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14 Qualitatssicherung mit Routine-
daten - Aktueller Stand
und Weiterentwicklung

Gilinther Heller

Abstract

Im vorliegenden Beitrag wird die bisherige Entwicklung des Projekts Qualitéts-
sicherung mit Routinedaten (QSR) dargestellt. Dariiber hinaus wird das Préiva-
lenz-Fallzahl-Problem erldutert und gezeigt, dass eine sichere Beurteilung der
Ergebnisqualitidt mit den etablierten Verfahren der Ergebnisqualititsmessung
aus einfachen statistischen Griinden bislang nur sehr eingeschrankt moglich
war. AnschlieBend wird eine mogliche Losung dieses Problems, die Verwen-
dung von Qualitdtsindizes nebst deren Konstruktion und Implementierung in
QSR vorgestellt. Zusitzlich werden geplante methodisch wissenschaftliche
Weiterentwicklungen von QSR skizziert. Sie beziehen sich auf Weiterentwick-
lungen der o. g. Qualititsindizes, zusammen mit Patienten, Einweisern, medizi-
nischen Fachexperten und Kliniken, aber auch auf mogliche Weiterentwicklun-
gen methodischer und statistischer Verfahren, inklusive der Entwicklung wei-
terer sektorentibergreifender Tracer.

This article describes the current development of the project Quality Assurance
of Hospital Care with Routine Data (QSR). In addition, it explains the problem
with small sample sizes and shows that for simple statistical reasons, a reliable
assessment of outcome quality with the established procedures of outcome qua-
lity measurement is limited. The article presents a possible solution to this pro-
blem, i. e. the use of quality indices, as well as their design and implementation
in QSR. It also outlines further methodological developments of QSR. These
refer to developments of the above indices in co-operation with patients, hospi-
tal referrers, medical specialists and clinics, but also to possible developments
of methodological and statistical procedures, including the development of
further cross-sectoral tracers.

14.1  Einfiihrung — die Entwicklung von QSR

QSR wurde im Jahr 2002 als ein Gemeinschaftsprojekt des AOK-Bundesverbandes,
der HELIOS-Kliniken GmbH, des Forschungs- und Entwicklungsinstituts fiir das
Sozial- und Gesundheitswesen in Sachsen Anhalt (FEISA) und des Wissenschaft-
lichen Instituts der AOK (WIdO) initiiert. Ziel war es, ein Qualitdtssicherungsverfah-
ren bzw. genauer ein Qualititsmessverfahren fiir den stationdren Sektor zu ent-
wickeln, welches auf Routinedaten der Krankenkassen basiert und an Ergebnis-
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qualitdt orientiert ist. Dabei wurde davon ausgegangen, dass valide Qualitéts-

informationen (zumindest) fiir drei Akteure im Gesundheitswesen von groflem In-

teresse sind:!

® den Kliniken selbst, z. B. zur Verwendung im internen Qualitdtsmanagement

® den Kostentragern, um in selektiven vertraglichen Regelungen Qualitdtsaspekte
als Vertragsgegenstdnde einflieen lassen zu konnen

® Patienten und Krankenhauseinweisern zur Auswahl von Kliniken mit méglichst
guter Qualitét.

Die erste Entwicklungsphase endete im Marz 2007 mit der Veroffentlichung des
QSR-Abschlussberichts.? In QSR wird allerdings nicht der Anspruch erhoben, die
Qualitdt des gesamten Leistungsspektrums interessierender Krankenhduser zu be-
urteilen; vielmehr werden bestimmte Leistungsbereiche (Tracer) definiert und im
Detail analysiert. Insgesamt wurden bislang acht operative wie auch nicht operative
Tracer entwickelt. Im Einzelnen handelt es sich um: akuten Myokardinfarkt, Herz-
insuffizienz, Schlaganfall, Operation bei kolorektalem Karzinom, Appendektomie,
Hiftgelenks-Endoprothese bei Hiiftfraktur, Hift-Totalendoprothese bei Coxarthose
und Kniegelenks-Totalendoprothese. Als erstes Produkt dieser Entwicklungsphase
wurde ein QSR-Klinikbericht zur Verwendung im internen Qualititsmanagement
entwickelt, welcher tiber 3M Healthcare vertrieben wird. Aktuell liegt die dritte
Jahresauswertung des mittlerweile an zentralen Punkten iiberarbeiteten QSR-Kli-
nikberichts vor.?

Ein zentraler Vorteil des QSR-Verfahrens gegeniiber traditionellen Qualitéts-
sicherungsverfahren besteht darin, dass auch Qualitétsereignisse jenseits des aktuell
betrachteten Krankenhausaufenthaltes analysiert werden konnen. Dadurch ist eine
Konstruktion von valideren und sinnvolleren Indikatoren der Ergebnisqualitit mog-
lich (Heller 2008; Heller et al. 2008; Heller et al. 2004).

14.2  Das Pravalenz-Fallzahl-Problem bei der Messung
von Ergebnisqualitat

Eine wesentliche Uberarbeitung bzw. Erweiterung des QSR-Klinikberichts besteht
in der Verwendung von Indizes potenzieller Komplikationen, (sogenannter Quali-
tatsindizes, vgl. weiter unten).

