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Laienverstandliche
Hintergrundinformation
zum Leistungsbereich

Versorgungsbereich:
Gallenblasenentfernung

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Cholezystektomie)

Folgende Qualitatsindikatoren werden in diesem Versorgungsbereich fur die 6ffentliche

Berichterstattung empfohlen:

Klarung der Ursachen fiir angestaute Gallenfliissigkeit vor der Gallenblasenentfernung

Feingewebliche Untersuchung der entfernten Gallenblase

Ungeplante Folgeoperation(en) wegen Komplikation(en)

Interpretationshilfen fur die Ergebnisse dieser Qualitatsindikatoren finden Sie, indem Sie die
Bezeichnungen der Qualitatsindikatoren anklicken.

Informationen fur Patienten zu diesem Versorgungsbereich:

Die Chirurgie ist das medizinische Fachgebiet, das mit der Behandlung von Verletzungen und
Krankheiten durch Operationen befasst ist.

Die Viszeralchirurgie (viszeral = den Eingeweiden zugehorig) ist ein Schwerpunkt innerhalb der
Chirurgie und umfasst auch die operative Behandlung der Organe im Bauchraum. Der
Bauchraum (Abdomen) ist der Bereich des menschlichen Koérpers, der sich zwischen dem
Brustkorb und dem Becken befindet. Deshalb wird die Viszeralchirurgie auch als Bauchchirurgie
bezeichnet.

Gallenblasenoperationen sind eine der haufigsten Operationen im Bauchraum und daher ein
wichtiger Bestandteil der Viszeralchirurgie.

Die Gallenblase liegt an der Unterseite der Leber. Die Gallenflissigkeit, auch Galle genannt, wird
in der Leber produziert, taglich etwa 1 bis 1,5 Liter. Die Gallenflissigkeit dient der Verdauung von
mit der Nahrung aufgenommenen Fetten. Die Gallenfliissigkeit ermdglicht, dass Fette und Ole im
Speisebrei ,emulgiert* werden, d. h. sich miteinander vermischen, denn Fette verbinden sich
sonst nicht mit Wasser.

Die Gallenflissigkeit wird Uber den Gallengang von der Leber in den Zwdélffingerdarm geleitet, wo
die fetthaltigen Bestandteile der Nahrung verdaut werden. Der kleine Teil der Gallenfllssigkeit,
der in die Gallenblase gelangt (ungefahr 5 Prozent), wird zusatzlich auch tber den Gallengang in
den Zwolffingerdarm zur Verdauung abgegeben.

Es gibt mehrere Grinde fiir das Entstehen von Gallensteinen. Vereinfacht ausgedriickt kénnen
sie sich verstarkt bilden, wenn das Verhaltnis der verschiedenen Bestandteile der
Gallenflissigkeit zueinander nicht stimmt. Die Gallenflissigkeit besteht zu 80 Prozent aus
Wasser. Wenn aber das Mischungsverhaltnis der tibrigen Bestandteile nicht stimmt, kénnen die
schlecht I6slichen Inhaltsstoffe verklumpen und auf diese Weise Gallensteine entstehen. Die
Gallenblase kann sich dann entziinden. Die typischen Anzeichen einer Gallenblasenentziindung
(Cholezystitis) sind Fieber und Schmerzen im rechten Oberbauch. 90 Prozent aller
Gallenblasenentziindungen sind durch Gallensteine hervorgerufen.

Gallensteine kénnen wenige Millimeter, aber auch mehrere Zentimeter groR sein. Patienten
kdénnen einen (= ,Solitarstein®) oder auch viele Steine in ihrer Gallenblase haben. Sollten kleine
Steine in den Gallengang wandern, der die Leber und den Zwdlffingerdarm miteinander
verbindet, verhindern sie den Abfluss der Gallenfliissigkeit. Die Galle staut sich an
(Fachbezeichnung: Cholestase, Gallenstau).

Der gelbe Gallenfarbstoff tritt in die Blutbahn Gber und es tritt eine Gelbfarbung der Haut auf;
gleichzeitig verliert der Stuhl seine Farbe und der Urin verfarbt sich braun. Auflerdem treten
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heftige Schmerzen im rechten Oberbauch auf (sog. Koliken), die auch in Schulter und Riicken
ausstrahlen kénnen.

