) 2019: 016% bzw. 0,36 %; Abbildung 3). Beim
Vergleich der postoperativen Wundinfektionsrate von Knie- bzw.
Huftendoprothesen-Erstimplantationen mit knie- bzw. hiften-
doprothetischen Wechseleingriffen (E) 2019: 1,20% bzw. 4,54 %)
zeigt sich, dass nach Knie- und Huftendoprothesen-Wechseln
bzw. -Komponentenwechseln deutlich hohere postoperative
Wundinfektionsraten auftraten, was moglicherweise sowohl auf
medizinische als auch auf demografische Faktoren zurtckgefuhrt
werden kann. Zum einen bergen Wechseleingriffe ein hoheres

Abbildung 3: Rate nosokomialer postoperativer Wundinfektionen im Versorgungsbereich Orthopddie und Unfallchirurgie
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Wundinfektionsrisiko, da diese Eingriffe in vernarbtem Gewebe
mit bereits vorhandenem Implantat stattfinden. Zum anderen
sind Patientinnen und Patienten, bei denen ein Hiftendopro-
thesenwechsel durchgefliihrt wurde, im Durchschnitt 74 Jahre
alt und somit rund 5 Jahre alter als Patientinnen und Patien-
ten mit Knie- bzw. Hiftendoprothesen-Erstimplantation sowie
Knieendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel. Im Be-
reich Hiftendoprothesen-Wechsel und -Komponentenwechsel
wurde mit 4,54 % die hochste Rate postoperativer Wundinfek-
tionen im aktuellen Erfassungsjahr dokumentiert.

Fur das Jahr 2017 wurde ein starker Anstieg der postoperativen
Wundinfektionsraten bei endoprothetischen Eingriffen verzeich-
net, wobei die starkste Zunahme den Bereich der Wechseleingrif-
fe betraf. Zum Erfassungsjahr 2017 wurden die Dokumentations-
bogen angepasst. Die Frage zur postoperativen Wundinfektion
muss seitdem explizit mit ,ja“ oder ,nein“ beantwortet wer-
den. Zuvor war es moglich, keine Angabe zum Vorliegen einer
postoperativen Wundinfektion zu machen, wenn mindestens
eine andere Komplikation vorlag, was zu einer Unterdokumen-
tation von postoperativen Wundinfektionen in den Erfassungs-
jahren 2015 und 2016 gefihrt haben kann. Bekraftigt wird diese
Vermutung dadurch, dass das Datenfeld bis zur Umstrukturie-
rung der QS-Verfahren im Versorgungsbereich Orthopadie und
Unfallchirurgie zum Erfassungsjahr 2015 bereits explizit mit ,ja"
oder ,nein“ beantwortet werden musste und 2014 deutlich mehr
Wundinfektionen dokumentiert wurden als in den Jahren 2015
und 2016. Ein weiterer Grund, der fir den Anstieg der Wund-
infektionsrate mitverantwortlich sein kann, ist die Einfiihrung
des neuen QS-Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektio-
nen — postoperative Wundinfektionen zum Erfassungsjahr 2017.
Expertinnen und Experten der Bundesfachgruppe Orthopadie
und Unfallchirurgie vermuten eine Sensibilisierung der Doku-
mentierenden flr diese Art von nosokomialen Infektionen, die
ggf. Einfluss auf die Dokumentation hat.

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden die Prozeduren zum iso-
lierten Inlaywechsel, bei denen lediglich die Gleitkomponen-
te der Prothese ausgetauscht wird, von der Dokumentations-
pflicht in den QS-Verfahren Knieendoprothesenversorgung und
Huftendoprothesenversorgung ausgeschlossen. Patientinnen
und Patienten mit Inlaywechsel weisen eine besonders hohe
Wundinfektionsrate auf und machten damit einen wesentlichen
Anteil der dokumentierten Wundinfektionen der Vorjahre aus.
Die geringere Anzahl an dokumentierten Wundinfektionen im
Erfassungsjahr 2018 im Vergleich zu dem Erfassungsjahr 2017
kann nicht auf demografische Charakteristika der betrachteten
Patientengruppen zuruckgefuhrt werden, da sich das durch-
schnittliche Alter und die ASA-Klassifikation der Patientengrup-
pen im Vergleich zum Vorjahr nur geringfligig verandert haben.

Das Datenfeld zur Erhebung postoperativer Wundinfektionen
ist in den QS-Verfahren Huftendoprothesenversorgung, Knie-
endoprothesenversorgung und Hiftgelenknahe Femurfraktur
mit osteosynthetischer Versorgung enthalten. Im Rahmen der
Datenvalidierung 2017 zum Erfassungsjahr 2016 ist ein Daten-
abgleich zwischen der QS-Dokumentation zum QS-Verfahren
Knieendoprothesenversorgung und den Angaben aus der Pa-
tientenakte erfolgt. Dazu hat das IQTIG eine Zufallsstichprobe
von 5% der Krankenhausstandorte pro Bundesland ermittelt. Es
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wurden maximal 20 Patientenakten fur den Datenabgleich an ei-
nem Krankenhausstandort zufallig ausgewahlt. Dabei wurde fir
das Datenfeld zur postoperativen Wundinfektion eine Uberein-
stimmungsrate von 100 % bei 42 einbezogenen Fallen, in denen
eine Angabe zur postoperativen Wundinfektion vorlag, ermittelt.
Die geringe Anzahl einbezogener Falle kann darauf zurtickgefiihrt
werden, dass im Erfassungsjahr 2016 keine Angabe zum Vorliegen
einer postoperativen Wundinfektion gemacht werden musste,
wenn mindestens eine andere Komplikation vorlag. Seit dem
Erfassungsjahr 2017 muss das Datenfeld, wie bereits weiter oben
im Text beschrieben, explizit mit ,ja“ oder ,nein“ beantwortet
werden. Dieses Ergebnis lasst dennoch auf eine sehr gute Vali-
ditat der QS-Daten in Bezug auf Wundinfektionen schlieflen. Im
Jahr 2018 zum Erfassungsjahr 2017 wurde im Rahmen des Daten-
validierungsverfahrens die Validitat der tbermittelten QS-Daten
im QS-Verfahren Hiiftgelenknahe Femurfraktur bei osteosynthe-
tischer Versorgung Uberpruft. Dabei wurde flr das Datenfeld zu
postoperativen Wundinfektionen eine Ubereinstimmungsrate
von 99,7% bei 1179 einbezogenen Falle ermittelt. Dieses Ergebnis
lasst ebenfalls auf eine sehr gute Validitat der QS-Daten in Bezug
auf Wundinfektionen schlieRen. Entsprechend ist vermutlich der
Ausschluss von Fallen mit Inlaywechsel aus der QS-Dokumen-
tation der wesentliche Grund fur die Abnahme der ermittelten
Wundinfektionsrate im Vergleich zu den Vorjahren.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die postoperativen
Wundinfektionsraten nach Knie- und Huftendoprothesen-
Erstimplantationen auf einem konstant niedrigen Niveau ver-
bleiben. Die Daten zu den Wundinfektionsraten aller orthopadi-
schen/unfallchirurgischen Eingriffe in den Jahren 2016 und 2017
sind aufgrund der Anderung des Dokumentationsfelds nur ein-
geschrankt vergleichbar. Die Wundinfektionsrate nach knie- und
huftendoprothetischen Wechseleingriffen des Erfassungsjahres
2018 kann ebenso nur eingeschrankt mit den Ergebnissen des
Vorjahres verglichen werden, da der QS-Filter zum Erfassungs-
jahr 2018 grundlegend geandert wurde. Wie oben beschrieben,
sind auch die Ergebnisse des Erfassungsjahres 2019 nur einge-
schrankt mit denen des Vorjahres vergleichbar. Auf Grundlage
dieser Daten konnen keine Hinweise auf eine Verschlechterung
der Versorgungsqualitat im Bereich der Pravention postoperati-
ver Wundinfektionen nach orthopadischen/unfallchirurgischen
Eingriffen abgeleitet werden.

Die im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung
erfassten Daten zu postoperativen Wundinfektionen lassen
sich eingeschrankt mit denjenigen aus der Literatur verglei-
chen. Die in der externen stationaren Qualitatssicherung er-
fasste postoperative Wundinfektionsrate fur Patientinnen und
Patienten nach osteosynthetisch versorgten hiftgelenknahen
Femurfrakturen lag im Erfassungsjahr 2019 bei 0,58 %. Das OP-
KISS differenziert bei den osteosynthetisch versorgten huftge-
lenknahen Femurfrakturen im Vergleich zur Qualitatssicherung
zwischen geschlossenen und offenen Repositionen. Die Wund-
infektionsraten beider Operationsarten werden als gepoolte
arithmetische Mittelwerte Uber alle teilnehmenden Stationen
bzw. durchgefiihrten Operationen angegeben (geschlossene
Reposition: 0,33 %; offene Reposition: 0,55% als Inhouse-Wund-
infektionsrate; NRZ 2019). Beim Vergleich dieser Raten muss
beachtet werden, dass sich der Beobachtungszeitraum im OP-
KISS von Januar 2017 bis Dezember 2018 erstreckt und bei den
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dokumentierten Daten der externen stationaren Qualitatssiche-
rung Uberliegerfalle nicht in den Raten des Erfassungsjahres
2019 enthalten sind. Insgesamt sind die Ergebnisse des OP-KISS
und der externen stationaren Qualitatssicherung auf einem ahn-
lichen Niveau. Im Vergleich dazu wurden in England Patientin-
nen und Patienten mit einem Zeitraum von einem Jahr deutlich
langer nachbeobachtet. Die englische postoperative Wundinfek-
tionsrate fur osteosynthetisch versorgte hiftgelenknahe Femur-
frakturen lag bei 1,0% und damit Uber der Rate der deutschen
Qualitatssicherung (PHE 2019).

Im Versorgungsbereich Orthopadie und Unfallchirurgie wurde im
Erfassungsjahr2019 bei 0,36 % aller elektiven Huftendoprothesen-
Erstimplantationen eine postoperative Wundinfektion dokumen-
tiert. Die durch OP-KISS ermittelte Wundinfektionsrate liegt bei
einem ahnlichen Wert von 0,31% (NRZ 2019). Der Schweizer
Vergleichsbericht dokumentierte einen postoperativen Wund-
infektionsanteil von 0,1% wahrend des stationaren Kranken-
hausaufenthalts bis zur Entlassung und liegt damit deutlich unter
der Wundinfektionsrate nach Hiftendoprothesen-Erstimplanta-
tionen in der Qualitatssicherung in Deutschland (Kuster et al.
2017). Die innerhalb der externen stationaren Qualitatssicherung
erfasste Wundinfektionsrate nach Hiftendoprothesen-Wechsel
und -Komponentenwechsel von 4,54 % liegt Uber der Rate des
OP-KISS von 1,42% (NRZ 2019). Gastmeier et al. (2012) zeigten,
dass Krankenhauser, die mindestens drei Jahre am OP-KISS teil-
nahmen, ihre postoperativen Wundinfektionsraten nach Huft-
endoprotheseneingriffen im Durchschnitt um 54% senken konn-
ten (1. Jahr: 1,75%; 3. Jahr: 0,95%). Das konnte einer der Griinde
flr die niedrigere Infektionsrate nach hiftendoprothetischen
Eingriffen des OP-KISS im Vergleich zu den Daten der Qualitats-
sicherung darstellen. Flr Knieendoprothesen-Erstimplantationen
wird flr die Schweiz eine Wundinfektionsrate von 0,04 % zum Zeit-
punkt der Entlassung berichtet (Kuster et al. 2017). Dieser Wert
liegt deutlich unter dem durch die deutsche Qualitatssicherung
ermittelten Wert von 0,16 %. Beim englischen Surveillance-System
wurde nicht zwischen Knieendoprothesen-Erstimplantationen
und -Wechseleingriffen differenziert. Die englische postopera-
tive Wundinfektionsrate nach knieendoprothetischen Eingriffen
liegt bei 0,57%. Die Rate nosokomialer postoperativer Wund-
infektionen liegt in der externen stationaren Qualitatssicherung
bei Patientinnen und Patienten mit knieendoprothetischen Erst-
implantationen im Erfassungsjahr 2019 bei 0,16 %. Im OP-KISS lag
der gepoolte Mittelwert flr diese Rate mit 0,11% fur den Zeitraum
2017 bis 2018 bei einem ahnlichen Wert. Die Rate nosokomialer
postoperativer Wundinfektionen lag flr Patientinnen und Patien-
ten mit knieendoprothetischen Wechseleingriffen im Rahmen der
externen stationaren Qualitatssicherung im Erfassungsjahr 2019
bei 1,20 %. Das gepoolte Mittel fur die Rate zu knieendoprotheti-
schen Wechseleingriffen im OP-KISS lag fir den Zeitraum 2017 bis
2018 bei 0,84 %. Die Studie von Gastmeier et al. (2012) zeigte einen
durchschnittlichen Riickgang der Wundinfektionsrate nach knie-
endoprothetischen Eingriffen von 1,01% auf 0,74 % innerhalb einer
dreijahrigen Teilnahme am OP-KISS. Wie bei den Infektionsraten
bei Huftendoprotheseneingriffen konnte das zu der niedrigen
Wundinfektionsrate nach knieendoprothetischen Operationen
im OP-KISS gefuhrt haben.

Beim Vergleich der Ergebnisse des OP-KISS mit den Daten
der Qualitatssicherung muss bertcksichtigt werden, dass die
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Teilnahme am OP-KISS freiwillig ist und dadurch die Wund-
infektionsrate der teilnehmenden Krankenhauser im Vergleich
zu anderen Krankenhausern abweichen kann. Es ist anzuneh-
men, dass die teilnehmenden Krankenhauser fur das Thema
nosokomiale postoperative Wundinfektionen sensibilisiert sind
und daher moglicherweise haufiger eine entsprechende Dia-
gnose stellen als die Krankenhauser, die nur ihrer Verpflichtung
zur Teilnahme an der externen stationaren Qualitatssicherung
nachkommen. Zudem wiesen Gastmeier et al. (2012) nach, dass
die postoperative Wundinfektionsrate in den Krankenhausern,
die mindestens drei Jahre am OP-KISS teilnehmen, im Bereich
der HUft- und Knieendoprothesenversorgung signifikant sinkt.
Die Studie begriindet dieses Ergebnis mit der Einleitung von
Interventionen auf Grundlage einer geeigneten Interpretation
der dokumentierten Daten.