Vorangegangen war die Beobachtung bzw. die Erkenntnis, dass einige der ur-
springlichen A-Indikatoren sehr geringe Pravalenzen in Kombination mit vergleichs-

1 Neben den im Folgenden aufgelisteten Verwendungsmoglichkeiten wurde die aktuelle QSR-Me-
thodik mittlerweile bei mehreren Landesministerien vorgestellt, u. a. unter der Frage, ob Qualitts-
informationen auch zum Zwecke der Krankenhausplanung genutzt werden kénnen.

2 URL:  http://wido.de/fileadmin/wido/downloads/pdf_krankenhaus/wido_kra_gsr-abschlussbericht
0407.pdf (Zugriff am 05. August 09).

3 URL: http://solutions.3mdeutschland.de/wps/portal/3M/de DE/his/drg/product-information/quality-
management/qsr/ (Zugriff am 05. August 09).
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Tabelle 14-1
Durchschnittliche Pravalenzen der A-Indikatoren in QSR, Berechnung minimal benétig-
te Fallzahl gemaB Poweranalyse

QSR-Tracer A-Indikator* Durchschnittliche Minimal Durchschnittliche
Prévalenz AOK- bendtige Anzahl AOK-
Patienten 2007 Patienten-  Patienten pro Klinik

(%)** zahl*** 2007 (Interquartils-
grenzen)

Herzinsuffizienz 90-Tage-Sterblichkeit 19,22 31 101,5 (47-78-130)

Herzinfarkt 30-Tage-Sterblichkeit 15,92 39 61,7 (21-40-85)

Hirninfarkt oder 30-Tage-Sterblichkeit 14,46 45 82,4 (24-51-120)

intrazerebrale

Blutung

Kolon- bzw. 90-Tage-Sterblichkeit 9,92 70 25,9 (14-21-30)

Rektum-Operation
bei kolorektalem

Karzinom

Appendektomie 30-Tage-Sterblichkeit 0,49 1629 38,0 (21-32-49)
Implantation einer  30-Tage-Sterblichkeit 0,34 2353 53,2 (23-37-69)
Huftgelenks-

Totalendoprothese
bei Coxarthrose
(elektive Hiift-TEP)

Implantation einer  30-Tage-Sterblichkeit 7,75 93 22,7 (14-19-28)
Huftgelenks-

Endoprothese bei

Hiiftfraktur

Implantation einer  30-Tage-Sterblichkeit 0,15 5348 55,0 (24-40-69)

Kniegelenks-

Totalendoprothese

(Knie-TEP)

Quelle: http://wido.de/fileadmin/wido/downloads/pdf_krankenhaus/wido_kra_gsr-abschlussbericht_0407.pdf

(Zugriff am 05.August 2009)

vollstationare AOK-Patienten mit Entlassungsdatum in 2007, nur Patienten aus Kliniken mit mindestens zehn

Tracerfallen

*** Um bei Verdopplung des A-Indikators in einer Klinik ein Signifikanzniveau von 95% und eine Power von
80 % zu erreichen
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*

* %

weise geringen Fallzahlen aufwiesen (Tabelle 14—1). Beispielsweise zeigt sich eine
durchschnittliche 30-Tage-Sterblichkeit nach Implantation einer Hiiftgelenks-Total-
endoprothese bei Coxarthrose (elektive Hiift-TEP) von 0,34 %. Betrachtet man die
absoluten Haufigkeiten von Todesfdllen nach Implantation einer elektiven Hiift-TEP,
wird dieses Problem noch deutlicher: Von den insgesamt 906 Kliniken, die im Jahr
2007 mindestens zehn Patienten nach elektiver Hiift-TEP entlieen, fanden sich bei
757 (83,6 %) keine Todesfélle innerhalb von 30 Tagen nach der Operation. In 136
Kliniken trat ein Todesfall, in 12 Kliniken traten zwei und in einer Klinik traten drei
Todesfélle auf. Dabei ist intuitiv einsichtig, dass eine Anwendung von Verfahren der
schlieBenden Statistik, wie etwa eine Berechnung von Konfidenzintervallen, nahezu
immer zu dem Ergebnis fithren wird, dass hier kein signifikantes Ergebnis vorliegt.
Anders formuliert ist hier — aufgrund der geringen Prévalenz dieses Indikators der
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Tabelle 14-2
Anzahl Sterbefalle pro Klinik innerhalb von 30 Tagen nach Implantation einer Hiiftge-
lenks-Totalendoprothese bei Coxarthrose (elektive Hiift-TEP)*

Anzahl Verstorbene innerhalb Anzahl Kliniken Anteil (%)
von 30 Tagen nach Aufnahme
0 757 83,6
1 136 15,0
2 12 1.3
3 1 0,1
Gesamt 906 100,0
* vollstationdre AOK-Patienten mit Entlassungsdatum in 2007
Krankenhaus-Report 2010 WIido

Ergebnisqualitit — bei den gegebenen Fallzahlen pro Klinik und Jahr von ganz tiber-
wiegend zufilligen Ergebnissen auszugehen (Tabelle 14-2).