Frauen haben haufiger Gallensteine als Manner. In 60 bis 80 Prozent der Falle bleiben die
Betroffenen jedoch beschwerdefrei. Ist eine Entziindung der Gallenblase durch Gallensteine
entstanden und treten Beschwerden auf, sollte eine Operation vorgenommen werden. Die
Gallenblase wird dann vollstéandig entfernt (Cholezystektomie). Diese Operation gehért zu den
am haufigsten durchgefiuhrten Eingriffen.

Inzwischen werden ca. 90 Prozent der Gallenblasenentfernungen mittels der sogenannten
~Schlissellochoperation® (Fachbezeichnungen: Laparoskopie, Bauchspiegelung, minimal-
invasive Chirurgie) vorgenommen.

Es werden mehrere kleine Schnitte gemacht und die erkrankte Gallenblase mit speziellen
Instrumenten entfernt.

Nur in seltenen Fallen ist heute immer noch die offene Operation (Bauchschnitt) zur Entfernung
der Gallenblase erforderlich. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn bei einem Patienten friher
bereits gréRere Operationen im Bauchraum durchgefiihrt worden sind.

Bearbeitungsstand: 2007

Einleitung Durch Gallensteine verursachte Erkrankungen der Gallenblase gehdren zu den haufigsten
Erkrankungen in Europa. Die Haufigkeit des Gallensteinleidens wird in Deutschland je nach
Region mit 10,5 bis 24,5% der Frauen und 4,9 bis 13,1% der Manner angegeben.

Gallensteintrager haben in 60 bis 80% der Falle keine Beschwerden und brauchen in der Regel
nicht operiert zu werden. Beschwerden treten in den ersten zehn Jahren pro Jahr bei 2 bis 4%
der zunachst schmerzfreien Patienten auf, danach reduziert sich dieser Anteil auf 1 bis 2%. Das
Krebsrisiko bei Gallensteintragern ist so gering, dass es nicht geboten ist, allein aus diesem
Grund eine vorbeugende Entfernung der Gallenblase vorzunehmen.

Bei mehr als der Halfte der betroffenen Patienten treten nach erstmaligen Beschwerden erneute
Schmerzattacken auf. Darlber hinaus ist bei diesen Patienten das Risiko, Komplikationen zu
entwickeln etwa zehnmal so hoch wie bei beschwerdefreien Patienten. Daher werden
symptomatische Gallensteine durch operative Entfernung der Gallenblase behandelt. Dies wird
gegenwartig in mehr als 90% der Falle laparoskopisch (,Schlussellochchirurgie®) durchgefihrt.

Bei der operativen Versorgung des Gallensteinleidens kdnnen teilweise schwerwiegende
Komplikationen, wie z.B. Gallengangsverletzungen oder andere Gefallverletzungen, auftreten.
Diese lassen sich auch bei sicherer Beherrschung der Technik und Berlicksichtigung aller
SicherheitsmaRnahmen nicht immer vermeiden. Die Haufigkeit dieser Ereignisse

wird im Rahmen der externen Qualitatssicherung beobachtet und analysiert.

Stellungnahmen zum -
Leistungsbereich
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Indikation
Indikator
Laufende Nummer 1
Indikator
Bezeichnung des Indikation

Qualitatsindikators

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fiir Patienten
empfohlen wird

Fur diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fir eine Verdéffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht befiirwortet werden, da eine vollstdndige Evaluation dieses
Qualitatsindikators anhand des QUALIFY-Instruments (http://www.bgs-
qualitaetsindikatoren.de/online/public/leistungen/qualify) noch nicht erfolgt ist.

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenhausern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenhausern. Zur endguiltigen Einschatzung der
Versorgungssituation kénnen die Fachleute zusatzliche Informationen (z. B. zum
gesundheitlichen Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung, organisatorischen
Ablaufen im Krankenhaus) hinzuziehen. Bei Bedarf werden Ziele zur Verbesserung der
Versorgung gemeinsam mit dem Krankenhaus formuliert. Der Strukturierte Dialog ist damit ein
wesentlicher Bestandteil des Verfahrens der externen Qualitatssicherung.