Innerhalb des Versorgungsbereichs Orthopadie und Unfall-
chirurgie wird neben dem Auftreten von postoperativen Wund-
infektionen auch deren Wundinfektionstiefe nach den KISS-
Definitionen erfasst:

Al: postoperative oberflachliche Wundinfektion
A2: postoperative tiefe Wundinfektion

A3: Infektionen von Organen und Korperhohlen im Opera-
tionsgebiet

Der GrofRteil der dokumentierten Wundinfektionen in den
QS-dokumentationspflichtigen orthopadischen und unfall-
chirurgischen Eingriffen wurden im Jahr 2019 als tiefe Wundinfek-
tion (A2; 55,89 %) klassifiziert (Abbildung 4). Den zweithaufigsten
Anteil stellten oberflachliche Wundinfektionen (A1) mit 25,88 %
aller postoperativen Wundinfektionen dar. Den geringsten Anteil
bildeten mit 18,24 % Wundinfektionen, die Organe und Korper-
hohlen (A3) betreffen. Seit dem Beginn der QS-Dokumentation
von Wundinfektionstiefen nach orthopadischen/unfallchirur-
gischen Eingriffen im Erfassungsjahr 2015 ist zu beobachten,
dass weniger postoperative oberflachliche (A1) und tiefe (A2)
Wundinfektionen und mehr postoperative Infektionen von Or-
ganen und Korperhéhlen im Operationsgebiet (A3) dokumentiert

Abbildung 4: Anteil der unterschiedlichen Wundinfektionstiefen
(%) in den orthopddischen/unfallchirurgischen QS-Verfahren
(EJ 2015-2019), aufgrund der unterschiedlichen Auslésekriterien
ist die Vergleichbarkeit eingeschrankt
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wurden. Der Anteil an oberflachlichen Wundinfektionen (A1) ist
von 30,92 % im Erfassungsjahr 2015 auf 25,88 % im Erfassungsjahr
2019 gesunken. Der Anteil postoperativer tiefer Wundinfektio-
nen (A2) ist von 57,29 % im Erfassungsjahr 2015 auf 55,89 % im
Erfassungsjahr 2019 gesunken. Im selben Zeitraum stieg die Rate
von Wundinfektionen von Organen und Kérperhéhlen (A3) von
11,79 % (E) 2015) auf 18,24 % (E) 2019). Die Veranderung der Ver-
teilung von dokumentierten Wundinfektionstiefen in den letzten
funf Erfassungsjahren ist statistisch signifikant. Beim Vergleich
des aktuellen Erfassungsjahres mit dem Vorjahr anderten sich
die Werte nur geringfligig. Eine Analyse der Ergebnisse der Er-
fassungsjahre 2018 und 2019 zeigt, dass die Unterschiede in der
Verteilung der Wundinfektionstiefen zwischen diesen beiden Er-
fassungsjahren nicht statistisch signifikant sind: Im Erfassungs-
jahr 2019 ist der Anteil oberflachlicher Wundinfektionen (A1) ge-
ringfligig angestiegen (EJ 2018: 25,51%; EJ 2019: 25,88 %) und der
Anteil postoperativer Infektionen von Organen und Korperhoh-
len im Operationsgebiet (A3) ist geringfligig gesunken (EJ 2018:
18,44%; EJ 2019: 18,24 %).

Das Datenfeld zur Erhebung der Wundinfektionstiefe ist in den
QS-Verfahren Hiftendoprothesenversorgung, Knieendoprothe-
senversorgung und Huftgelenknahe Femurfraktur mit osteo-
synthetischer Versorgung enthalten. Im Rahmen der Daten-
validierung 2018 zum Erfassungsjahr 2017 ist ein Datenabgleich
zwischen der QS-Dokumentation zum QS-Verfahren Hiiftge-
lenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung und
den Angaben aus der Patientenakte erfolgt. Dazu hat das IQTIG
eine Zufallsstichprobe von 5% der Krankenhausstandorte pro
Bundesland ermittelt. Es wurden maximal 20 Patientenakten fur
den Datenabgleich an einem Krankenhausstandort zufallig aus-
gewahlt. Das Datenfeld zur Erhebung der Wundinfektionstiefe
ist ein abhangiges Datenfeld. Das bedeutet, dass es nur ausge-
fullt werden muss, wenn auch dokumentiert wurde, dass eine
postoperative Wundinfektion vorliegt. Dabei wurde im Stichpro-
benverfahren fiir das Datenfeld zur Wundinfektionstiefe eine

Ubereinstimmungsrate von 28,6 % zwischen den Angaben aus
der QS-Dokumentation und den Angaben aus der Patienten-
akte ermittelt. Da dieses Feld nur ausgefullt werden muss, wenn
im Datenfeld zur postoperativen Wundinfektion ,ja“ angegeben
wurde, wurden im Rahmen der zufalligen Stichprobe nur 7 Falle
mit Angaben zu diesem Datenfeld identifiziert. Damit weist die-
ses Datenfeld die niedrigste Ubereinstimmungsrate im Rahmen
des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich zum QS-Verfah-
ren Hiiftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Versor-
gung auf. Die Aussagekraft des Wertes der Ubereinstimmungs-
rate ist begrenzt, da nur sehr wenige Falle einbezogen wurden.

Postpartale Wundinfektionen nach Kaiserschnittgeburten

Nach einer Kaiserschnittgeburt ist das postpartale Infektions-
risiko 5- bis 20-mal hoher als nach einer vaginalen Geburt
(Lamont et al. 2011). Bakterien, die auf der Haut oder im Ge-
burtskanal zu finden sind, stellen haufige Ursachen fir post-
partale Wundinfektionen oder eine Endometritis (Entziindung
der Gebarmutterschleimhaut) dar. Eine Antibiotikaprophylaxe
reduziert das Risiko flr postpartale Wundinfektionen und eine
Endometritis bei Patientinnen nach Kaiserschnittgeburten um
60 bis 70%. Aus diesem Grund wird die perioperative Gabe von
Antibiotika sowohl bei elektiver als auch bei Notfallkaiserschnitt-
geburt empfohlen (Smaill und Grivell 2014).

Im Rahmen des QS-Verfahrens Geburtshilfe wird das Auftreten
von postpartalen Wundinfektionen nach Kaiserschnittgeburten
seit dem Erfassungsjahr 2013 im QS-Dokumentationsbogen er-
fasst. Seit dem Erfassungsjahr 2013 sind die Wundinfektionsraten
bei Miittern mit Kaiserschnittgeburten sehr niedrig (Abbildung
5). Es zeigt sich eine leichte Abnahme der Wundinfektionsraten
uber die letzten sieben Jahre. Im Erfassungsjahr 2013 gab es die
hochste Rate an postpartalen Wundinfektionen mit 0,13%. Im
Erfassungsjahr 2018 war diese Rate mit 0,10 % am niedrigsten.
Im Erfassungsjahr 2019 betragt sie 0,11%. Dieser positive Trend

Abbildung 5: Rate postpartaler Wundinfektionen nach Kaiserschnittgeburten im QS-Verfahren Geburtshilfe (E) 2013-2019)
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Abbildung 6: Rate perioperativer Antibiotikaprophylaxe bei
Miittern mit Kaiserschnittentbindung (E) 2015-2019)

£) 2015
£ 2016
£) 2017
£) 2018
£) 2019

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

uber die letzten sechs Jahre steht vermutlich im Zusammen-
hang mit der zunehmenden Durchfihrung einer perioperativen
Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittgeburten. Die periopera-
tive Antibiotikaprophylaxe umfasst eine einmalige Antibiotika-
gabe vor oder wahrend des operativen Eingriffs. Sie wird vorge-
nommen, um die Vermehrung von Erregern im Operationsfeld zu
vermeiden, und beugt somit dem Auftreten von postoperativen
Wundinfektionen vor (PEG 2010). Der Anteil der Kaiserschnitt-
geburten unter Antibiotikaprophylaxe wird im Indikator ,Peri-
operative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung”
(ID 50045) erfasst und ist von 98,22 % im Erfassungsjahr 2015 auf
99,09% im Erfassungsjahr 2019 statistisch signifikant gestiegen
(Abbildung 6). Somit kann vermutet werden, dass es zu einer
tatsachlichen Zunahme von Kaiserschnittgeburten unter Anti-
biotikaprophylaxe gekommen ist. Bei Kaiserschnittoperationen
wird die Antibiotikagabe nicht wie Ublich vor Operationsbeginn
empfohlen, sondern erst unmittelbar nach der Abnabelung des
Sauglings. Die spatere Antibiotikagabe soll Nebenwirkungen
beim Kind vermeiden. Jedoch gibt das Indikatorergebnis keine
Auskunft dartber, ob die Antibiotikagabe zum korrekten Zeit-
punkt vorgenommen wurde.

Der Vergleich mit den Werten zu Wundinfektionsraten wahrend
des Krankenhausaufenthalts aus der Literatur weist auf ahnli-
che Werte in Bezug auf Kaiserschnittgeburten hin. Der gepoolte
Mittelwert der Wundinfektionsrate nach Kaiserschnittgeburten
betragt nach Daten des OP-KISS fiir den Zeitraum 2017 bis 2018
0,13% und stellt damit eine ahnliche Rate im Vergleich zur exter-
nen stationaren Qualitatssicherung dar (E) 2019: 0]11%; NRZ 2019).
Fur die Schweiz wird eine Infektionsrate zum Zeitpunkt der Ent-
lassung von 0,20 % berichtet. Bei Einschluss von Infektionen, die
nach der Entlassung aus dem Krankenhaus auftreten, steigt in
der Schweiz die Rate von 0,20 % auf 1,40 % (Kuster et al. 2017). Die
franzosische Wundinfektionsrate nach Kaiserschnitteingriffen
lag im Jahr 2017 bei 1,58 % und schliel3t eine Nachverfolgung
von 30 Tagen ein (CPias 2019).

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Rate der Wund-
infektion bei Muttern mit Kaiserschnittgeburten und die Rate
perioperativer Antibiotikaprophylaxe auf eine gute Versorgungs-
qualitat im Bereich der Geburtshilfe hindeuten.
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Postoperative Harnwegsinfektionen

Harnwegsinfektionen stellen laut der aktuellen Pravalenzstudie
des NRZ flr Surveillance von nosokomialen Infektionen mit
21,6 % den drittgrofiten Anteil aller nosokomialen Infektionen
im Jahr 2016 in deutschen Krankenhausern dar (NRZ 2016).

Verursacht werden nosokomiale Harnwegsinfektionen in der
Regel durch die Anwendung von transurethralen Dauerkathetern
(Blasenkathetern). Diese bilden eine leichte Eintrittspforte fiir
infektiose Erreger in die Harnrohre und die Harnblase. Den Daten
des Statistischen Bundesamtes und der beiden Krankenhaus-
surveillancesysteme ITS-KISS fir Infektionen auf Intensivsta-
tionen und DEVICE-KISS fiir Device-assoziierte Infektionsraten
zufolge treten jahrlich ca. 155.000 nosokomiale Harnwegsinfek-
tionen auf (Vonberg et al. 2008).

Postoperative bzw. postpartale nosokomiale Harnwegsinfek-
tionen werden in den QS-Verfahren Hiiftgelenknahe Femurfrak-
tur mit osteosynthetischer Versorgung, Huftendoprothesenver-
sorgung und Knieendoprothesenversorgung sowie Geburtshilfe
erfasst.

Postoperative katheterassoziierte Harnwegsinfektionen
nach Hiift- und Knieoperationen

Die postoperativen Harnwegsinfektionsraten nach orthopadi-
schen/unfallchirurgischen Eingriffen sind in den letzten fiinf
Jahren auf einem konstant niedrigen Niveau (Abbildung 7). Die
hochste Rate der Harnwegsinfektionen tritt im orthopadischen/
unfallchirurgischen Bereich bei Patientinnen und Patienten nach
hiftgelenknaher Femurfraktur auf. Im Erfassungsjahr 2019 lag
die Harnwegsinfektionsrate fiir Patientinnen und Patienten nach
osteosynthetisch und endoprothetisch versorgten huftgelenk-
nahen Femurfrakturen bei 1,70 %. AuBerdem sind hohere Harn-
wegsinfektionsraten nach Hiftendoprothesen-Erstimplanta-
tionen bzw. -Wechseleingriffen (EJ 2019: 0,20 bzw. 110 %) als nach
Knieendoprothesen-Erstimplantationen bzw. -Wechseleingrif-
fen (EJ 2019: 0,09 bzw. 0,38 %) zu verzeichnen. Fir elektive HUft-
endoprothesen-Erstimplantationen wurde eine Rate von 0,20 %
und fur Huftendoprothesen-Wechsel und -Komponentenwech-
sel eine Rate von 110% erfasst. Nach elektiven Knieendoprothe-
sen-Erstimplantationen traten Harnwegsinfektionen bei 0,09%
der Patientinnen und Patienten und nach Knieendoprothesen-
Wechsel bzw. -Komponentenwechsel in 0,38 % auf.

Das erhohte Risiko von Harnwegsinfektionen bei Hiftendopro-
theseneingriffen im Vergleich zu Knieendoprotheseneingriffen
ist wahrscheinlich in erster Linie auf die Unterschiede in den
Patientengruppen zurtickzuftihren. Im QS-Verfahren Knieendo-
prothesenversorgung werden ausschlief3lich Patientinnen und
Patienten eingeschlossen, die sich einem geplanten Eingriff un-
terziehen. Dagegen werden im QS-Verfahren Hiftendoprothesen-
versorgung sowohl Patientinnen und Patienten mit geplanten
Erstimplantationen und Wechseleingriffen als auch ungeplan-
ten Wechseleingriffen und endoprothetisch versorgten hiftge-
lenknahen Femurfrakturen betrachtet, was sich in einem durch-
schnittlich schlechteren gesundheitlichen Allgemeinzustand der
Patientinnen und Patienten wie auch in Unterschieden hinsicht-
lich des Anteils der Patientinnen und Patienten, die zur Entlas-
sung mindestens auf Stationsebene mobil sind, widerspiegelt.
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Abbildung 7: Rate postoperativer bzw. postpartaler Harnwegsinfektionen im Versorgungsbereich Orthopddie und Unfallchirurgie und

im QS-Verfahren Geburtshilfe (E) 2015-2019)
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Der Anteil von Patientinnen und Patienten, die mindestens auf
Stationsebene mobil sind, ist nach einer elektiven Huft- bzw.
Knieendoprothesen-Erstimplantation mit 98,98 % bzw. 99,40 %
deutlich hoher als der Anteil jener mit endoprothetisch ver-
sorgter huftgelenknaher Femurfraktur, welcher bei 74,41% liegt.
Daruber hinaus sind Patientinnen und Patienten, die im QS-
Verfahren Hiftendoprothesenversorgung betrachtet werden,
mit durchschnittlich 72 Jahren 3 Jahre alter als die, die im QS-
Verfahren Knieendoprothesenversorgung betrachtet werden. Das
hohere Alter, der durchschnittlich schlechtere gesundheitliche
Allgemeinzustand und die eingeschrankte Mobilitat nach der
Operation erhohen das Risiko einer postoperativen Harnwegs-
infektion fur diese Patientengruppe.