Noch plastischer wird dies, wenn analysiert wird, wie sehr die Ergebnisse fiir
diese Tracer von Jahr zu Jahr schwanken. Um dies zu illustrieren, wurde die Pro-
gnosefihigkeit von klinikspezifischen Sterberaten fiir klinikspezifische Sterblich-
keiten des Folgejahres analysiert. In Tabelle 143 sind die Ergebnisse solcher Ana-
lysen unter Verwendung von linearen Regressionen wiederum fiir den Tracer elek-
tive Huft-TEP und die Jahresiibergéinge 2004/2005, 2005/2006 und 2006/2007
ausgewiesen. Sowohl fiir rohe als auch fiir risikoadjustierte Sterblichkeiten (SMRs)*
zeigen sich erklédrte Varianzen meist deutlich unter 1%. Dementsprechend stellen
die Sterblichkeiten des Vorjahres auch keine signifikanten oder irgendwie sinn-
vollen Prédiktoren fiir die Sterblichkeiten des Folgejahres dar. Dieser Sachverhalt
andert sich nur unwesentlich, wenn nur Kliniken mit mindestens 100 Fallen be-
trachtet werden (Tabelle 14-3).5

Hier konnte eingewendet werden, dass aufgrund der Verteilung der analysierten
Variablen einiges dafiir spricht, dass die Grundannahmen einer linearen Regression
verletzt sind. Allerdings finden sich auch nach Rekodierung der verwendeten Vari-
ablen dhnliche Ergebnisse. So zeigen auch Kliniken, die im Basisjahr ein SMR von
drei und mehr aufweisen — was einer Erhohung der risikoadjustierten Mortalitdt auf
mindestens das Dreifache entspricht — keine prognostische Kraft fiir die SMR der
Folgejahre. Die Regressionskoeffizienten sind fiir alle drei analysierten Jahrestiber-
gange negativ, was bedeutet, dass die durchschnittliche risikoadjustierte Mortali-
tatsrate dieser Kliniken im Folgejahr (im Durchschnitt) niedriger als im Basisjahr

4 In QSR werden risikoadjustierte Sterblichkeiten iiber standardisierte Mortalitits-Ratios (SMR)
ausgewiesen. Dabei werden iiber logistische Regressionen erwartete Sterblichkeiten fiir jede Kli-
nik geschitzt. Der Quotient der tatsdchlich beobachteten Todesfélle (O) zu den erwarteten Sterb-
lichkeiten (E) bilden das SMR. SMR = O/E.

5 Dies mag als ein Hinweis darauf verstanden werden, dass eine alleinige Verlangerung des Analy-
sezeitraums — etwa eine Berechnung von klinikspezifischen Mortalitétsraten wie bei den HELIOS-
Indikatoren (vgl. Tabelle 14-5) — dieses Problem meist nicht 16sen kann.
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Tabelle 14-3

Prognosefahigkeit von klinikspezifischen rohen Sterblichkeiten, standardisierten Mor-
talitats-Ratios (SMRs) und Qualitatsindizes 2004-2007 nach Implantation einer elek-
tiven Huft-TEP*

Prognose von — bis 2004 nach 2005 2005 nach 2006 2006 nach 2007
Rohe Sterblichkeit

Mindestfallzahl 10*

R2 (erklarte Varianz) in % 0,05 0,07 0,03
Mindestfallzahl 100**
R2 (erklarte Varianz) in % 2,73 0,46 1,46

Standardisiertes Mortalitats Ratio (SMR)
Mindestfallzahl 10*

R2 (erklarte Varianz) in % 0,1 0,04 0,03
Mindestfallzahl 100**
R2 (erklarte Varianz) in % 4,67 0,33 0,19

Qualitatsindex

Mindestfallzahl 10*

R2 (erklarte Varianz) in % 6,26 10,63 12,79
Mindestfallzahl 100**
R2 (erklarte Varianz) in % 22,42 38,22 55,82

*vollstationdre AOK-Patienten, nur Patienten aus Kliniken mit mindestens zehn Tracerféllen im Basisjahr
** vollstationdre AOK-Patienten, nur Patienten aus Kliniken mit mindestens 100 Tracerfallen im Basisjahr
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ist (Ergebnisse nicht dargestellt).® Auch eine Rekodierung sowohl der abhingigen
als auch der unabhéngigen Variablen mit anschlieBender kategorialer Datenanalyse
ergibt keine signifikanten Prognosen (Ergebnisse nicht dargestellt).

Zwar kann eingewendet werden, dass die Kliniken auch einer gewissen Quali-
tatsdynamik unterliegen, ein gewisser Anteil nicht aufgeklérter Varianz also bei der
Prognose erwartet werden muss. Die hier dargelegten Ergebnisse zeigen aber, dass
fiir das hier analysierte Beispiel faktisch kein Zusammenhang der Mortalitétsraten
eines Jahres mit dem folgenden Jahr besteht bzw. sie keine Prognosefahigkeit fiir
das Folgejahr haben. Insgesamt sprechen die vorgelegten Analysen stark dafiir, dass
keine relevante Qualitdtsinformation abgebildet wurde bzw. so stark von zufilligen
Effekten tiberlagert ist, dass sie letztlich nicht erkennbar ist.