Soll das Ergebnis eines Qualitatsindikators zur Information von Patienten verdéffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschliisse aus dem
Ergebnis zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der
Behandlung fiir die Berichterstattung tiber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der
Berechnung des Qualitatsindikators beriicksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel Selten fragliche Indikation
Indikatortyp Indikationsstellung
Rationale Gemal der ,S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Verdauungs- und

Stoffwechselkrankheiten und der Deutschen Gesellschaft fur Viszeralchirurgie zur Diagnostik und
Behandlung von Gallensteinen® gibt es folgende definierte Indikationen fiir die operative
Entfernung der Gallenblase (Lammert et al. 2007):
e die symptomatische Cholezystolithiasis,
e die asymptomatische Cholezystolithiasis mit erhdhtem Risiko fiir eine bosartige
Erkrankung und
o die akute Cholezystitis.

Das Gallensteinleiden mit Beschwerden (symptomatische Cholelithiasis) ist Indikation zur
Operation. Man spricht von einer symptomatischen Cholezystolithiasis, wenn bei Patienten, bei
denen Gallensteine nachgewiesen wurden, Beschwerden auftreten.

Das Risiko, nach der erstmaligen Schmerzepisode weitere Komplikationen zu erleiden, wird auf 1
bis 3% im Jahr geschéatzt. Mégliche Komplikationen sind z. B. die Entwicklung von
Gallengangsteinen, akute und chronische Entziindungen der Gallenblase oder die Perforation.

Fir die Empfehlung zur operativen Entfernung der Gallenblase bei der symptomatischen
Cholezystolithiasis wird in der Leitlinie der DGVS und DGV zur Behandlung von Gallensteinen
der Evidenzgrad Ib nach AZQ und die Empfehlungsstarke A angegeben.

Der Nachweis von Gallensteinen ohne Beschwerdesymptomatik (asymptomatische
Cholelithiasis) stellt keine Indikation zur Operation dar. 60 bis 80% der Patienten, bei denen
Gallensteine als Nebenbefund nachgewiesen wurden, bleiben ohne Krankheitserscheinungen.
Die Wahrscheinlichkeit, Beschwerden zu entwickeln, betragt in den ersten 5 Jahren nach der
Diagnose 2 bis 4% pro Jahr und halbiert sich in den folgenden Jahren auf 1 bis 2%. Die jahrliche
Inzidenz von Komplikationen liegt bei 0,1 bis 0,3%.

Auch das vermutlich leicht erhéhte aber immer noch sehr niedrige Gallenblasenkarzinomrisiko bei
Vorliegen von Gallensteinen rechtfertigt nicht den Eingriff. Gallenblasenkarzinome treten bei etwa
1% der alteren Personen mit Gallensteinen auf. Ein eindeutiger ursachlicher Zusammenhang
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konnte jedoch bisher nicht gezeigt werden.

Der Nachweis einer Porzellangallenblase oder eines Gallenblasen-Polypen bedeutet ein erhéhtes
Risiko einer bosartigen Entartung. Auch nach Anlage eines lleumbypass oder nach ausgedehnter
Dunndarmresektion besteht ein erhdhtes Risiko fir die Entwicklung eines
Gallenblasenkarzinoms. In diesen Fallen kann trotz Beschwerdefreiheit des Patienten eine
Operationsindikation gegeben sein.

Literaturverzeichnis

Lammert F, Neubrand M, Bittner R, Feussner H, Greiner L, Hagenmdiller F, Kiehne K, Ludwig K,
Neuhaus H, Paumgartner G, Riemann J, Sauerbruch T. Leitlinien zur Diagnostik und Therapie
von Gallensteinen. S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten und der Deutschen Gesellschaft fur Viszeralchirurgie . AWMF-
Leitlinienregister, Nr. 021/008, Entwicklungsstufe 3. Juli 2007. AWMF online - Leitlinie
Gastroenterologie: Gallensteine (Recherchedatum: 18.02.2008).

Stellungnahmen zum
Ql

Relevanz

Wissenschaftlichkeit

Praktikabilitat
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Kennzahl

ID-Kennzahl

48332

Erganzung
Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

<= 5% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

<=5%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Bei diesem Indikator liegt eine hohe Variabilitat der Ergebnisse vor. Es gibt Falle, in denen eine
Cholezystektomie auch bei fehlenden Symptomen gerechtfertigt ist. Die Anzahl dieser Falle ist
jedoch anhand der Literatur nicht exakt quantifizierbar.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Patienten mit uncharakteristischen Schmerzen im rechten Oberbauch, ohne Cholestase,
ohne sicheren Gallensteinnachweis und ohne akute Entziindungszeichen