Zwischen den Erfassungsjahren 2015 und 2018 gab es eine statis-
tisch signifikante Abnahme der insgesamt geringen Harnwegs-
infektionsraten nach Huftendoprothesen- und Knieendopro-
thesen-Erstimplantationen sowie endoprothetisch versorgten
hiftgelenknahen Femurfrakturen. Im Erfassungsjahr 2019 blei-
ben die Werte flir Harnwegsinfektionsraten nach Huftendo-
prothesen- und Knieendoprothesen-Erstimplantationen sowie
endoprothetisch versorgten hiftgelenknahen Femurfrakturen
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auf einem niedrigen Niveau (EJ 2019: 0,20 %; 0,09 %; 1,64 %). Ins-
gesamt deuten die ermittelten Ergebnisse auf eine gute Ver-
sorgungsqualitat in Bezug auf katheterassoziierte postoperative
Harnwegsinfektionen bei den genannten Operationen hin.

Postpartale Harnwegsinfektionen nach
Kaiserschnittgeburten

Kaiserschnittgeburten bergen ein erhohtes Risiko flir postpartale
mutterliche Infektionen. Neben postpartalen Wundinfektionen
und Endometritiden zahlen Harnwegsinfektionen zu den haufigs-
ten infektiosen Komplikationen nach Geburten per Kaiserschnitt.
Im QS-Verfahren Geburtshilfe werden seit dem Erfassungsjahr
2014 die Falle von Miittern, die nach Kaiserschnittentbindungen
wahrend des Krankenhausaufenthalts eine Harnwegsinfektion
erleiden, dokumentiert. Seit 2016 befindet sich die Harnwegs-
infektionsrate nach Kaiserschnitteingriffen auf einem konstan-
ten Niveau (EJ 2015: 0]11%; E) 2016: 0,08 %; E) 2017: 0,08 %; EJ 2018:
0,07 %; E) 2019: 0,07 %; Abbildung 7). Insgesamt weisen die auBerst
niedrigen Infektionsraten auf eine sehr gute Versorgungsqualitat
im Bereich der postpartalen Harnwegsinfektionen nach Kaiser-
schnittgeburten hin.
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Fazit und Ausblick

Die beschriebenen Ergebnisse der Qualitatssicherung zeigen,
dass die Raten der nosokomialen Infektionen in den letzten
Jahren insgesamt einen positiven oder gleichbleibenden Trend
aufweisen.

Zusammenfassend konnen bestimmte Entwicklungen der noso-
komialen Infektionsraten aus den Daten der externen stationa-
ren Qualitatssicherung abgeleitet werden. Es konnten fiir die im
Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung betrachte-
ten Infektionsarten positive Entwicklungen verzeichnet werden,
unter anderem eine sinkende Pneumonierate nach Knieendo-
prothesen-Erstimplantationen, eine sinkende Rate postopera-
tiver Wundinfektionen nach Knieendoprothesen-Wechsel und
-Komponentenwechsel und eine sinkende Harnwegsinfektions-
rate nach knie- und hiftendoprothetischen Erstimplantationen.
Konstant niedrige Infektionsraten wurden im Verlauf der letzten
Jahre vor allem bei Harnwegsinfektionen nach orthopadischen/
unfallchirurgischen Eingriffen sowie nach Kaiserschnittgeburten
dokumentiert. In Bezug auf die Wundinfektionstiefe im Versor-
gungsbereich Orthopadie und Unfallchirurgie sind Uber die
letzten funf Erfassungsjahre eine abnehmende Entwicklung des
Anteils der dokumentierten oberflachlichen und tiefen postope-
rativen Wundinfektionen (A1 und A2) sowie eine Zunahme des
Anteils der dokumentierten postoperativen Infektionen von Or-
ganen und Korperhohlen im Operationsgebiet (A3) zu beobach-
ten. Zuletzt zeigte sich jedoch im Erfassungsjahr 2019 im Ver-
gleich zum Erfassungsjahr 2018 kaum ein Unterschied in den
Ergebnissen. Angesichts der konstant niedrigen nosokomialen
Infektionsraten bei den im Rahmen der externen stationaren
Qualitatssicherung betrachteten Eingriffe sowie der Abnahme
der Infektionsraten bei bestimmten Eingriffen kann grundsatz-
lich von einer guten Pravention nosokomialer Infektionen in
deutschen Krankenhausern ausgegangen werden.

Seit dem 1. Januar 2019 hat das QS-Verfahren Cholezystektomie
den Regelbetrieb aufgenommen. Im Rahmen dessen wird es
einen Indikator zu eingriffsspezifischen Infektionen bei Chole-
zystektomien innerhalb von 30 Tagen geben, sodass zukunftig
auch fur diesen Eingriff Ergebnisse zu nosokomialen Infektionen
berichtet werden konnen.

Obwohl die medizinische Versorgungslage in Deutschland im
internationalen Vergleich gut ist, besteht weiterhin Potenzial zur
Verbesserung (ECDC 2013). Das hangt unter anderem auch damit
zusammen, dass das Risiko fuir nosokomiale Infektionen mit zu-
nehmendem Alter der Patientinnen und Patienten ansteigt. Vor
dem Hintergrund des demografischen Wandels, der Zunahme
an komplizierten medizinischen Eingriffen und des vermehrten
Auftretens resistenter Keime muss daher in Zukunft mit der Zu-
nahme nosokomialer Infektionen gerechnet werden, wenn die
ProphylaxemaBnahmen nicht dem Risikoprofil der Patientinnen
und Patienten angepasst werden.

Um die Haufigkeiten von nosokomialen Infektionen in deut-
schen Krankenhausern im zeitlichen Verlauf beobachten und
darstellen zu konnen, erfolgen im Rahmen des KISS des NRZ fur
Surveillance von nosokomialen Infektionen Erhebungen von Er-
regern, Infektionsarten, Haufigkeiten und Mortalitat in Bezug auf
nosokomiale Infektionen. Um reprasentative Daten der aktuellen
Situation hierzu in deutschen Krankenhausern zu ermitteln, wer-
den regelmafRige nationale Punktpravalenzstudien durchgefuhrt.
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Auflerdem werden mit der Deutschen Antibiotika-Resistenz-
strategie (DART) konkrete MaRknahmen durch die Bundesregie-
rung eingeleitet, um die Zahl der behandlungsassoziierten In-
fektionen und Antibiotikaresistenzen zu senken (BMG et al. 2015).
Die in der DART 2020 adressierten MaBnahmen setzen einen
Schwerpunkt auf die Sensibilisierung und Aufklarung der Be-
volkerung und des medizinischen Personals, den ,One-Health-
Ansatz“, d.h. die gemeinsame Betrachtung und Zusammenarbeit
von Human- bzw. Veterinarmedizin und Landwirtschaft sowie
die verstarkte internationale Zusammenarbeit in diesem Be-
reich. Zudem wurde ein Sonderprogramm zur Forderung der
personellen und organisatorischen Voraussetzungen flr eine
verbesserte Krankenhaushygiene nach den Empfehlungen der
Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) aufgestellt. Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen (GKV-Spitzenverband) bestatigte den Anstieg der Zahl
von Hygienefachpersonal in deutschen Krankenhausern im
Rahmen dieses Forderprogramms (GKV-Spitzenverband 2019).
Im Vergleich zu 2011 wurde fir das Jahr 2016 ein verbesserter
Betreuungsschlissel pro Bett durch Krankenhaushygienikerin-
nen und Krankenhaushygieniker sowie Hygienefachkrafte doku-
mentiert. Uber diesen Zeitraum konnte gleichzeitig eine Senkung
der Pravalenz von nosokomialen Infektionen von 5,08 % im Jahr
2011 auf 4,58 % im Jahr 2016 festgestellt werden.

Anhand der vorliegenden Daten der externen stationaren Qua-
litatssicherung werden die methodischen Grenzen der bishe-
rigen Erfassungsinstrumente und damit die Einschrankungen,
die die Beurteilung der Versorgungsqualitat betreffen, deutlich.
Im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung werden
bisher mit einer Ausnahme nur Infektionen erfasst, die wahrend
des initialen Krankenhausaufenthalts, fiir dessen Leistung die
Dokumentationspflicht besteht, diagnostiziert werden. Infektio-
nen, die zwar nosokomial erworben wurden, sich aber erst nach
der Entlassung aus dem Krankenhaus im ambulanten Bereich
oder anlasslich einer stationaren Wiederaufnahme zeigen, wer-
den bislang in keinem deutschen Surveillance-System systema-
tisch erfasst. Angesichts der insgesamt immer kiirzer werdenden
Krankenhausverweildauer erlangt dieser Aspekt immer mehr an
Bedeutung. Auch bei den QS-Verfahren, zu denen hier Daten
dargestellt werden, sinkt die mittlere Krankenhausverweildauer.
Zudem kann die Inkubationszeit bei tiefen nosokomialen Wund-
infektionen nach Implantationsoperationen (z.B. Hiiftendopro-
thesen) gemaR KISS-Definition bis zu 90 Tage betragen.

Mit dem seit 2017 laufenden QS-Verfahren Vermeidung noso-
komialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen und der
Einfuhrung von Follow-up-Indikatoren wie in den QS-Verfahren
Herzschrittmacherversorgung und Implantierbare Defibrillatoren
werden Schritte unternommen, um die genannten Beschrankun-
gen innerhalb der gesetzlich verpflichtenden externen stationa-
ren Qualitatssicherung zu beheben.
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Qualitat der Versorgung sehr kleiner Frithgeborener

Hintergrund

Jedes Jahr werden in Deutschland etwa 10.000 sehr kleine
Frihgeborene, die ein Geburtsgewicht von weniger als 1.500 g
haben, geboren. Die adaquate Versorgung dieser Kinder steht
seit Langem im Blickpunkt der Gesundheitspolitik. Eine zentra-
le Rolle nehmen dabei die sogenannten Perinatalzentren der
Level 1 und 2 ein, also die Krankenhauser, die diese sehr klei-
nen Frihgeborenen regelhaft behandeln dirfen und auf die
besonderen Bedurfnisse dieser Kinder spezialisiert sind. Die
Versorgungsqualitat aller deutschen Perinatalzentren, die sich
insbesondere am Uberleben, am Uberleben ohne schwere Er-
krankung und an der klinischen Erfahrung des Behandlungs-
teams bemisst, wird risikoadjustiert berechnet und auf der Web-
site perinatalzentren.org in laienverstandlicher Form dargestellt.
Die Website bietet somit zum einen fiir werdende Eltern und zum
anderen fir zuweisende Arztinnen und Arzte sowie Fachexper-
tinnen und -experten die Moglichkeit, sich Uber Perinatalzent-
ren zu informieren und deren Behandlungsergebnisse mitein-
ander zu vergleichen. Das IQTIG ist im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) seit dem 1. Januar 2016 fiir die Web-
site zustandig.

Verpflichtende Veroffentlichung der
Ergebnisqualitat fiir alle Perinatalzentren

Seitdem 1. Dezember 2015 ist die Ergebnisqualitat aller Perinatal-
zentren der Level 1 und 2 in Deutschland unter www.perinatal-
zentren.org einzusehen. Insgesamt sind fur die Ergebnisver-
offentlichung derzeit bundesweit 213 Perinatalzentren gemeldet.
Die Veroffentlichung ist fur alle Perinatalzentren verpflichtend.
Die Ergebnisse werden jahrlich zum 1. Dezember auf der Web-
site aktualisiert. Hierflr werden Daten der jeweils letzten flinf
Jahre genutzt, die fiur die gesetzlich vorgeschriebene, externe
stationare Qualitatssicherung im QS-Verfahren Neonatologie
erhoben werden.

Verbesserung der Datenvaliditat durch einen
Abgleich mit Routinedaten

Im Rahmen der verpflichtenden Ergebnisveroffentlichung wird
jahrlich ein Abgleich der gemeldeten Sterbefalle vorgenommen.
Der Abgleich erfolgt zwischen den Daten der externen stationaren
Qualitatssicherung und den Abrechnungsdaten nach § 21 Kranken-
hausentgeltgesetz (KHEntgG), den sogenannten §21-Daten, die
vom Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) zur
Verfligung gestellt werden. Dieser Abgleich dient dazu, die Voll-
zahligkeit der Sterbefalle in der externen stationaren Qualitats-
sicherung zu validieren. Das Ergebnis des Abgleichs wird den
Krankenhausern mitgeteilt. Sterbefalle, die nurin einer der Daten-
quellen identifiziert werden konnten, werden im Rahmen eines
Validierungsverfahrens von den auf Landesebene beauftragten
Stellen vor Ort durch Einblick in die Originaldokumentation ge-
pruft und ggf. korrigiert bzw. nachdokumentiert. Eine eigens
entwickelte Software unterstltzt die Krankenhauser und die auf
Landesebene beauftragten Stellen bei der Aufklarung der un-
klaren Falle. Ziel ist es dabei, dass die Erganzung um Sterbefalle,
die auf Basis stationarer Routinedaten erhoben werden, eine
validere Aussage zur Versorgungsqualitat gewahrleistet.

Dieser Abgleich der gemeldeten Sterbefalle wurde erstmals
im Kalenderjahr 2016 fiur die Erfassungsjahre 2010 bis 2014
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vorgenommen. Als zentrales Ergebnis konnte festgehalten wer-
den, dass innerhalb der funf gepriften Erfassungsjahre zu den
bereits im QS-Verfahren Neonatologie dokumentierten Sterbe-
fallen weitere 11% aus den §21-Daten hinzukamen. Dabei wur-
den 955 Sterbefalle in den §21-Daten uberprift und davon 373
Sterbefalle nachdokumentiert. Die nachdokumentierten Sterbe-
falle wurden zu den 3.823 bereits in den QS-Daten dokumentier-
ten Sterbefallen erganzt. Im weiteren zeitlichen Verlauf dieser
Erhebung wurde eine kontinuierliche Verbesserung der Voll-
zahligkeit der QS-Dokumentation bezogen auf diese Sterbefalle
beobachtet. Fur das Erfassungsjahr 2015 wurden beim Abgleich
insgesamt 172 unklare Sterbefalle aus den §21-Daten gepruft, von
diesen wurden 51 Sterbefalle identifiziert, die bislang trotz Doku-
mentationspflicht nicht von der Qualitatssicherung erfasst und
im Rahmen des Validierungsverfahrens nachdokumentiert wur-
den. Somit wurden zu den bereits 840 dokumentierten Sterbe-
fallen 6% erganzt. Es zeigte sich, dass die Anzahl der zusatzlich
identifizierten und nachdokumentierten Sterbefalle aus den
§21-Daten von 11% auf 6% gesunken ist. Bei der Uberprifung
der Vollzahligkeit der Sterbefalle fir das Erfassungsjahr 2016
wurden 184 unklare Sterbefalle aus den §21-Daten untersucht.
Insgesamt mussten zu den in der Neonatalerhebung enthalte-
nen 901 Sterbefallen noch 39 Falle (4,3 %) erganzt werden, was
einen weiteren Rickgang der zusatzlich identifizierten Sterbefal-
le bedeutet. Im Erfassungsjahr 2017 wurden 209 unklare Sterbe-
falle aus den §21-Daten Uberpruft. Es wurden dabei zu den be-
reits 886 dokumentierten Sterbefallen in der Neonatalerhebung
noch 28 Sterbefalle (3,2%) nachdokumentiert und erganzt. Auch
wenn eine kontinuierliche Verbesserung bei der Vollzahligkeit
der dokumentierten Sterbefalle im QS-Verfahren Neonatologie
beobachtet werden kann, wird auch das Ergebnis des Erfas-
sungsjahres 2017 noch als relevant betrachtet und rechtfertigt
die Weiterfihrung dieses Datenabgleichs.