6 Dies ldsst zundchst an einen ,,regression to the mean‘-Effekt denken. Gemeint ist die Tatsache, dass
Analyseeinheiten (hier Kliniken), die zufillig einen Extremwert in einer Analyse annehmen, sich in
der Folge wieder in Richtung Gesamtmittelwert bewegen (Bland und Altman 1994a/1994b). Ein Er-
gebnis, welches in sogenannten empirischen Bayes-Analysen genutzt wird. Hier werden extreme
Ergebnisse kleinerer Analyseeinheiten in Richtung des Gesamtmittelwertes korrigiert, wobei gezeigt
werden konnte, dass die Prognosefihigkeit dadurch verbessert wurde (Ash et al. 2003).
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Tabelle 14-4
BQS-Ergebnisqualitédtsindikatoren nach Qualitdtsbericht 2006, Berechnung minimal
bendtigter Fallzahlen gemaB Poweranalyse*

Leistungsbereich Qualitatsindikatoren Durchschnitt- Minimal Durch-
liche Pravalenz  benotigte  schnittliche
Qualitats- Fallzahl Fallzahl
indikator (%) je Klinik je Klinik***
Cholezystektomie Reinterventionsrate 1,11 713 136
Herzschrittmacher- chirurgische Komplikationen 1,41 559 64
Implantation Sondendislokation im Vorhof 1,42 555
Sondendislokation im Ventrikel 1,42 555
Hiift-Endoprothesen- Reinterventionen wegen 2,46 316 124
Erstimplantation Komplikation
Endoprothesenluxation 0,62 1285
Postoperative Wundinfektion 0,82 969
Karotis-Rekonstruk- Perioperative Schlaganfalle 2,77 298 49
tion** oder Tod
Kniegelenkersatz Ungeplante Folgeopera- 0,55 1450 125

tion(en) wegen Kom-

plikation(en)

Entziindung des Operations- 1,89 414
bereichs nach der Operation

Herzkatheterunter- Wiederherstellung der Durch- 100-93,27 108 857
suchung und blutung der HerzkranzgefaBe

-behandlung

Operation an den Sterblichkeitsrate wahrend 3,41 225 605
HerzkranzgefaBen des stationdren Aufenthalts

*

Um bei einer Verdopplung der Rate des Qualitétsindikators in einer Klinik ein Signifikanzniveau von 95 %
und eine Power von 80 % zu erreichen

ohne Berlicksichtigung der Risikoadjustierung, vgl. Text

*** BQS-Bundesauswertung 2006, URL: www.bgs-outcome.de

*%*

Quelle: BQS-Bundesauswertung 2006, URL: www.bgs-outcome.de
Krankenhaus-Report 2010 Wido

Allerdings ist zu konstatieren, dass dieses Problem auch andere eingefiihrte
Qualitdtsmessungssysteme betrifft, die Ergebnisqualitdt im Fokus haben: Tabelle
144 zeigt durchschnittliche Priavalenzen der fiir den gesetzlichen Qualitétsbericht
uneingeschriankt zur Verdffentlichung empfohlenen Indikatoren fir Ergebnisquali-
tit des Jahres 2006 aus dem BQS-Verfahren.” Tabelle 14-5 gibt einen Uberblick
uber die HELIOS-Indikatoren®, die sich auf Ergebnisqualitit beziehen und Ziel-
werte ausweisen. In beiden Tabellen sind zahlreiche Indikatoren der Ergebnisquali-
tdt im niedrigen Prozentbereich oder auch unter 1% zu erkennen.

Dabei kann die Frage, ob ein Qualitdtsindikator einen tatsdchlichen existie-
renden Unterschied abzubilden vermag, auch mit Hilfe von Poweranalysen bzw.

7 URL: www.bgs-outcome.de (Zugriff am 05.August 09) sowie URL: http://www.bgs-online.com/
download/uebersicht-qi-laien.pdf (Zugriff am 05. August 09).

8 URL: http://www.helios-klinikfuehrer.de/kn/klinik/helios-uebersicht/qualitactsberichte-als-pdf.
html (Zugriff am 05. August 09).



Tabelle 14-5
HELIOS-Ergebnis-Indikatoren (Il. Generation)*, Berechnung minimal bendtigter Fallzahlen gemaB Poweranalyse

Leistungsbereich Helios-Zieldefinitionen Minimal benétigte Anteil HELIOS-Kliniken mit
2006/2007** fiir Anteil Fallzahl je Klinik gemaB ausreichender Fallzahl auf
Todesfalle (%) Poweranalyse** * diesem Indikator (in %) ****
Herzinfarkt 10,7 64 82,6
Herzinsuffizienz 1.4 60 79,3
Behandlungsfalle mit Linksherzkatheter (ohne OP ohne Herzinfarkt) 0,5 1597 36,8
Schlaganfall 11,4 60 87,0
Pneumonie 11,2 61 84,6
Cholezystektomie 0,4 1999 0,0
Herniotomie 0,1 6687 0,0
Kolonresektion bei kolorektalem Karzinom 6,0 123 9,5
Rektumreseketion bei kolorektalem Karzinom 6,0 123 6,7
Kolonresektion bei Divertikel ohne Abszess/Perforation 2,0 391 0,0
Aortenaneurysma nicht rupturiert abdominal, offen operiert 5,0 150 0,0
extrakranielle GefdBoperationen 2,0 391 0,0
Stentimplantation in extrakranielle GefaBe, Anteil Todesfalle 2,0 391 0,0
Maternale Mortalitat 0,005 160743 0,0
Dammriss 3. und 4. Grades 2,4 324 93,3
Hysterektomie bei gutartigen Erkrankungen 0,014 57401 0,0
Huift-Endoprothesen-Erstimplantation 0,26 3081 0,0
Hiift-Totalendoprothesen-Wechsel und Komponentenwechsel (BQS 17/3), Anteil Todesfalle 11 720 0,0
Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation (BQS 17/5+17/6), Anteil Todesfalle 0,1 8027 0,0