Aktuell werden die Ergebnisse des Abgleichs flr das Erfassungs-
jahr 2018 ausgewertet und in den Gremien des G-BA besprochen.

Auf Basis der vom IQTIG erstellten Abschlussberichte und der
daraus gewonnenen Erkenntnisse entscheidet der G-BA tber die
Berlcksichtigung der zusatzlich identifizierten Sterbefalle in den
Ergebnisdarstellungen der Website perinatalzentren.org.

Jahrliche Strukturabfrage zu strukturellen und
personellen Anforderungen

Vom 1. bis 15. Januar 2020 fuhrte das IQTIG als zustandige Daten-
annahmestelle im Auftrag des G-BA zum dritten Mal eine ver-
pflichtende Strukturabfrage bei den Einrichtungen der perina-
talen Versorgung durch (Erfassungsjahr 2019). Dazu gehéren
die Perinatalzentren der Level 1 und 2 (Versorgung von Frithge-
borenen bis 1.500 g) sowie die Einrichtungen mit perinatalem
Schwerpunkt (Versorgung von Friihgeborenen ab 1.500 g). Mit-
hilfe dieser jahrlich stattfindenden Abfrage wird ermittelt, wie
die strukturellen Anforderungen (z.B. die apparative und
raumliche Ausstattung der Einrichtungen) und personellen
Anforderungen (z.B. bestimmte Personalschlissel fir die Ver-
sorgung von Friihgeborenen), die von der Qualitatssicherungs-
Richtlinie Frith- und Reifgeborene (QFR-RL) vorgegeben sind,
in den Einrichtungen erfillt werden. So sollen beispielsweise
seit Anfang 2017 in Perinatalzentren der Level 1 und 2 fir jedes
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intensivtherapiepflichtige Frihgeborene mit einem Geburtsge-
wicht unter 1.500 g jederzeit mindestens eine Gesundheits- und
Kinderkrankenpflegekraft zur Verfligung stehen. Zudem fordert
die Richtlinie eine bestimmte Anzahl qualifizierter padiatrischer
Intensivpflegerinnen und -pfleger. Mithilfe der Erhebung will der
G-BA in Erfahrung bringen, inwieweit die Frilhgeborenenversor-
gung in den Krankenhausern den Vorgaben zur Qualitatssiche-
rung gemall QFR-RL entspricht.

Zusammenfassend zeigten die ersten drei Erfassungsjahre 2017,
2018 und 2019, dass inshesondere die Anforderungen der Richt-
linie an die pflegerische personelle Versorgung bei intensiv-
therapiepflichtigen und-tberwachungspflichtigen Frihgeborenen
mit einem Geburtsgewicht unter 1.500 g nicht flachendeckend
umgesetzt werden konnten. Hingegen erfullten fast alle Einrich-
tungen beispielsweise die infrastrukturellen Vorgaben der Richt-
linie. An der Abfrage fir das Erfassungsjahr 2019 beteiligten sich
insgesamt 288 Einrichtungen. Diese Daten werden derzeit aus-
gewertet und anschlieBend auf der Website perinatalzentren.org
in einem zusammenfassenden Bericht sowie in einer standort-
bezogenen Auswertung veroffentlicht.

Sofern ein Krankenhaus die pflegerischen Anforderungen der
QFR-RL nicht erfullt, kann ein klarender Dialog eingeleitet wer-
den. Dieser dient insbesondere der Ursachenanalyse und soll
die Einrichtungen mittels Zielvereinbarungen dabei unter-
stutzen, die pflegerischen Anforderungen schnellstmoglich zu
erfullen.
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GemaR § 136¢ Abs. 1 Satz 1 SGB V hat der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) Qualitatsindikatoren zur Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat zu beschlieBen, die als Grundlage fiir qua-
litatsorientierte Entscheidungen der Krankenhausplanung nach
§ 8 Absdtze 1a und 1b Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG)
geeignet sind. Konkret bestehen die Anforderungen im KHG
darin, dass ,Krankenhauser, die bei den fir sie mafgeblichen
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren [...] nicht nur voriiber-
gehend eine in einem erheblichen Mal} unzureichende Qualitat
aufweisen, [...] insoweit ganz oder teilweise nicht in den Kranken-
hausplan aufgenommen werden [diirfen]” (§ 8 Abs. 1a KHG), so-
fern die Geltung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
durch Landesrecht nicht ganz oder teilweise ausgeschlossen
worden ist (§ 6 Abs. 1a KHG).

Um den Planungsbehorden der Bundeslander einen moglichst
frihzeitigen Einstieg in die Nutzung der planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren zu ermoglichen, war der G-BA gehalten,
als ersten Schritt auf Qualitatsindikatoren zurtckzugreifen, die
bereits seit mehreren Jahren im Rahmen der externen statio-
naren Qualitatssicherung erhoben werden. Mit Beschluss des
G-BA vom 15. Dezember 2016 wurden auf Vorschlag des I1QTIG elf
planungsrelevante Qualitatsindikatoren aus den drei bestehen-
den QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterek-
tomien), Geburtshilfe und Mammachirurgie beschlossen sowie
ein Verfahren zu deren Einsatz festgelegt (Richtlinie zu planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren, plan. QI-RL).

Planungsrelevante Qualitatsindikatoren

GyndRologische Operationen (ohne Hysterektomien)

Vollstandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe
ohne pathologischen Befund (ID 10211)

Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit
Gewebsentfernung (ID 12874)

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O /E)
an Organverletzungen bei laparoskopischer Operation
(ID 51906)

Geburtshilfe
Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten (ID 318)

Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Frihgeburten mit
einem prapartalen stationaren Aufenthalt von mindes-
tens zwei Kalendertagen (ID 330)
E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt Giber 20 Minuten (ID 1058)
Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnitt-
entbindung (ID 50045)
Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgebore-
nen (ID 51803)

Mammachirurgie
Primare Axilladissektion bei DCIS (ID 2163)
Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative

Praparatsonografie bei sonografischer Drahtmarkierung
(1D 52279)

Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative
Praparatsonografie bei mammografischer Drahtmarkie-
rung (ID 52330)

© 1QTIG 2020
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Das Verfahren nach der plan. QI-RL lauft seit dem 1. Januar
2017 im Regelbetrieb und wurde auch im zweiten Verfahrens-
jahr richtlinienkonform umgesetzt. Es umfasst einen quantitati-
ven Teil mit der statistischen Auswertung der QS-Daten zu den
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren pro Standort, der an-
schlieRenden Datenvalidierung zur Uberpriifung der Ergebnisse
vor Ort sowie ggf. der Neuberechnung. Daraufhin erfolgt ein qua-
litativer Teil mit dem Stellungnahmeverfahren, in dem mithilfe
einer fachlichen Klarung die Griinde, die das statistisch auffalli-
ge Ergebnis verursacht haben, analysiert werden und abschlie-
Rend eine Bewertung des ggf. vorliegenden Qualitatsproblems
vorgenommen wird.

Das Verfahren der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ist
jeweils im Oktober des auf das Erfassungsjahr (E)) folgenden
Jahres abgeschlossen. Im Folgenden werden neben relevanten
Informationen zum Ablauf des Verfahrens daher die Ergebnisse
zum Erfassungsjahr 2018 zusammengefasst.

Datenauswertung zur Identifikation von
Standorten mit statistisch auffalligen
Ergebnissen

Die Datenubermittlung erfolgt jeweils einmal im Quartal von den
Krankenhausstandorten an die auf Landesebene beauftragten
Stellen, die die Datensatze unmittelbar an das IQTIG weiterleiten.
Stornierungen von Datensatzen sowie Neusendungen aullerhalb
der Quartalsfrist sind hierbei moglich.

Im Erfassungsjahr 2018 haben 1121 Krankenhausstandorte ins-
gesamt 1.051.648 Datensatze zu den planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren geliefert (Tabelle 1). Da ein Standort zu mehreren
QS-Verfahren Datensatze liefern kann, entspricht in untenste-
hender Tabelle die Anzahl der gesamten Standorte nicht der
Summe der Standorte, die zu den einzelnen QS-Verfahren Daten-
satze Ubermittelt haben.

Tabelle 1: Verteilung der Datensdtze (EJ 2018)

Standorte, die ihre .. .
. ubermittelte

QS-Verfahren Dokumentation Datensitze

iibermittelt haben
Gynakologische
Operationen 1.090 191.046
(ohne Hysterektomien)
Geburtshilfe 697 754.067
Mammachirurgie 837 106.535
gesamt 1.121 1.051.648

Nach der Datentbermittlung werden die Ergebnisse ausgewertet
mit dem Ziel, Standorte mit statistisch auffalligen Ergebnissen zu
identifizieren. Eine statistische Auffalligkeit zeigt an, dass das Er-
gebnis eines Krankenhausstandorts trotz Berlicksichtigung mog-
licher zufallsbedingter Einflussfaktoren einen fur den jeweiligen
Qualitatsindikator festgelegten Referenzbereich statistisch signi-
fikant unter- oder Uberschreitet. Die Einstufung der Auffalligkeit
wird zusatzlich durch einen fallzahlabhangigen Schwellenwert er-
mittelt, der die Variabilitat der Ergebnisse berlicksichtigt. Fir das
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Erfassungsjahr 2018 wurden insgesamt 211 statistisch auffallige
Ergebnisse an 184 Standorten identifiziert (Tabelle 2). Die meisten
statistischen Auffalligkeiten (n = 130) wurden im QS-Verfahren
Geburtshilfe ermittelt, wahrend es im QS-Verfahren Mammachi-
rurgie zu 60 und im QS-Verfahren Gyndkologische Operationen
(ohne Hysterektomien) zu 21 statistischen Auffalligkeiten kam.

Damit fur die Krankenhauser bereits vor Beginn des Erfassungs-
jahres Transparenz hinsichtlich der Ermittlung der statistischen
Auffalligkeit besteht, werden die Rechenregeln und Referenz-
bereiche der Qualitatsindikatoren bereits prospektiv veroffent-
licht. Detaillierte Angaben zur statistischen Methodik enthalt der
Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren, der auf der Website des IQTIG
(www.igtig.org) zu finden ist.

Jeder der 1121 datenliefernden Krankenhausstandorte wurde
via individueller Jahresauswertung tber seine jeweiligen Er-
gebnisse informiert. Die Standorte erhielten dartber hinaus
auch in jedem Quartal Zwischenberichte Uber ihre Ergebnisse.
Diese quartalsweisen Zwischenberichte in Kombination mit der

prospektiven Kenntnis von Rechenregeln und Referenzbereichen
soll es den Krankenhausstandorten ermoglichen, bereits im Lau-
fe des Erfassungsjahres Qualitatsdefizite zu erkennen, um die
Versorgungsqualitat verbessern zu konnen.

Datenvalidierung und Neuberechnung

Im Rahmen der Datenvalidierung (Abbildung 1) wird gemaR plan.
QI-RL bei Krankenhausstandorten, die ein statistisch auffalliges
Ergebnis aufweisen, ein Abgleich der QS-Dokumentation mit der
entsprechenden Patientenakte vor Ort durchgeftihrt, um zu pri-
fen, ob das Ergebnis ,falsch positiv* ist, also nicht auf mogliche
Qualitatsdefizite hinweist, sondern aufgrund von Dokumenta-
tionsfehlern auffallig ist. Die Datenvalidierung ist entbehrlich,
wenn ein Krankenhausstandort dem IQTIG zusichert, seine Daten
einer internen Uberpriifung unterzogen zu haben mit dem Er-
gebnis, dass alle Angaben in den Datenfeldern korrekt ibermit-
telt wurden. Im Erfassungsjahr 2018 nutzten 58 Standorte die
Moglichkeit einer Zusicherung, ihre Ergebnisse blieben demnach
statistisch auffallig und bei ihnen wurde direkt anschlieRend das
Stellungnahmeverfahren eingeleitet.

Abbildung 1: Datenvalidierung und Stellungnahmeverfahren des Verfahrens nach plan. QI-RL

standorten, die Daten
nachgeliefert haben

Datenvalidierung
Krankenhausstandorte Krankenhausstandorte Stichprobe Stichprobe
mit statistischen mit statistischen aus allen daten- aus Krankenhaus-
Auffalligkeiten Auffalligkeiten im liefernden Kranken-
Vorjahr hausstandorten
. Abgleich der QS-Dokumentation mit der Patientenakte durch die auf
Zusicherung der

Richtigkeit der Doku-
mentation durch das
Krankenhaus

Landesebene beauftragten Stellen bzw. den MDK

Neuberechnung bei Dokumentationsfehlern

bei statistischer Auffalligkeit: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Stellungnahme Krankenhaus

weitere Informationen, z.B. aus dem
Strukturierten Dialog des Vorjahres

fachliche Klarung und Bewertung durch das IQTIG mithilfe von Fachkommissionen

Feststellung, ob zureichende oder unzureichende Qualitit vorliegt
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Tabelle 2: Ergebnisse der Jahresauswertung sowie nach Datenvalidierung und Neuberechnung (EJ 2018)

Anzahl der Standorte mit
statistisch auffalligen
Ergebnissen vor
Datenvalidierung
(Anzahl der statistischen

QS-Verfahren

Auffalligkeiten)
Gynakologische
Operationen 21(21)
(ohne Hysterektomien)
Geburtshilfe 123 (130)
Mammachirurgie 55 (60)
gesamt 184 (211)

Anzahl der Standorte mit
statistisch auffalligen
Ergebnissen nach
Neuberechnung
(Anzahl der statistischen
Auffalligkeiten)

8(8)

74 (76)
28 (29)
105 (113)

Anzahl der Standorte
mit erstmals statistisch
auffalligen Ergebnissen

nach Neuberechnung

(Anzahl der statistischen
Auffalligkeiten)

0(0)

8(8)
4 (4)
12(12)

Anzahl der Standorte
mit erstmals statistisch
unauffalligen Ergebnissen
nach Neuberechnung
(Anzahl der statistischen
Auffalligkeiten)

13 (13)

61 (62)
31(35)
99 (110)

Neben Standorten mit statistisch auffalligen Ergebnissen werden
drei weitere Gruppen in die Datenvalidierung einbezogen. Zur
Identifizierung von Standorten, die aufgrund von Dokumenta-
tionsfehlern nicht statistisch auffallig sind und somit ein ,falsch
negatives” Ergebnis aufweisen, und um quantitative Aussagen
zur Datenvaliditat zu erhalten, wird eine allgemeine Stichpro-
be von zufallig ausgewahlten datenliefernden Krankenhaus-
standorten gezogen. Daneben wird eine Stichprobe aus allen
Krankenhausstandorten gezogen, die ihre Daten nicht rechtzei-
tig geliefert haben bzw. im Nachhinein inhaltliche Korrekturen
bei QS-Angaben vorgenommen haben. Seit dem Erfassungsjahr
2018 werden auBerdem alle Standorte mit einer statistischen
Auffalligkeit im Vorjahr einer Datenvalidierung unterzogen. Die
Durchflihrung der Datenvalidierung erfolgt entweder durch die
auf Landesebene beauftragte Stelle oder in den Bundeslandern,
in denen eine direkte Einsicht in Patientenakten aus Griinden
des Datenschutzes nicht gewahrt wird, durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung (MDK).

Falls im Rahmen der Datenvalidierung Abweichungen zwischen
der QS-Dokumentation und der jeweiligen Patientenakte fest-
gestellt werden, missen die Ergebnisse des entsprechenden
Standorts neu ermittelt werden und diese Standorte erhalten
daraufhin neuberechnete Jahresauswertungen. Nach Abschluss
der Datenvalidierung und der Neuberechnung fir das Erfas-
sungsjahr 2018 verblieben bei 105 Standorten insgesamt 113
statistisch auffallige Ergebnisse. Der Grof3teil der Auffalligkeiten
(n = 76) war im QS-Verfahren Geburtshilfe zu verzeichnen, ge-
folgt von 29 Auffalligkeiten im QS-Verfahren Mammachirurgie
und 8 Auffalligkeiten im QS-Verfahren Gyndkologische Operatio-
nen (ohne Hysterektomien). Bei den zufallig fir die Datenvalidie-
rung ausgewahlten Standorten wurden 12 Auffalligkeiten an 12
Standorten aufgedeckt. Tabelle 2 gibt einen Uberblick tber die
Ergebnisse der Jahresauswertung sowie nach Datenvalidierung
und Neuberechnung aufgeschlisselt nach QS-Verfahren, wobei
die Zahl vor der Klammer die Zahl der Standorte darstellt, bei
denen statistische Auffalligkeiten festgestellt wurden, und die
Zahl in der Klammer auf die Zahl aller statistischen Auffallig-
keiten fur die jeweiligen planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren verweist.
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Stellungnahmeverfahren mit fachlicher
Klarung und Bewertung

Den Krankenhausstandorten mit statistisch auffalligen Ergeb-
nissen nach Zusicherung, Datenvalidierung und Neuberechnung
soll die Gelegenheit gegeben werden, Griinde darzulegen, warum
ein statistisch auffalliges Ergebnis nicht als Qualitatsproblem zu
werten ist. Vor diesem Hintergrund werden die Krankenhaus-
standorte vom IQTIG angeschrieben und aufgefordert, zu ihren
auffalligen Ergebnissen Stellung zu nehmen.

Fur das Erfassungsjahr 2018 waren alle Krankenhausstandorte
der Aufforderung gefolgt, eine Stellungnahme abzugeben. Bis
zum 31. Juli 2019 erreichten insgesamt 113 Stellungnahmen frist-
gerecht das IQTIG. Die darin zur Verfligung gestellten Informa-
tionen zu den einzelnen Standortergebnissen, ggf. erganzt um
weitere Informationen unter anderem aus dem Strukturierten
Dialog des Vorjahres, wurden vom IQTIG unter Hinzuziehung von
Fachkommissionen analysiert. Wie auch im Erfassungsjahr 2017
wurde fur jedes der drei QS-Verfahren eine Fachkommission ei-
gens flr diese fachliche Bewertung gebildet.

Im Rahmen der fachlichen Klarung und anschlieenden Bewer-
tung der Stellungnahmen sollen medizinisch-fachlich relevante
Ausnahmetatbestande identifiziert werden, die zugunsten des
Krankenhausstandorts geltend gemacht werden konnen. Als ein
solcher Ausnahmetatbestand kann hierbei z.B. gewertet werden,
dass bei Prozessindikatoren vorgeschriebene Versorgungsprozes-
se aufgrund von nicht vermeidbaren Notfallen nicht gewahrleis-
tet werden konnen. Werden entsprechende Ausnahmetatbestan-
de anerkannt, so erhalt der betreffende Standort trotz statistisch
auffalligem Ergebnis die Bewertung ,zureichende Qualitat” zum
betreffenden Indikator. Falls die vom Krankenhausstandort vor-
gebrachten Grinde nicht als Ausnahmetatbestand akzeptiert
werden konnen, wird der jeweilige Standort mit ,unzureichen-
der Qualitat” im betreffenden Indikator bewertet (Abbildung 1).

Die Bewertung als ,unzureichende Qualitat” oder ,zureichende
Qualitat” bezieht sich hierbei auf die vom jeweiligen Indikator
betrachtete Qualitatsanforderung. Das bedeutet, dass die ver-
offentlichten Ergebnisse der elf Qualitatsindikatoren nur eine
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Bewertung einzelner Qualitatsaspekte, jedoch keine Bewertung
der Qualitat einer ganzen Leistung, einer Fachabteilung oder
eines ganzen Krankenhauses zulassen.

Ergebnisse der fachlichen Klarung pro Indikator

Fur das Erfassungsjahr 2018 sind von 113 festgestellten statisti-
schen Auffalligkeiten insgesamt 65 Auffalligkeiten an 61 Stand-
orten mit ,unzureichender Qualitat” bewertet worden (Tabelle
3). Insgesamt betrifft dies also 58 % der statistischen Auffallig-
keiten in einem planungsrelevanten Qualitatsindikator. Bei den
verbleibenden 48 statistischen Auffalligkeiten wurden die in den
Stellungnahmen der Krankenhauser vorgebrachten Grinde als
medizinisch und fachlich relevant bewertet und somit als Aus-
nahmetatbestande akzeptiert.

Tabelle 3 fasst die Ergebnisse von Datenvalidierung und fach-
licher Klarung zusammen und vergleicht die Anzahl der Bewer-
tungen mit ,unzureichender Qualitat” pro Qualitatsindikator mit

der Anzahl der statistischen sowie rechnerischen Auffalligkeiten
nach Datenvalidierung.

Ergebnisse von Datenvalidierung und
fachlicher Klarung pro Bundesland

Der Anteil der Standorte mit Ergebnissen, die die Bewertung
Lunzureichende Qualitat” erhielten, variiert pro Bundesland zwi-
schen 0% und 12,5%. Bundesweit liegt der Anteil an Standor-
ten mit Ergebnissen, die mit ,unzureichender Qualitat” bewertet
wurden, bei 57% (61 von insgesamt 1.063; Tabelle 4).

Bei der Interpretation der Zahlen ist zu beachten, dass ein
Standort statistisch auffallige Ergebnisse in mehreren Indikato-
ren aufweisen kann und dadurch die Summe der statistischen
Auffalligkeiten mit zureichender und der statistischen Auffallig-
keiten mit unzureichender Qualitat in manchen Landern grofRer
war als die Anzahl der Standorte mit mindestens einer statisti-
schen Auffalligkeit.

Tabelle 3: Ergebnisse von Datenvalidierung und fachlicher Kldrung pro Qualitdtsindikator (E) 2018)

Qualitatsindikator

rechnerisch auffillig

statistisch auffallig Bewertung mit

nach Datenvalidierung nach Datenvalidierung ,unzureichender Qualitat*

Gynakologische Operationen (ohne Hysterektomien)

Vollstandige Entfernung des Ovars oder der
Adnexe ohne pathologischen Befund (ID 10211)

Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff
mit Gewebsentfernung (ID 12874)

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(0 / E) an Organverletzungen bei laparoskopi-
scher Operation (ID 51906)

82 0 0
45 7 5
38 1 0

Geburtshilfe

Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten
(ID 318)

Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihge-
burten mit einem prapartalen stationaren Aufent-
halt von mindestens zwei Kalendertagen (ID 330)

E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt tiber 20 Minuten
(ID 1058)

Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiser-
schnittentbindung (ID 50045)

Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten

Rate (O / E) im Qualitatsindex zum kritischen
Outcome bei Reifgeborenen (1D 51803)

Mammachirurgie
Primare Axilladissektion bei DCIS (ID 2163)

Intraoperative Praparatradiografie oder intraope-
rative Praparatsonografie bei sonografischer
Drahtmarkierung (ID 52279)

Intraoperative Praparatradiografie oder intraope-
rative Praparatsonografie bei mammografischer
Drahtmarkierung (ID 52330)

gesamt
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89 52 20
33 2 0
17 17 11

4 1 0

32 4 3

4 4 1

63 21 21

16 4 4

423 113 65
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Tabelle 4: Auffdlligkeiten und Standorte nach Bundesland (EJ 2018)

Bundesland

Baden-Wurttemberg

Bayern

Berlin

Brandenburg

Bremen

Hamburg

Hessen

Mecklenburg-
Vorpommern

Niedersachsen

Nordrhein-Westfalen

Rheinland-Pfalz

Saarland

Sachsen

Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

Thuringen

gesamt
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daten-
liefernde
Standorte

113

177

34

32

23

75

23

100

250

65

14

55

34

31

30

1.063

statistisch
auffallige

Ergebnisse

(Standorte)

18 (18)

113 (105)

statistische
Auffalligkeiten mit
der Bewertung
»Zureichende
Qualitat”

15

48

statistische
Auffalligkeiten mit
der Bewertung
yunzureichende
Qualitat*

11

15

65

Anzahl der Standorte

mit Ergebnissen
der Bewertung
yunzureichende

Qualitat” (Anteil)

11(9,7 %)

9 (51 %)

3(8,8 %)

4(12,5 %)

5(6,7 %)

2(8,7 %)

4 (4 %)

13 (5,2 %)

1(1,5 %)

1(7,1 %)

2(3,6 %)

1(2,9 %)

3(9,7 %)

2(6,7 %)

61 (5,7%)
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Veroffentlichung der Gesamtergebnisse

Im Auftrag des G-BA wurden die Gesamtergebnisse der planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren bezogen auf alle Krankenhaus-
standorte am 2. September 2019 an die Landesplanungsbe-
horden sowie an die Landesverbande der Krankenkassen des
jeweiligen Bundeslandes und an die Ersatzkassen ubermittelt.
Als Interpretationshilfe wurden begleitend dazu die Malistabe
und Kriterien der verschiedenen Verfahrensschritte, die Bewer-
tung der Qualitatsergebnisse sowie relevante Unterlagen aus
dem Stellungnahmeverfahren, die Ergebnisse der Datenvalidie-
rung und Angaben zur Vollzahligkeit der ibermittelten Daten-
satze zur Verflgung gestellt. Inwieweit die Planungsbehaorden
die Ergebnisse des vom G-BA empfohlenen Verfahrens der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren zum Bestandteil ihres je-
weiligen Krankenhausplans machen und die vom IQTIG tGbermit-
telten Ergebnisse bei der Krankenhausplanung berticksichtigen,
liegt in der Entscheidungshoheit der Lander (§ 6 Abs. 1a KHG).

Daneben wurden die einrichtungsbezogenen Ergebnisse im Ok-
tober 2019 durch den G-BA im Bericht gemaf § 17 plan. QI-RL
veroffentlicht, der im Mai 2020 durch eine Sonderveroffentlichung
auf der Website des IQTIG ersetzt wurde (www.igtig.org). Ferner
fanden sie Eingang in die strukturierten Qualitatsberichte der
Krankenhauser.

Ausblick

Das Verfahren der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren mit
den bisherigen elf planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
ermoglicht nur die Bewertung einzelner Qualitatsaspekte, je-
doch keine Bewertung der Qualitat einer ganzen Leistung, einer
Fachabteilung oder eines ganzen Krankenhauses. Weiterhin ist
bislang nur eine Feststellung von ,unzureichender®, nicht aber
von ,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” im Sinne des
§ 8 Abs. 1a und Abs. 1b KHG moglich.

Daher wurde das IQTIG mit einer Neukonzeption der Entwick-
lung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren beauftragt.
Der Zwischenbericht, der die Bearbeitung mehrerer Prifauf-
trage enthalt, wird dem G-BA im Dezember 2020 Ubergeben.
AnschlieBend wird das IQTIG basierend auf einem vom G-BA
gewahlten Szenario ein Entwicklungs- und Bewertungsmodell
entwickeln sowie dieses anhand eines passenden Anwendungs-
beispiels veranschaulichen. Mit Ergebnissen ist im Frihjahr 2022
zu rechnen.

Um die Prozesse, die durch die plan. QI-RL geregelt sind, hin-
sichtlich ihrer Praktikabilitat und Umsetzung zu Uberprufen, wur-
de das IQTIG auBerdem mit einer Begleitevaluation beauftragt,
deren erste Ergebnisse bis Ende 2020 vorliegen werden. Dabei
sollen Kriterien zur Bewertung der ZweckmaRigkeit der Richt-
linie entwickelt werden, auf deren Basis bis zum Dezember 2022
evaluiert wird, inwieweit die Ziele der Richtlinie erreicht wurden.
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Anhang

In der folgenden Leseanleitung werden die Struktur des Kapi-
tels ,Auswertung der Qualitatssicherungsverfahren” und die
darin verwendeten Tabellen und Abbildungen erlautert. Das
Kapitel ist in die neun Versorgungsbereiche Viszeralchirurgie,
Gefalchirurgie, Hygiene und Infektionsmanagement, Kardio-
logie und Herzchirurgie, Transplantationsmedizin, Gynakologie,
Perinatalmedizin, Orthopadie und Unfallchirurgie sowie Pflege
gegliedert. Jedes QS-Verfahren im Regelbetrieb der externen
Qualitatssicherung ist einem dieser Versorgungsbereiche zuge-
ordnet. Die Texte der einzelnen QS-Verfahren umfassen jeweils
vier Textabschnitte, die im Folgenden erlautert werden.

Die Ergebnisse der jeweiligen QS-Verfahren werden anhand
von Qualitatsindikatoren sowohl auf Ebene der Patientinnen
und Patienten als auch auf Ebene der Krankenhauser darge-
stellt. Bei manchen QS-Verfahren werden daruber hinaus die
Ergebnisse ausgewahlter Qualitatsindikatoren ausfuhrlicher
dargestellt, wenn diese in ihrer Entwicklungstendenz nen-
nenswerte Veranderungen aufweisen, bei ihnen besonderer
Handlungsbedarf gesehen wird oder aufgrund ihrer allgemei-
nen Bedeutung eine detaillierte Darstellung von besonderem
Interesse ist.

Textabschnitt: Einleitung

In der Einleitung wird der Gegenstand des betreffenden
QS-Verfahrens erlautert und beschrieben, warum es Teil der
externen Qualitatssicherung ist. Die Qualitatsindikatoren des
Verfahrens werden im Uberblick dargestellt und charakteri-
siert.