Sbz  BUNPPIMIUIIBHSAN PUN puels J3||dNPY — udlepauiinoy Hw Buniaydissieyjend



Tabelle 14-5

Fortsetzung
Leistungsbereich Helios-Zieldefinitionen Minimal benétigte Anteil HELIOS-Kliniken mit
2006/2007** fiir Anteil Fallzahl je Klinik gemaB ausreichender Fallzahl auf
Todesfalle (%) Poweranalyse*** diesem Indikator (in %) ****
Wechsel einer Knie-TEP (nach BQS 17/7), Anteil Todesfalle 0,22 3643 0,0
Schenkelhalsfraktur, alle Altersgruppen, Anteil Todesfalle 53 141 24,0
Nephrektomie, Anteil Todesfalle 3,0 257 0,0
Partielle Nephrektomie, Anteil Todesfalle 0,5 1597 0,0
Prostata-TUR, Anteil Todesfalle 0,2 4008 0,0
Radikale Prostatovesikulektomie bei Karzinom, Anteil Todesflle 0,5 1597 0,0
Beatmung > 24 Stunden (ohne Neugeborene), Anteil Todesfalle 35,0 12 87,5
Sepsis (DRG T60), Anteil Todesfélle 25,7 20 78,6
* Quel(lje: I;ttp://www.helios—klinikfuehrer.de/kn/klinik/helios—uebersicht/qualitaetsberichte—als—pdf.html (eingeschlossen wurden alle Kliniken, fiir die am 05.08.09 Daten zur Verfiigung
standen

* %

Dies entspricht den Mittelwerten auf diesen Indikatoren, die von HELIOS aus unterschiedlichen Quellen zusammengetragen wurden; http://www.helios-klinikfuehrer.de/fileadmin/
user_upload/KF_HELIOS_QI.pdf

Um bei einer Verdopplung der Rate des Qualitétsindikators in einer Klinik ein Signifikanzniveau von 95 % und eine Power von 80 % zu erreichen

**** hezogen auf diejenigen Kliniken, welche die Leistungen anboten

Krankenhaus-Report 2010 WIdo
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Abbildung 14-1
Minimale benétigte Fallzahl nach Pravalenzen von Qualitétsindikatoren fiir Alpha-
Niveaus von 0,05 und einer Power von 0,8

0 minimale Fallzahl == QI in Klinik 2-fach, alpha (0,05)
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umgekehrt — analog dem Vorgehen bei der Planung von prospektiven Studien — mit
Hilfe der Berechnung von minimal benétigten Fallzahlen beantwortet werden.

Abbildung 14-1 zeigt den Zusammenhang zwischen der Pravalenz eines Qua-
litdtsindikators und der minimal benétigten Fallzahl unter den Randbedingungen,
dass eine Verdopplung des Qualititsindikators® gegeniiber der Durchschnittsrate
des Indikators bei einem Alpha-Fehler von 5% und einem Beta-Fehler von 20 %'
sicher erkannt werden sollte. Dabei ist leicht zu erkennen, dass bei Prdvalenzen
im unteren Prozentbereich mehrere hundert ggf. deutlich iiber tausend Fille beno-
tigt werden, um mit ausreichender Sicherheit relevante Qualitatsunterschiede ab-
bilden zu konnen (vgl. Dimick et al. 2004; Moster et al. 2000). In Tabelle 141,
Tabelle 14—4 und Tabelle 14-5 wurden die resultierenden minimal bené&tigten
Fallzahlen fiir die aufgelisteten Qualitétsindikatoren in der jeweils vorletzten
Spalte ergidnzt. Dabei zeigt sich, dass fiir die iiberwiegende Mehrheit der hier
aufgelisteten Indikatoren nur wenige Kliniken die benétigten minimalen Fall-
zahlen pro Jahr aufweisen oder umgekehrt die Power der Indikatoren fiir die
meisten Kliniken unter den gegebenen Fallzahlen nicht ausreichend ist, um die
medizinische Ergebnisqualitdt der Kliniken anhand der genannten Indikatoren
mit ausreichender Sicherheit abzubilden.

Dabei sollte beachtet werden, dass die hier durchgefiihrten Analysen risikoad-
justierte Konstellationen nicht berticksichtigen — obgleich fiir einige Indikatoren

9 Da in diesem Fall nur Erhhungen entdeckt werden sollen, liegt eine einseitige Analyse vor.
10 Die Wahrscheinlichkeit, dass ein tatsdchlich existierender Unterschied dieser Grof3e als signifi-
kant entdeckt wird (= Power der Studie), soll demnach 1-Beta, also 80 % sein.




248 Giinther Heller

risikoadjustierte Ergebnisse vorliegen. Allerdings fehlen fiir die Berticksichtigung
risikoadjustierter Konstellationen im Sinn von multivariaten Poweranalysen — zu-
mindest fiir die BQS- und HELIOS-Indikatoren — die notwenigen Informationen.
Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass die Verwendung von multivariaten Ver-
fahren oder auch die Anwendung von Subgruppenanalysen nochmals zu einem Ver-
lust an Power bzw. zu deutlich erh6hten minimalen Fallzahlen fithren wird. Insofern
sollten die hier durchgefiihrten Analysen als Mindestanforderungen verstanden
werden.

14.3  Qualitatsindizes zur Beurteilung der Ergebnisqualitat

Dabei wurde diese Problematik bereits frither erkannt und verschiedene Losungs-
moglichkeiten evaluiert (Heller et al. 2004, Heller 2008). Zuletzt wurde wurden ver-
schiedene potenzielle Komplikationen'' zu Qualititsindizes zusammengefasst. Da in
QSR nicht nur der stationdre Aufenthalt, sondern durch anonymisierte individuelle
Verkniipfung auch poststationdre Ereignisse erfasst werden koénnen, stehen fiir eine
Indexbildung sowohl stationére als auch poststationire Ereignisse zur Verfligung. Die
Entwicklung der Indizes in QSR begann mit der Konstruktion von poststationdren
Indizes. Als Beispiel sei hier ein Index von potenziellen Komplikationen nach statio-
ndrem Aufenthalt wegen Implantation einer Hiiftgelenks-Totalendoprothese bei
Coxarthrose genannt, der sich aus folgenden Komponenten zusammensetzt:
® spezifische Wiederaufnahmen innerhalb von 90 Tagen nach Entlassung. Ge-
meint sind Wiederaufnahmen mit folgenden Hauptdiagnosen: Komplikationen
bei Eingriffen (ICD T81), Komplikationen durch orthopadische Endoprothesen,
Implantate oder Transplantate (ICD T84), Thrombose (ICD I80), Lungenembo-
lie (ICD 126), Luxation, Fraktur des Femurs (S72) Verstauchung und Zerrung
des Hiiftgelenkes und von Béandern der Hiifte (ICD: S73)
® Tod innerhalb von 90 Tagen nach Aufnahme
® Revision der Hiift-TEP innerhalb eines Jahres nach Entlassung.

In einem zweiten Schritt wurden potenzielle Komplikationen wéhrend des statio-

ndren Aufenthaltes hinzugefiigt. Fiir das Beispiel der elektiven Hiift-TEP sind

dies:

® Lungenembolie, Thrombotische Ereignisse, Beatmung iiber 24 Stunden, Wund-
infektionen, sonstige postoperative Komplikationen, Komplikationen durch or-
thopadische Endoprothesen, Implantate oder Transplantate, Luxation, Verstau-
chung und Zerrung des Hiiftgelenks und von Béndern der Hiifte, Revision, Wech-
sel oder Entfernung der Huft-TEP wihrend stationdrem Aufenthalt, Pneumonie.

11 Indikatoren der Ergebnisqualitit konnen auch dadurch beschrieben werden, dass sie entweder auf
potenzielle Komplikationen der Therapie hinweisen oder allgemeiner das angestrebte Therapie-
ziel nicht erreicht wurde. Dabei stellt die erste Formulierung (Komplikation) strenggenommen
nur eine eingeschrinkte und negative Formulierung der letzten Aussage (Nichterreichen des The-
rapieziels) dar (Heller 2006). Komplikationen werden in gdngigen Dokumentationssystemen al-
lerdings oft besser erfasst.
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Abbildung 14-2
Index potenzieller Komplikationen (Qualitatsindex) nach Implantation elektiver Hiift-
TEPs, AOK-Patienten 2007*

Klinikspezifische Pravalenz des Index in %

60
50
40
30
20

0 T T T T T T T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

906 Kliniken, sortiert nach Pravalenz des Index in %

*vollstationare AOK-Patienten mit Entlassungsdatum in 2007; nur Patienten in Kliniken mit mindestens zehn
Tracer-Eingriffen

Krankenhaus-Report 2010 Wido

Abbildung 14-2 zeigt klinikspezifische Raten des kombinierten (stationdren und
poststationdren) Qualitédtsindex fiir den Tracer Implantation einer Hiiftgelenks-To-
talendoprothese bei Coxarthrose auf Basis von AOK-Patienten mit Entlassungsda-
tum im Jahr 2007. Um nur Kliniken zu beurteilen, die eine entsprechende Therapie
auch mit einer gewissen RegelmaBigkeit durchfithren, wurden nur Félle aus Kli-
niken mit mindestens zehn Tracerfillen im Jahr 2007 beriicksichtigt.'> Hier zeigt
sich, dass nur 3,4 % der Kliniken keinerlei potenzielle Komplikationen aufweisen,
etwa 52 % weisen mehr als 10% potenzielle Komplikationen auf und knapp 10%
weisen mehr als 20% potenzielle Komplikationen auf. Im Durchschnitt treten bei
9,9% der Fille eine der genannten potenziellen Komplikationen auf. Damit ergibt
sich — unter den oben definierten Bedingungen — fiir diesen Index eine minimal
benétigte Fallzahl von 70 Fillen pro Klinik. Demnach kann erwartet werden, dass
mit diesem Index ein relevanter Anteil von Kliniken in Deutschland in einem tiber-
schaubaren Zeitintervall mit akzeptabler Sicherheit beurteilt werden kann.'* Mit
Blick auf die oben durchgefiihrten Analysen sei nochmals darauf hingewiesen, dass

12 In diesen Kliniken werden weniger als 2% der elektiven Hiift-TEPs implantiert. Sie machen al-
lerdings etwa 19 % aller Kliniken aus. Die Gesamtpravalenz des Index ist im Ubrigen vergleich-
bar, ob diese Fille ausgeschlossen werden oder nicht.