Textabschnitt: Anderungen im Vergleich
zum Vorjahr

Hier werden Veranderungen im Vergleich zum Vorjahr wie die
Einflihrung oder Aussetzung von Indikatoren, die geanderte
Berechnung eines Indikators oder die Einfihrung einer Risiko-
adjustierung in kurzer Form Ubersichtlich dargestellt.

Textabschnitt: Ergebnisse

Die wichtigsten Ergebnisse des QS-Verfahrens werden an
dieser Stelle zusammengefasst. Berlicksichtigt werden da-
bei sowohl die rechnerischen Ergebnisse zum Erfassungsjahr
2019 als auch die Ergebnisse des Strukturierten Dialogs bzw.
des Stellungnahmeverfahrens, der oder das 2019 zu den rech-
nerischen Auffalligkeiten des Vorjahres (Erfassungsjahr 2018)
geflihrt wurde.

Textabschnitt: Ausblick

Hier werden geplante Anderungen fiir das nachste Erfassungs-
jahr skizziert oder aktuelle Diskussionen in den Gremien des
Gemeinsamen Bundesausschusses, die das QS-Verfahren be-
treffen, dargestellt. Auf Grundlage der Indikatorenergebnisse,
der zusatzlichen Informationen aus der Bundesauswertung
und der eigenen Fachexpertise werden auch Empfehlungen
aus Sicht des IQTIG bzw. der jeweiligen Bundesfachgruppe bzw.
des Expertengremiums auf Bundesebene formuliert.
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Ergebnisdarstellung der QS-Verfahren

Tabelle: Datengrundlage

Datengrundlage
2018 2019
geliefert geliefert erwartet  Vollzahligkeit
Datensatze [Anzahl] [Anzahl] [Anzahl] [wert]
Krankenhauser [Anzahl] [Anzahl] [Anzahl] [Wert]

Diese Tabelle informiert Uber die Datengrundlage der diesem Report
zugrunde liegenden Bundesauswertung fur das jeweilige QS-Verfah-
ren im aktuellen und im vorangehenden Erfassungsjahr. Folgende
Angaben konnen der Tabelle entnommen werden: Anzahl der gelie-
ferten und der erwarteten Datensatze (jeweils inklusive der soge-
nannten Minimaldatensatze), Anzahl der Krankenhauser, die Daten
geliefert haben, die Anzahl der Krankenhauser, von denen Daten fur
das Erfassungsjahr 2019 erwartet wurden, sowie die Vollzahligkeit der
Datenerfassung. Diese wird als prozentualer Anteil der gelieferten
Daten an den erwarteten Daten angegeben (Naheres im Kapitel ,Da-
tenbasis”). Minimaldatensatze werden zur Uberprifung der Vollzah-
ligkeit erhoben, bei der Berechnung der Qualitatsindikatoren aber
nicht bertcksichtigt, sodass die Zahl der Patientinnen und Patienten
in den Auswertungen der Qualitatsindikatoren kleiner sein kann als
die Anzahl der Datensatze insgesamt.

Insbesondere im Hinblick auf die Darstellung im strukturierten Qua-
litatsbericht der Krankenhauser ist eine standortbezogene Doku-
mentation und eine standortbezogene Auswertung vorgesehen. Die
standortbezogenen Angaben bei der Datengrundlage beruhen auf
den entlassenden Standorten. Da die dokumentationspflichtige Be-
handlung moglicherweise aber an einem anderen Standort durchge-
flhrt wurde, wird seit dem Erfassungsjahr 2018 zusatzlich zum entlas-
senden auch der behandelnde, also beispielsweise der operierende
Standort erfasst und bei der Auswertung der Qualitatsindikatoren
berticksichtigt. Der Begriff Krankenhaus wird textlich beibehalten
und synonym fiir den entsprechenden Standort verwendet.

Tabelle: Basisstatistik

Basisstatistik
2019

Anzahl Anteil
Altersverteilung
[Alter] [Wert] [Wert]
Geschlecht
[Geschlecht] [Wert] [Wert]
Einstufung nach ASA-Klassifikation
[Bezeichnung] [Wert] [Wert]

Diese Tabelle enthalt wichtige patientenbezogene Angaben
(absolute Anzahl und prozentualer Anteil) fir das jeweilige QS-
Verfahren, z.B. Gesamtzahl der Patientinnen und Patienten, Alters- und
Geschlechterverteilung sowie ggf. ihre Einstufung nach der ASA-Klassi-
fikation. Die Summe der angegebenen Einzelwerte kann ggf. im Nach-
kommabereich rundungsbedingt geringfugig von 100% abweichen.
Liegt den Angaben eine andere Grundgesamtheit zugrunde, wird diese
beispielsweise als Gesamtanzahl der Eingriffe mitangegeben.
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Tabelle: Hintergrundinformationen

1QTIG

Verfahrensmanagement: [Namen]
biometrische Betreuung: [Namen]
Mitglieder der Expertengruppe benannt durch

[Name der benennenden
Organisation]

[Name]

Weitere Informationen zum QS-Verfahren

Detaillierte Beschreibungen der Indikatoren sowie die
Bundesauswertung 2019 finden Sie unter:
[Link zum QS-Verfahren unter https://www.iqtig.org/qs-verfahren]

Anhang

In dieser Tabelle sind die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
IQTIG, die fur das Verfahrensmanagement und die biometri-
sche Betreuung des QS-Verfahrens zustandig sind, sowie alle
aktuellen Mitglieder der Bundesfachgruppe bzw. des Experten-
gremiums auf Bundesebene einschlielSlich der Organisation, von
der sie benannt sind, aufgefiihrt. Unter dem abschlieBend ge-
nannten Link sind im Internet weiterfiihrende Informationen
offentlich zuganglich.

Tabelle: Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten

2018
ID  Bezeichnung des Indikators Ergebnis
[Bezeichnung der Gruppe]
[ID]  [Qualitatsindikator innerhalb einer Gruppe] [Wert]
[ID]  [Qualitatsindikator innerhalb einer Gruppe] [Wert]
[ID]  [Qualitatsindikator]
(0] Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten (Wert]

Rate (O/E)an ..

* bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren
**bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren: Anzahl in Grundgesamtheit

In jedem QS-Verfahren werden die Ergebnisse der einzelnen
Qualitatsindikatoren auf Basis der Falle berechnet und in die-
ser Tabelle aufgefuhrt. Der offiziellen Bezeichnung des Indika-
tors wird dessen Identifikationsnummer (ID) vorangestellt. Unter
dieser sind die Indikatoren auch an anderen Stellen (z.B. Quali-
tatsindikatorendatenbank, Bundesauswertung, Benchmark-
report usw.) zu finden. Erganzend werden ausgewahlte Kenn-
zahlen dargestellt, wenn sie aus Sicht der Qualitatssicherungvon
besonderem Interesse sind.

Einige inhaltlich in Zusammenhang stehende Indikatoren und
Kennzahlen werden zu Gruppen zusammengefasst, die nicht nur
durch die entsprechende Uberschrift ,Bezeichnung der Gruppe”
kenntlich gemacht sind, sondern auch durch eine vertikale Be-
schriftung (,Gruppe®).

Die Indikatorenergebnisse werden fur die Erfassungsjahre 2018
und 2019 dargestellt. Etwaige Unterschiede zwischen dem vorlie-
genden und dem vorherigen Qualitatsreport ergeben sich auf-
grund einer aktualisierten Datenbasis (z.B. Nachdokumentation
von Patientinnen und Patienten mit sehr langen Krankenhaus-
aufenthalten bei Transplantationen) oder durch gednderte Be-
rechnungsgrundlagen (z.B. geanderte Berechnung des Indikators,
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2019
Fille
Ergebnis Zahler (0 / E)* Nenner**  Tendenz
[Wert] [Wert] [Wert] @
[Wert] [Wert] [Wert] )
[Wert] [Wert] [Wert] -
[Wert] Zahler O Zahler E [Wert] @

Rate O (%) Rate E (%)

Rundungen von Nachkommastellen). Im Allgemeinen werden die
Vorjahreswerte (Erfassungsjahr 2018) mit den Rechenregeln fiir
das Erfassungsjahr 2019 neu berechnet, um einen Vergleich der
aktuellen Ergebnisse mit denen des Vorjahres zu ermoglichen.
Die Ergebnisse dieses Qualitatsreports beziehen sich auf die zum
Zeitpunkt der Drucklegung glltige Bundesauswertung zu den
jeweiligen QS-Verfahren. Sollte es vereinzelt nachtraglich zu An-
derungen kommen, so gilt der im Internet unter www.iqtig.org
veroffentlichte Stand der Bundesauswertung.

Die Indikatorenergebnisse werden mit zwei Nachkommastellen
ausgewiesen. Fur das Erfassungsjahr 2019 sind zusatzlich Zahler
und Nenner angegeben, um einen Eindruck von den Fallzahlen
zu vermitteln. Der Zahler gibt dabei die Anzahl der Patientinnen
und Patienten an, fur die das Qualitatsziel je nach Zielsetzung
des Qualitatsindikators erreicht bzw. nicht erreicht wurde (To-
desfalle, Patientinnen und Patienten mit intakter Organfunktion
usw.). Bei einer Fallzahl kleiner oder gleich 3 wird das Ergebnis
aus datenschutzrechtlichen Grinden als ,< 3" dargestellt. Der
Nenner zeigt, wie viele Falle fiir den betreffenden Qualitatsindi-
kator insgesamt einbezogen wurden.

© 1QTIG 2020


https://www.iqtig.org/qs-verfahren
https://www.iqtig.org
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Bei risikoadjustierten Qualitatsindikatoren wird als Ergebnis das
Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) angege-
ben. Zusatzlich werden der Zahler fir die beobachtete Anzahl
an Ereignissen (Zéhler O) und der fiir die erwartete Anzahl an
Ereignissen (Zahler E) angegeben. Dariiber hinaus sind unter
Einbeziehung der jeweiligen Fallzahl die korrespondierenden
Raten fir den Zahler (Rate O) und den Nenner (Rate E) vermerkt.

Die Tendenzpfeile zeigen, ob sich das rechnerische Ergebnis bei
einem Indikator im Vergleich von 2018 zu 2019 statistisch sig-
nifikant positiv (Pfeil nach oben) oder negativ (Pfeil nach un-
ten) entwickelt hat oder ob es gleich geblieben ist, d.h., keine

Leseanleitung

statistisch signifikanten Veranderungen nachgewiesen werden
konnten (Pfeil waagerecht).

Die Signifikanz wird anhand der Vertrauensbereiche (Konfidenz-
intervalle) der Indikatorenwerte beurteilt. So besteht z.B. kein
statistisch signifikanter Unterschied, wenn sich die Vertrauens-
bereiche der jeweiligen Ergebnisse Uberschneiden. Detaillierte
Angaben zu den Vertrauensbereichen finden sich in der Bundes-
auswertung 2019 der jeweiligen QS-Verfahren. Sofern das Vor-
jahresergebnis (z.B. aufgrund der Einflihrung neuer Datenfelder
oder des Indikators) nicht berechnet wurde oder nicht vergleich-
bar ist, wird keine Tendenz ausgewiesen (,-“).

Tabelle: Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

ID  Bezeichnung des Indikators  Referenzbereich

[ID]  [Qualitatsindikator] [Angabe]

n.d. = nicht definiert; * im Qualitatsbericht der Krankenhauser; n.a. = nicht anwendbar

In dieser Tabelle werden neben dem Referenzbereich die Ge-
samtzahl der Krankenhauser, die zum betreffenden Qualitats-
indikator Falle geliefert haben, und die Anzahl der Krankenhau-
ser, die in diesem Indikator rechnerisch auffallig sind, dargestellt.
AuBerdem wird fur jeden Qualitatsindikator die Einordnung des
Ergebnisses hinsichtlich der Veroffentlichungspflicht und des
besonderen Handlungsbedarfs angegeben.

Ist fir einen Indikator kein Referenzbereich festgelegt, erscheint
in der Spalte ,Referenzbereich” die Angabe ,n.d (nicht defi-
niert). Ist jedes Ereignis in einem Qualitatsindikator ein sehr sel-
tenes, schwerwiegendes Ereignis, erfolgt in der Spalte ,Referenz-
bereich” die Angabe ,Sentinel Event”. Wird ein Referenzbereich auf
Grundlage eines Perzentils festgelegt, wird hier auch angegeben,
um welches Perzentil (z. B. 95. Perzentil) es sich dabei handelt.

Unter ,gesamt” wird die Gesamtzahl der Krankenhauser, die zum
betreffenden Qualitatsindikator Falle geliefert haben, ange-
geben.

In der Spalte ,auffallig (rechnerisch)” wird die Anzahl der Kran-
kenhauser bzw. Leistungserbringer angegeben, deren Ergeb-
nis auBerhalb des Referenzbereichs liegt. Bei Sentinel-Event-
Indikatoren wird jedes Krankenhaus (rechnerisch) auffallig, in
dem mindestens ein entsprechendes Ereignis dokumentiert wur-
de. Bei Qualitatsindikatoren, fir die (noch) kein Referenzbereich
definiert ist, und bei Kennzahlen wird kein Wert in der Spalte
LJauffallig (rechnerisch)“ genannt.

In der Spalte ,veroffentlichungspflichtig” werden alle Qualitats-
indikatoren mit ,®“ gekennzeichnet, deren Ergebnisse in den struk-
turierten Qualitatsberichten der Krankenhauser veroffentlicht

© 1QTIG 2020

2019
Krankenhauser Einordnung
ceamt auffallig veroffentlichungs-  besonderer Hand-
8 (rechnerisch) pflichtig* lungsbedarf
[Wert] [Wert] [Angabe] [Angabe]

werden mussen. Eine standortbezogene Veroffentlichung der
Ergebnisse soll von grundsatzlich allen Indikatoren erfolgen. Vo-
rubergehend ausgenommen sind Indikatoren, die sich im ersten
Jahr der Anwendung befinden oder im Rahmen der Verfahrens-
pflege oder -weiterentwicklung umfassend verandert wurden,
sowie Indikatoren, bei denen erhebliche Bedenken in Bezug auf
diese Eignung bestehen, z.B. aufgrund mangelnder Datenvali-
ditat. Diese werden mit ,-“ gekennzeichnet. Weitere Informatio-
nen sind auf der Website des Gemeinsamen Bundesausschusses
(www.g-ba.de) im Themenschwerpunkt ,Qualitatsberichte der
Krankenhauser* zu finden.