13 Wenn also auf Basis der AOK-Zahlen pro Klinik drei Jahre analysiert werden, wiirden etwa drei
Viertel aller Kliniken des analysierten Kollektivs mit mehr als 90 % zugehorigen Tracerfillen
aufgrund dieses Index mit ausreichender Sicherheit (Power) beurteilt werden konnen. Es wiirden
etwa gleich groBe Anteile erreicht, wenn alle Krankenhaus-Tracerfille aller Kassen eines Jahres
ausgewertet werden konnten.
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dies mit den bisherigen Indikatoren der Ergebnisqualitit oft nicht der Fall ist (vgl.
Tabelle 14-1, Tabelle 144, Tabelle 14-5).1

Dies zeigt sich auch, wenn analog zu den oben durchgefiihrten Analysen die
Prognosefihigkeit dieses Qualitdtsindex {iber verschiedene Jahre betrachtet wird.
Fiir den soeben vorgestellten Qualititsindex der elektiven Hiift-TEP ergeben sich
beziiglich einer Prognose fiir das kommende Jahr erklérte Varianzen von 6,3 % bis
12,8 % (Tabelle 14-3)." Dieses Ergebnis verbessert sich nochmals drastisch, wenn
nur Kliniken mit mindestens 100 Tracer-Eingriffen betrachtet werden: Dann wer-
den erklérte Varianzen tiber 50 % erreicht.

Insgesamt zeigen sich also durch Bildung der Qualititsindizes drastisch bessere
Ergebnisse als zuvor fiir Prognosen, die ausschlielich aufgrund der Mortalitétsra-
ten getroffen wurden. Dies sollte als ein deutlicher Hinweis darauf verstanden wer-
den, dass zuriickhaltend formuliert neben zufilligen Ergebnissen zumindest etwas
Systematisches, z. B. so etwas wie Ergebnisqualitit abgebildet wurde.

Daher wurden in QSR Qualitétsindizes fiir die Tracer Kolon-/Rektum-Operati-
on bei kolorektalem Karzinom, Appendektomie, Implantation einer Hiiftgelenks-
Totalendoprothese bei Coxarthrose, Implantation einer Hiiftgelenks-Endoprothese
bei Hiiftfraktur und Implantation einer Kniegelenks-Totalendoprothese entwickelt
und stehen interessierten Kliniken als QSR-Klinikbericht, vertrieben tiber 3M, zur
Verfiigung.'

Die Vorteile der hier vorgestellten Indexbildung bestehen darin, dass die Ergeb-
nisqualitit breiter erfasst wird. Es wird nicht nur das Uberleben, sondern es werden
auch weitere relevante medizinische Komplikationen wie Thrombosen, Pneumo-
nien oder nétige Revisionsoperationen berticksichtigt. Dies ist auch deswegen be-
deutsam, weil davon ausgegangen werden kann, dass fiir verschiedene elektive Tra-
cer bei einem entsprechend gesunden und numerisch begrenzten Patientenkollektiv
trotz erheblicher Méngel in der medizinischen Versorgung fiir zahlreiche Kliniken
die Mortalitdt gar nicht erhoht ist. Das Problem einer alleinigen (oder iiberwie-
genden) Orientierung der Qualitdtsmessung an Mortalitit fiir zumeist elektive Tra-
cer mit geringen Mortalitétsraten liegt daher mutmaBlich zum gréBeren Teil darin,
dass zahlreiche Kliniken oder genauer Abteilungen mit relevanten medizinischen
Qualitatsdefiziten filschlicherweise die Riickmeldung bekommen, ihre Ergebnis-
qualitdt sei gut oder sogar sehr gut.

Andererseits sind auch Nachteile einer Indexbildung moglich: Es werden mitun-
ter Dimensionen mit recht unterschiedlichen Tragweiten abgebildet, z. B. Mortalitét
und Wundheilungsstorung. Dabei kann mit Recht problematisiert werden, ob das
Versterben nach einer elektiven Operation ebenso gewertet werden sollte wie eine
ggf. nur marginale oberfldchliche Wundinfektion.

14 Insofern ist auch zu erwarten, dass die Korrelationen zwischen unterschiedlichen Qualitidtsmess-
systemen, etwa zwischen den BQS und den HELIOS-Indikatoren oder zwischen den BQS- und
den QSR-Indikatoren, eher marginal sein werden.

15 Die schlechteren Werte fiir die Prognose der Qualititsindizes von 2004 auf 2005 liegt in der noch
nicht vorhandenen Kodierung der Seitigkeit fiir TEP-Implantationen/-Revision fiir 2004 begriindet.

16 Siche Fufinote 3
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14.4  Weiterentwicklung der Qualitatssicherung
mit Routinedaten

14.4.1 Weiterentwicklung der Qualitatsindizes

Aufgrund der soeben beschriebenen Problematik der Multidimensionalitdt der
Qualititsindizes und deren unklarer Wertigkeit untereinander wird aktuell unter-
sucht, wie die Wertigkeit dieser Indizes durch unterschiedliche Nutzergruppen be-
urteilt wird. Patienten werden dabei ebenso einbezogen wie Einweiser oder Fach-
gruppen aus dem jeweiligen medizinischen spezifischen Fachgebiet. So ist durchaus
denkbar, dass in kiinftigen Versionen einzelne potenzielle Komplikationen (Dimen-
sionen) in unterschiedlichen Gewichtungen in die Indexkonstruktion einflieBen,
neue Dimensionen hinzukommen oder andere wegfallen.

Dartiber hinaus soll eine Risikoadjustierung fiir die Indizes entwickelt werden.
Dies ist deswegen nicht ganz trivial, weil fiir jede einzelne Dimension ein eigenes
Risikoadjustierungsverfahren entwickelt und anschlieend eine mathematisch sta-
tistisch sinnvolle Verkniipfung durchgefiihrt werden muss.