In der Spalte ,besonderer Handlungsbedarf” ist die Einstufung
des besonderen Handlungsbedarfs vermerkt (siehe Kapitel
,Uberblick):

besonderer Handlungsbedarf (,®“): Ein besonderer Hand-
lungsbedarf wird festgestellt, wenn ein Qualitatsindikator
ein ausgepragtes oder fortbestehendes Defizit der Ver-
sorgungsqualitat zeigt, das nicht nur einzelne Leistungs-
erbringer betrifft, sondern verbreitet ist.

kein besonderer Handlungsbedarf (,-): Wenn der Verbesse-
rungsbedarf der Versorgungsqualitat nicht besonders aus-
gepragt ist, liegt kein besonderer Handlungsbedarf vor.

nicht anwendbar (,n.a“): Fir manche Indikatoren (z.B. In-
dikatoren in der Erprobungsphase) und Kennzahlen ist die
Einstufung des besonderen Handlungsbedarfs nicht sinnvoll
anwendbar, da sie keine eindeutige und sichere Qualitats-
aussage erlauben.
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Ergebnisdarstellung ausgewahlter Qualitatsindikatoren

Beschreibung

Zahler [Beschreibung des Zahlers]
Grundgesamtheit [Beschreibung der Grundgesamtheit des Indikators]
Referenzbereich [Angabe des Referenzbereichs], s. Glossar ,Referenzbereich”
Risikoadjustierung [Methode der Risikoadjustierung], s. Glossar ,Risikoadjustierung”

Vergleichbarkeit
mit Vorjahres-
ergebnissen

[Angabe der Vergleichbarkeit]

Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten
2018 2019

Ergebnis

(zahler / Nenner) [werte] [werte]

Vertrauensbereich s. Glossar ,Vertrauensbereich” s. Glossar ,Vertrauensbereich”

Gesamtergebnis aller Patientinnen und Patienten

100 %

90 %

80%
Sl +

60 %
50 %
40 %

30%

[Beschreibung des Zahlers]

20%
10%

0%
2018 2019

Ergebnisse auf Ebene der Krankenhduser
2018 2019
[Anzahl]

Anzahl der Krankenh&duser mit [Anzahl]

mindestens einem Fall

[Anzahl] Krankenh3user mit 2 20 Fallen
100%

90%

80% T

70%

60 %

50%

40%

30%

20% \

10%

[Beschreibung des zahlers]

0%
2018 2019

[Anzahl] von [Anzahl
der Krankenhauser
mit > 20 Fallen]

25./75. Perzentil ' s. Glossar ,Perzentile* ' [Anzahl der rech-
nerisch auffalligen

Median Krankenhauser]

s. Glossar ,Median”

[Anzahl] Krankenhduser mit 1 bis 19 Fillen
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[Anzahl] von [Anzahl
der Krankenhauser
mit 1 bis 19 Fallen]

25./75. Perzentil ' s. Glossar ,Perzentile” ' [Anzahl der rech-
nerisch auffalligen

Median Krankenhauser]

s. Glossar ,Median“

1. Beschreibung

In dieser Tabelle werden Zahler und Grundgesamtheit des ausge-
wahlten Indikators beschrieben. Es wird auch der fur den Indikator
geltende Referenzbereich aufgefiihrt. Ebenso wird angegeben, ob
und ggf. welche Risikoadjustierungsmethode bei diesem Indika-
tor verwendet wurde.

2. Ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und
Patienten

Die Darstellung gibt einen Uberblick liber die Ergebnisse auf
Ebene der Patientinnen und Patienten. Die Tabelle und die
dazugehorige Abbildung (siehe ,4. Fehlerbalken-Diagramm®)
zeigen die bundesweiten Gesamtergebnisse sowie die Ver-
trauensbereiche fur die Erfassungsjahre 2018 und 2019. In der
Tabelle sind auch Zahler und Nenner angegeben. Der Referenz-
bereich ist im Fehlerbalken-Diagramm hellgriin hinterlegt.

3. Ergebnisse auf Ebene der Krankenhauser

Die Darstellung zeigt die Ergebnisse eines Qualitatsindikators auf
Ebene der Krankenhauser. Die ,Anzahl der Krankenhauser mit
mindestens einem Fall* umfasst die Anzahl der Krankenhauser,
die Falle zu diesem Indikator geliefert haben.

Unterhalb dieser Angabe befindet sich der sogenannte Box-and-
Whisker-Plot (siehe ,5. Box-and-Whisker-Plot“). Er zeigt die Ver-
teilungen der Krankenhausergebnisse fur die Erfassungsjahre
2018 (grau) und 2019 (dunkelgriin). Fiir diese Abbildungen werden
normalerweise, wenn nicht anders vermerkt, nur Krankenhauser
mit mindestens 20 Fallen in der Grundgesamtheit dieses Indika-
tors berlicksichtigt. Anhand der Darstellung kann der Entwick-
lungstrend der Krankenhausergebnisse beurteilt werden:

Anderungen der mittleren Lage der Ergebnisse sind an einer
Verschiebung des Medians (weiRe Linie) nach oben oder un-
ten zu erkennen.

Anderungen der Streuung bedeuten, dass die Unterschiede
der Behandlungsqualitat zwischen den Krankenhausern zu
oder abgenommen haben. Man erkennt diese Veranderun-
gen an einer Verlangerung oder Verkiirzung der Boxen und/
oder an einer Zu- oder Abnahme der Spannweite, d.h. der
Distanz zwischen minimalem und maximalem Ergebniswert.

Unterhalb des Box-and-Whisker-Plots sind weitere Informa-
tionen zu den Krankenhausergebnissen des Erfassungsjahres
2019 zu finden. Diese Angaben werden fir zwei Teilgruppen ge-
macht: Krankenhauser mit mindestens 20 Behandlungsfallen
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(unmittelbar unter der Abbildung) sowie Krankenhauser mit 1 @ 100%

bis 19 Fallen in der Grundgesamtheit dieses Indikators. Informa-
tionen zu den Begriffen ,Perzentile”, ,Median” und ,Auffallig,
rechnerisch” finden sich im Glossar.

90 %
80 %

70%

60 %

4, Fehlerbalken-Diagramm

———
H_}
Vertrauensbereich

50 %

&—— Referenzbereich —>
——e—

Das Fehlerbalken-Diagramm wird zur Darstellung der Gesamt-
ergebnisse auf Ebene der Patientinnen und Patienten verwendet.
Die durch den Indikator abgebildete Versorgungsqualitat kann
so direkt anhand der Werte der Erfassungsjahre 2018 (weiRer 20%

Punkt) und 2019 (dunkelgriiner Punkt) verglichen werden. Die 0%

Vertrauensbereiche der Jahreswerte werden als senkrechte Lini- 0%

en gezeigt. Es ist allerdings maéglich, dass ein Vertrauensbereich 201 2015
nicht erkennbar ist, weil seine Grenzen - abhangig vom MaR-
stab der y-Achse - sehr eng beieinanderliegen und er sich des-
wegen innerhalb des Kreises befindet, der das Gesamtergebnis
markiert. Der Referenzbereich ist hellgriin hinterlegt (auRer bei
Sentinel-Event-Indikatoren).

40%

30% Gesamtergebnisse

[Beschreibung des zahlers]

©)

100 %

T * * &——————— Maximum
90 %
80% § T & 95 Perzentil

g 70% § &—— 75. Perzentil
5. Box-and-Whisker-Plot 8 w2

(]
Der Box-and-Whisker-Plot veranschaulicht die Verteilung der g” 0% \L 5 ¢ Median
Krankenhausergebnisse. Auf einen Blick wird ersichtlich, in wel- 3 40%
chem Wertebereich sich der tUberwiegende Anteil der Ergebnis- % 30%
se der Krankenhauser befindet. Dabei umschlieRt das Recht- = 20% \ S 2> Perett
eck (,Box“) alle Werte zwischen dem 25. und dem 75. Perzentil. o & 5 Perzentil
In diesem Bereich liegen 50% aller Werte einer Verteilung. Die oo * * < Minimum
Box fur das Erfassungsjahr 2018 ist grau und fur das aktuelle Er- 2018 2019

fassungsjahr 2019 dunkelgrin unterlegt.

Der Median der Werte, also das 50. Perzentil, ist als waagerech-
te weille Trennlinie eingezeichnet. Sie teilt die oberen 50% der
Werte von den unteren 50 %. Senkrechte Linien (,Whiskers®), die
von der Box ausgehen, verbinden diese mit dem 5. und dem
95. Perzentil (waagerechte Striche) der Krankenhausverteilung.
Das Minimum (kleinster Wert) und das Maximum (groRter Wert)
sind als * eingezeichnet. Falls Minimum oder Maximum mit
dem Minimalwert bzw. dem Maximalwert des maoglichen Werte-
bereichs des Indikators zusammenfallen (z.B. 0% oder 100 %),
erscheint das Symbol auf der oberen oder unteren Begrenzung
der Umrandung und ist daher unter Umstanden weniger deutlich
zu erkennen. Mit Ausnahme der Sentinel-Event-Indikatoren ist
auch hier der Referenzbereich hellgrin hinterlegt.
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ASA-Klassifikation

Risikoklassifikation der American Society of Anesthesiolo-
gists (ASA), die den Gesundheitszustand der Patientinnen und
Patienten beschreibt:

ASA 1: normale/r, gesunde/r Patientin/Patient
ASA 2: Patientin/Patient mit leichter Allgemeinerkrankung
ASA 3: Patientin/Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung

ASA 4: Patientin/Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung,
die eine standige Lebensbedrohung darstellt

ASA 5: moribunde/r Patientin/Patient, von der/dem nicht er-
wartet wird, dass sie/er ohne Operation iiberlebt

Auffallig, rechnerisch

Eine rechnerische Auffalligkeit liegt vor, wenn das Ergebnis ei-
nes Qualitatsindikators fur einen Leistungserbringer aulRerhalb
des Referenzbereichs liegt. Rechnerische Auffalligkeiten ziehen
Ublicherweise eine weitere Beurteilung nach sich (Strukturierter
Dialog / Stellungnahmeverfahren), bei der entschieden wird, ob
es sich um eine qualitative Auffalligkeit handelt.

Siehe auch: Referenzbereich

Auffallig, statistisch

Eine statistische Auffalligkeit liegt vor, wenn das Ergebnis eines
Qualitatsindikators fiir einen Leistungserbringer oberhalb (bzw.
unterhalb) eines fallzahlabhangigen Schwellenwertes liegt. Er-
ganzend zum Referenzwert berlcksichtigt dieser Schwellenwert,
dass nicht alle Einflisse auf das Behandlungsergebnis messbar
oder erhebbar sind (statistische Unsicherheit). Ein statistisch
auffalliges Ergebnis ist stets auch rechnerisch auffallig.

Bei planungsrelevanten Qualitatsindikatoren losen statistische
Auffalligkeiten tblicherweise ein Stellungnahmeverfahren aus,
bei dem entschieden wird, ob es sich bei der statistischen Auf-
falligkeit um eine qualitative Auffalligkeit handelt.

Auswertungsmodul

In einigen QS-Verfahren werden dokumentierte Falle nicht ins-
gesamt ausgewertet, sondern aufgeteilt nach Teilbereichen,
beispielsweise Operationsarten. Sie werden in der Bundes-
auswertung in je eigenen Auswertungen dargestellt. Auf tech-
nischer Ebene werden diese Auswertungsmodule in der Quali-
tatsindikatorendatenbank sowie in der Auswertungsdatenbank
einzeln spezifiziert und reprasentiert. Diese differenzierten Aus-
wertungseinheiten nach Teilbereichen gibt es zurzeit in den
QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung, Implantierbare
Defibrillatoren, Perinatalmedizin, Aortenklappenchirurgie, iso-
liert sowie Herztransplantation und Herzunterstitzungssysteme.

Bundesdatenpool

Die von den Leistungserbringern im Rahmen der gesetzlichen
Qualitatssicherung bundesweit dokumentierten Daten werden
in einer Datenbank, dem Bundesdatenpool, zusammengefuhrt,
um sie auswerten zu konnen.
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Datenfeld

Kleinste Einheit eines Datensatzes (z.B. Angabe des Geschlechts
im Dokumentationsbogen).

Datensatz

Eine festgelegte Menge von Datenfeldern, die einem Fall (z.B.
einer Patientin oder einem Patienten) zugeordnet wird. Sie
wird anhand eines Dokumentationsbogens im Rahmen der QS-
Dokumentation erhoben.

Datenvalidierung

Uberprifung der von den Leistungserbringern bermittel-
ten Daten auf Vollstandigkeit, Vollzahligkeit, Plausibilitat
und Richtigkeit. Das entsprechende Vorgehen bei der Daten-
validierung ist in den Richtlinien des G-BA detailliert beschrie-
ben (Ndheres siehe Kapitel ,Datenvalidierung in der externen
stationaren Qualitatssicherung®).

Dokumentationsrate
Siehe: Vollzahligkeit

Erfassungsinstrument

Spezifizierung der Art und Weise der Erfassung von Daten (fir
die externe Qualitatssicherung) bzw. der ErschlieRung/Nutzbar-
machung von Datenquellen. Beispiele:

Dokumentationshogen zur Datenerhebung durch die Leis-
tungserbringer (QS-Dokumentation)

Fragebogen zur Datenerhebung bei Patientinnen und Patienten

Technische Spezifikationen zur Erhebung von Routinedaten
(z.B. aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen)

Erfassungsjahr (EJ)

Das Erfassungsjahr bezeichnet das Jahr, in dem die Daten er-
hoben werden. Hierauf beruhen die Ergebnisse der Indikatoren.
Die Kriterien fur die Abgrenzung des Erfassungsjahres sind in der
Spezifikation zur Sollstatistik definiert.

Follow-up

Nachbeobachtung einer initialen Versorgungsleistung zu wei-
teren Zeitpunkten. Follow-up-Indikatoren bewerten die Quali-
tat des Behandlungsergebnisses unter Berlicksichtigung dieser
weiteren Beobachtungen (iber einen festgelegten Zeitraum (z.B.
1-Jahres-Follow-up).

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Oberstes Beschlussgremium der Selbstverwaltung der Arztinnen
und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in
Deutschland. Er beschlieRt unter anderem den Leistungskatalog
der Gesetzlichen Krankenversicherung sowie die Qualitatssiche-
rungsmafnahmen nach §§ 136 ff. SGB V.
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Grundgesamtheit

Gibt alle fur die Auswertung eines Indikators relevanten Behand-
lungsfalle an, fur welche die Dokumentationspflicht ausgelost
wurde (ohne Minimaldatensatze). Die Grundgesamtheit kann von
Indikator zu Indikator variieren, weil sich die Indikatoren jeweils
auf eine ausgewahlte Patientengruppe beziehen und nur diese
in die Auswertung eingeschlossen wird.

ICD-Kode / ICD-10-GM

ICD-10-GM (Internationale statistische Klassifikation der Krank-
heiten und verwandter Gesundheitsprobleme - 10. Revision
- German Modification) ist die amtliche Klassifikation zur Ver-
schlisselung von Diagnosen in der ambulanten und stationaren
Versorgung in Deutschland und wird vom Deutschen Institut fur
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) im Auftrag
des Bundesministeriums fur Gesundheit herausgegeben.

Kennzahl

In Erganzung zu Qualitatsindikatoren geben Kennzahlen zusatz-
liche Informationen an, z.B. zu Teilpopulationen der Grund-
gesamtheit. Im Gegensatz zu Qualitatsindikatoren haben sie kein
definiertes Qualitatsziel und keinen Referenzbereich; daher fin-
det keine Bewertung der Versorgungsqualitat statt.

Leistungserbringer

Einrichtungen (z.B. Krankenhduser, Arztpraxen, Medizinische
Versorgungszentren) oder Personen (z.B. Arztinnen und Arzte,
Pflegekrafte), die Patientinnen und Patienten medizinisch-
pflegerisch versorgen.

Logistische Regression

Statistische Methode, um den Einfluss verschiedener GroRen
(z.B. Alter, Geschlecht oder Begleiterkrankungen) auf eine binare,
d.h. nur eine von zwei Moglichkeiten zulassende, Zielvariable
(z.B. Auftreten einer Komplikation: ja/nein) zu analysieren. Sie
wird im Rahmen der Risikoadjustierung verwendet, um die
erwartete Rate des interessierenden Ereignisses eines O/E-
Indikators zu bestimmen.

Siehe auch: O /E (observed / expected)

Median

Der Median teilt die nach GroRe sortierten Datenpunkte in zwei
gleich groRe Halften: Mindestens 50 % der Werte sind kleiner
oder gleich dem Median und mindestens 50% der Werte sind
grofRer oder gleich dem Median. Im Gegensatz zum ublichen
Mittelwert (arithmetisches Mittel) hat der Median den Vorteil,
gegen extrem kleine oder groBe Werte weniger empfindlich zu
sein. Das bedeutet, dass sich der Median verglichen zum arith-
metischen Mittel geringer verandert, wenn z.B. einige extreme
Werte hinzukommen. Der Median entspricht dem 50. Perzentil.

Siehe auch: Perzentile
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Minimaldatensatz (MDS)

Ein Behandlungsfall kann als dokumentationspflichtig ausge-
lost werden, obwohl eine abschlussfahige Dokumentation nicht
moglich ist, weil z.B. der Eingriff abgebrochen wurde. Fir diesen
Fall wird anstatt der vollstandigen Dokumentation nur ein so-
genannter Minimaldatensatz fallig. Minimaldatensatze werden
in der Auswertung der Qualitatsindikatoren nicht bertcksichtigt
und dienen lediglich dem Fallzahlabgleich.

0/ E (observed / expected)

O/ E bezeichnet das Verhaltnis der beobachteten Rate (ob-
served, O) eines interessierenden Ereignisses zur erwarteten
Rate (expected, E). Die beobachtete Rate gibt an, wie haufig das
interessierende Ereignis (z.B. Auftreten einer Komplikation) ein-
getreten ist. Die erwartete Rate gibt an, wie haufig basierend
auf einer Referenzpopulation erwartet wird, dass das interessie-
rende Ereignis unter Berticksichtigung patientenseitiger Risiko-
faktoren eintritt. Zur Berechnung der erwarteten Raten werden
Regressionsmodelle herangezogen, die in der Regel auf Daten
des Vorjahres zurlckgreifen.

Ein O/E-Wert von 1,20 bedeutet beispielsweise, dass die beob-
achtete Rate eines interessierenden Ereignisses um den Faktor
1,2 groRer ist als die erwartete Rate (also um 20%). Umgekehrt
bedeutet ein O/E-Wert von 0,90, dass die beobachtete Rate eines
interessierenden Ereignisses um 10 % kleiner ist als die erwarte-
te. Ein O/E-Wert von 1 bedeutet, dass die unter Beriicksichtigung
patientenseitiger Risikofaktoren erwartete Anzahl an interessie-
renden Ereignissen eingetreten ist.

Siehe auch: Logistische Regression, Risikoadjustierung

OPS

Der Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) ist die amt-
liche Klassifikation zum Verschlusseln von Operationen, Proze-
duren und allgemein medizinischen MaBnahmen im stationaren
Bereich und beim ambulanten Operieren. Er wird vom Deut-
schen Institut fur Medizinische Dokumentation und Informa-
tion (DIMDI) im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit
herausgegeben.

Perzentile

Perzentile werden zur Beschreibung der Lage einzelner
Leistungserbringerergebnisse relativ zu den Ergebnissen al-
ler anderen Leistungserbringer verwendet. Die Perzenti-
le untergliedern die der GrofRe nach sortierten Werte in 100
gleich grolRe Bereiche. Das xte-Perzentil der Leistungserbringer-
ergebnisse ist der kleinste Wert, fiir den gilt, dass mindestens
X% der Leistungserbringerergebnisse kleiner oder gleich die-
sem Wert sind. Liegen beispielsweise 1.000 der GroRe nach
geordnete Ergebniswerte vor, so entspricht der 250. Wert dem
25. Perzentil.
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Pseudonymisierung

,Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, in der
die Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen nicht
mehr einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden
konnen, sofern diese zusatzlichen Informationen gesondert
aufbewahrt werden und technischen und organisatorischen
Malknahmen unterliegen, die gewahrleisten, dass die Daten
keiner betroffenen Person zugewiesen werden konnen“ (§ 46
Bundesdatenschutzgesetz).

QS-Dokumentation

Unter QS-Dokumentation versteht man die Erfassung von
Behandlungsdaten durch Leistungserbringer zum Zwecke der
externen vergleichenden Qualitatsbewertung.

QS-Verfahren

Vom G-BA in Richtlinien festgelegtes Bundel an Mallnahmen
der externen Qualitatssicherung in einem Versorgungsbereich.
Dazu gehdren im Wesentlichen die Festlegung der einbezogenen
medizinisch-pflegerischen Leistungen oder Leistungsbereiche,
Qualitatsindikatoren (mit Qualitatszielen, Mess- und Auswer-
tungsmethoden sowie Regeln zur Bewertung), Spezifikationen
(beispielsweise der QS-Dokumentation, des QS-Filters oder
der Nutzung von Sozialdaten sowie der zugehorigen Datenflus-
se), die Auswertung, die Vorgehensweise zur Bewertung sowie
die Regelung qualitatsverbessernder Malknahmen. Der Begriff
,Leistungsbereich” wird meist synonym zu QS-Verfahren ver-
wendet. Es wird zwischen direkten und indirekten Verfahren
unterschieden:

Bundesbezogene (direkte) Verfahren werden aufgrund der
kleinen Anzahl durchfuhrender Leistungserbringer direkt
vom IQTIG betreut. Es handelt sich dabei zurzeit um die Ver-
fahren der Transplantationsmedizin und Herzchirurgie.

Linderbezogene (indirekte) Verfahren betreffen vergleichs-
weise viele Leistungserbringer und werden daher auf Landes-
ebene von den Landesgeschaftsstellen fir Qualitatssiche-
rung (LQS) bzw. Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) betreut.

Qualitatsindikator

Konstrukt, das aus Versorgungsdaten nachvollziehbare Bewer-
tungen der Versorgungsqualitat ableitet. Jeder Qualitatsindikator
hat ein Qualitatsziel (z.B. ,die Haufigkeit von Komplikationen
soll moglichst gering sein®), ein spezifisches Dokumentations-
und Messverfahren (z.B. Spezifikation, Rechenregel) und
ein Bewertungskonzept (z.B. Referenzbereich einschlieBlich
Klassifikationsverfahren). Das Indikatorergebnis fiir einen
Leistungserbringer wird basierend auf dem Referenzbereich als
rechnerisch auffallig oder unauffallig bewertet.

Bei Qualitatsindikatoren kann zwischen drei Kategorien unter-
schieden werden: Ergebnisindikatoren, die das Behandlungs-
ergebnis in den Blick nehmen, Prozessindikatoren, die sich auf
Behandlungsschritte (Prozesse) beziehen, und Strukturindikato-
ren, deren Fokus auf Versorgungsstrukturen, d. h. auf sachlichen
Voraussetzungen der Leistungserbringung liegt. Da die Indika-
tionsstellung ein aktiver Prozess der Versorgenden ist, wird die
Indikationsqualitat der Prozessqualitat zugeordnet, weist aber
spezifische methodische Besonderheiten aus.
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Referenzbereich

Der Referenzbereich eines Indikators ist der Bereich, der er-
wartbare Qualitat im Sinne eines einzuhaltenden Standards
beschreibt. Eine Konsequenz ist deswegen, dass Leistungs-
erbringerergebnisse fur diesen Indikator im Referenzbereich
liegen mussen, um rechnerisch unauffallig zu sein. Ergebnisse
auBerhalb des Referenzbereichs sind rechnerisch auffallig und
ziehen Ublicherweise eine weitere Beurteilung nach sich (Struk-
turierter Dialog / Stellungnahmeverfahren), bei der entschieden
wird, ob es sich um eine qualitative Auffalligkeit handelt. Der
Referenzbereich eines Indikators ist fur alle Leistungserbringer
gleich.

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist erforderlich, wenn sich die Patienten-
charakteristika zwischen Einrichtungen, deren Behandlungs-
ergebnisse mit einem Referenzbereich verglichen werden,
unterscheiden. Um einen faireren Vergleich der Behandlungs-
ergebnisse zu erhalten, werden Unterschiede in den relevanten
patientenbezogenen Risikofaktoren (z.B. Begleiterkrankungen)
ausgeglichen, indem sie bei der Berechnung der Einrichtungs-
ergebnisse fur die Qualitatsindikatoren beriicksichtigt werden.

Siehe auch: O/ E (observed / expected)

Sentinel Event, Sentinel-Event-Indikator

Sentinel Events sind seltene, schwerwiegende Ereignisse von be-
sonderer Bedeutung. Jeder Fall in einem Sentinel-Event-Indikator
flhrt zu einer rechnerischen Auffalligkeit, die eine weitere Beur-
teilung im Strukturierten Dialog oder Stellungnahmeverfahren
nach sich zieht, bei der entschieden wird, ob es sich um eine
qualitative Auffalligkeit handelt.

Sollstatistik

Die Sollstatistik wird am Ende des Erfassungsjahres gemal der
Spezifikation zum QS-Filter von den Krankenhausern generiert
und durch eine Konformitatserklarung schriftlich bestatigt. Sie
bildet die Basis fur die Berechnung der flr das Erfassungsjahr
zu erwartenden Summe an Datensatzen sowie fir die Vollzahlig-
keitsprufung im Rahmen der Datenvalidierung. Aus der Soll-
statistik ergeben sich etwaige Unterschiede zwischen der An-
zahl der tatsachlich dokumentierten Falle und der erwarteten zu
dokumentierenden (abgerechneten) Falle eines Krankenhauses
pro QS-Verfahren.

Sozialdaten bei den Krankenkassen

Daten, die die Krankenkassen nach § 284 SGB V erheben und
speichern. Dazu gehoren unter anderem Abrechnungsdaten
flr medizinische Behandlungen und Versichertenstammdaten.
Nach & 299 Abs. 1a SGB V dirfen diese in pseudonymisierter
Form fur die Qualitatssicherung genutzt werden.

Spezifikation

Datensatzbeschreibung, d.h. Festlegung, wie die Dokumenta-
tionspflicht ausgelost wird, welche Datenfelder der QS-Doku-
mentation wie erhoben werden und welche Instrumente daflr
geeignet sind (z.B. fiir Plausibilitatspriifungen).
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Strukturierter Dialog / Stellungnahmeverfahren

Prozess, in dem Ursachen flr auffallige Indikatorwerte zwi-
schen der fur die Qualitatssicherung zustandigen externen
Einrichtung (z.B. Landesgeschaftsstelle fir Qualitatssicherung,
Landesarbeitsgemeinschaft, IQTIG) und den Leistungserbrin-
gern nachgegangen und eine abschlieBende qualitative Bewer-
tung vorgenommen wird. Im Rahmen des Strukturierten Dialogs
(QSKH-RL) bzw. des Stellungnahmeverfahrens (Qesii-RL) wird
untersucht, ob das rechnerisch auffallige Ergebnis eines Quali-
tatsindikators qualitativ auffallig oder unauffallig ist. Zudem wird
der Leistungserbringer bei der kontinuierlichen Verbesserung
beispielsweise von Prozessen unterstitzt.

Versorgungsbereich

Bereich thematisch eng miteinander verbundener Anteile der
Gesundheitsversorgung, z.B. Versorgung von Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus.

Vertrauensbereich (Konfidenzintervall)

Ein Vertrauensbereich ist ein Bereich um einen berechneten
Ergebniswert eines Indikators. Der Vertrauensbereich bertick-
sichtigt, dass nicht alle Einflisse auf das Behandlungsergebnis
messbar oder erhebbar sind. Die Breite des Vertrauensbereichs
gibt an, wie stark diese unbeobachteten Einflisse ins Gewicht
fallen. Je schmaler der Vertrauensbereich, desto belastbarer ist
die Information, die aus den erhobenen Daten tber das Ergeb-
nis gewonnen werden kann. Die Breite des Vertrauensbereichs
hangt unter anderem von der Fallzahl ab, die dem Ergebnis zu-
grunde liegt. Je groRer die Fallzahl, desto schmaler ist der Ver-
trauensbereich. Liegt der Vertrauensbereich eines Ergebnisses
auBerhalb des Referenzbereichs, so ist das Ergebnis auch unter
Berucksichtigung der unbeobachteten Einflisse auffallig.

Vollzahligkeit und Vollstandigkeit

Vollzahligkeit: Wenn alle dokumentationspflichtigen Behand-
lungsfalle erfasst sind, spricht man von Vollzahligkeit. Der Quo-
tient aus der Zahl der gelieferten und der Zahl der erwarte-
ten dokumentationspflichtigen Behandlungsfalle wird auch als
Dokumentationsrate bezeichnet.

Vollstandigkeit: Wenn alle zu einem Behandlungsfall erforder-
lichen Angaben erfasst sind, spricht man von Vollstandigkeit.

Worst-Case-Indikator

Bei Worst-Case-Indikatoren werden alle Patientinnen und
Patienten, zu denen keine Informationen zum Uberlebens-
status vorliegen, als verstorben betrachtet. Gemessen werden
demnach tatsachliche und aufgrund unvollstandiger Dokumen-
tation nicht auszuschlieBende Todesfalle. Sie treffen somit eine
Aussage Uber die Dokumentations- bzw. Nachsorgequalitat der
Einrichtungen.

Zahler

Der Zahler gibt an, bei wie vielen Fallen aus der Grundgesamtheit
das fur die Auswertung des Indikators interessierende Ereignis
(z.B. das Auftreten von Komplikationen) zutrifft.
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Zahlleistungsbereich

In QS-Verfahren, die Uber einen gemeinsamen Dokumentations-
bogen erfasst werden (beispielsweise in der Herzchirurgie), dient
der Zahlleistungsbereich der Zuordnung zu einer definierten Teil-
menge eines QS-Verfahrens (beispielsweise kathetergestiitzte
Eingriffe im QS-Verfahren Aortenklappenchirurgie, isoliert).
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