14.4.2 Statistische Analyseverfahren

In der Literatur finden sich Hinweise, dass gerade bei der statistischen Schétzung
von eher seltenen Ereignissen die Verwendung von Empirical-Bayes-Analysetech-
niken oder dhnlichen Verfahren einer statistischen Schitzung tiber konventionelle
regressionsanalytische Verfahren tiberlegen ist (Greenland 2000; Ash et al. 2003;
Martens et al. 2008). Mittlerweile liegen auch erste Analysen aus Deutschland zur
Thematik vor.!” Aktuell wird gepriift, ob die Anwendung von Empirical-Bayes-
oder vergleichbaren Analysetechniken auch im QSR-Setting zu einer besseren Ein-
schitzung klinikspezifischer Ergebnisqualitét fiihrt.

Eine weitere Analysemoglichkeit besteht darin, die longitudinale Information in
den Abrechnungsdaten besser zu nutzen, z.B. indem intraindividuelle Vergleiche
vor und nach einer Therapie in die Risikoadjustierung einflieBen (Tannen et al.
2009). Der Vorteil dieser Herangehensweise besteht darin, dass so jedes Individuum
quasi als seine eigene Kontrollgruppe fungiert. Beispielsweise konnten — insbeson-
dere fiir elektive Leistungen — die indikationsspezifischen Aufwendungen, z. B. fiir
Schmerzmittel, Hilfsmittel, Pflegebediirftigkeit etc., vor Implantation einer elek-
tiven Endoprothese mit den Aufwendungen nach Implantation der Endoprothese
verglichen werden. In Kombination mit traditionellen Risikoadjustierungsverfahren
bzw. Verfahren zur Ermittlung von Ergebnisqualitit wire dadurch eine deutlich um-
fassendere Beurteilung der Ergebnisqualitdt, aber auch eine deutlich verbesserte
risikoadjustierte Beurteilung zu erwarten. Durch einen solchen sektortibergreifen-
den Ansatz wiren wesentliche Teile der Indikationsqualitét berticksichtigt (Schri-
der et al. 2008). Durch die Anwendung solcher Verfahren scheinen uns wertvolle

17 URL: http://www.herzinfarktregister.de/fakten/2008/Symposium/symp08_wegscheider netz.pdf
(Zugriff am 05. August 09).
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Analysen im QSR-Kontext z. B in Pay-for-Performance-Ansétzen umsetzbar (Mahl-
zahn und Heller 2009).

14.4.3 Weitere Tracer und sektoreniibergreifende Qualitatssicherung

Die derzeit entwickelten Tracer bilden nur einen kleinen Teil der stationéren Versor-
gung ab. Daher werden derzeit neue Tracer entwickelt, um einen groBeren Anteil
der medizinischen Versorgung abbilden zu konnen. Gleichzeitig wird darauf geach-
tet, sektorentibergreifende Aspekte der Qualitdtssicherung einzubeziehen. Zwar ist
dies auch schon heute in QSR angelegt'®, kiinftig sollen aber auch Leistungsdaten
aus anderen Sektoren in die Qualitétsbetrachtung einflieBen. So sollen fiir den aktu-
ell in der Entwicklung befindlichen Tracer ,Linksherzkatheter und Linksherz-
interventionen® explizit auch ambulante Linksherzkatheter wie auch Verordnungs-
daten analysiert und in die Qualitdtsbetrachtung einbezogen werden. Daneben ste-
hen Tracer zur Geburtshilfe oder zur Cholezystektomie in ndherer Zukunft zur
Entwicklung an.

14.5 Fazit

Im vorliegenden Beitrag wurde die Entwicklung wie auch der aktuelle Stand des
Projektes Qualitdtssicherung mit Routinedaten (QSR) dargestellt. Dartiber hinaus
wurde illustriert, warum bisherige Verfahren der Ermittlung von Ergebnisqualitét
aus einfachen statistischen Griinden oft nicht zielfithrend sein konnten. Um dieses
Problem zu 16sen, wurde die Verwendung von Qualititsindizes vorgeschlagen und
deren Implementierung in QSR vorgestellt. Dariiber hinaus wurden weitere ge-
plante Entwicklungsschritte in QSR in Bezug auf die statistische Weiterentwick-
lung, eine Ausweitung der analysierbaren Versorgungsleistungen durch Entwick-
lung weiterer Tracer mit sektoreniibergreifendem Fokus wie auch Aufbereitung von
QSR-Inhalten fiir allgemein zugéngliche Qualitatsdarlegungen skizziert.

Ziel der Bemithungen von QSR ist es, einen Beitrag zu einer aufwandsarmen,
validen und allgemein akzeptierten sektoreniibergreifenden Ermittlung medizi-
nischer Ergebnisqualitit zu leisten. Dies geschieht unter der Vorstellung, dass eine
transparente Qualitdtsdarlegung allen beteiligten Akteuren eine sinnvolle Auseinan-
dersetzung mit der Qualitit der medizinischen Versorgung ermdglicht und so dazu
beitragen kann, die Medizinische Versorgungsqualitét zu verbessern.

18 So wurden in QSR von Anfang an Ereignisse analysiert bzw. als Qualitdtsendpunkte verwendet,
die nach dem aktuellen akutstationdren Aufenthalt liegen.
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