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlduterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder ltem | Bezeichnung Schliissel Feldname
8 Schmerzen im rechten | 0 =nein OBERBAUCHSCH
Oberbauch 1=ja
9 Cholestase (1) = hein CHOLESTANAMN
10 Sicherer 0 = nein PRAEOPGSTEIN
Gallensteinnachweis 1=ja
18 Akute 0 = nein ENTZZAKUTJN
Entziindungszeichen 1=ja
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Praoperative Diagnostik bei extrahepatischer Cholestase

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

2

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Praoperative Diagnostik bei extrahepatischer Cholestase

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fiir Patienten
empfohlen wird

Interpretationshilfe

Interpretationshilfe fir Patienten zum Qualitatsindikator:
Klarung der Ursachen fir angestaute Gallenflussigkeit vor der Gallenblasenentfernung

(Name des BQS-Qualitatsindikators: Praoperative Diagnostik bei extrahepatischer Cholestase)

Dieser Qualitatsindikator bezieht sich auf den Versorgungsbereich:
Gallenblasenentfernung

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Cholezystektomie)

Erganzende allgemeine Informationen zu diesem Versorgungsbereich finden Sie unter
http://www.bgs-online.com/public/bgsfp/qifp/cholezystektomie.

Qualitatsziel
Wenn vor einer Gallenblasenentfernung ein Gallenstau besteht, soll méglichst haufig die Ursache
des Gallenstaus vor der Operation untersucht werden.

Warum kann das Erreichen dieses Ziels als gute Qualitat angesehen werden?

Die Gallenflissigkeit kann sich sowohl innerhalb der Leber (intrahepatisch) als auch auRerhalb
(extrahepatisch) anstauen. Der Gallenstau auBerhalb der Leber (extrahepatische Cholestase)
wird durch einen Verschluss der Gallengadnge verursacht. Die Gallenwege kénnen aus
verschiedenen Griinden blockiert sein, beispielsweise durch Gallensteine oder Tumoren.

Die verschiedenen Ursachen des Gallenstaus erfordern unterschiedliche Behandlungen. Deshalb
ist es erforderlich, dass bei einem Gallenstau vor einer Gallenblasenoperation (praoperativ) durch
eine Untersuchung der Gallengange geklart wird, wodurch der Gallenstau verursacht wird. Nur so
kann mit Sicherheit festgestellt werden, welche Behandlungsweise angemessen ist.

Wie werden die Ergebnisse zu diesem Qualitatsindikator ermittelt?

Damit ermittelt werden kann, ob das [1Qualitatsziel erreicht wird, dokumentiert das Krankenhaus t
fur alle Patientinnen mit einem Gallenstau auf3erhalb der Leber (extrahepatisch), ob dessen
Ursachen vor der Gallenblasenoperation (préoperativ) durch eine Untersuchung der Gallengénge
abgeklart wurden.

Aus diesen Angaben wird eine ---> Kennzahl berechnet, die angibt, wie hoch der Anteil der
Patientlnnen ist, bei denen die Gallenwege im Vorfeld der Gallenblasenoperation untersucht
wurden, um die Griinde fiir einen vorliegenden Gallenstau auf3erhalb der Leber zu klaren.

Wie kann man die Versorgungsqualitat bewerten?

Fir diesen Qualitatsindikator lag der -> Referenzbereich im Jahre 2006 bei 100%.

Dieser Referenzbereich beschreibt gute Qualitat, die nachweislich erreichbar ist.

Bei der Interpretation von Ergebnissen sollte beruicksichtigt werden, dass in besonderen
Einzelfallen durchaus begriindet auf die Durchflihrung der Untersuchung verzichtet werden kann.
Daher sind auch Ergebnisse, die nahe bei 100% liegen, in der Regel als qualitativ gut anzusehen.

Wie sind die Ergebnisse in Deutschland?
Welche Versorgungsqualitat fir dieses Qualitatsziel erwartet werden kann, zeigt das Ergebnis,
das 2006 in Deutschland erreicht wurde: Es betrug 95,60%.

Damit wurden im Jahr 2006 bei 95 bis 96 von 100 Patienten die Ursachen eines Gallenstaus vor
der Operation geklart.
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Wie sind die Krankenhausergebnisse einzuschatzen?
Krankenhauser mit 100% haben das Qualitatsziel erreicht.
Krankenhauser mit mehr als 95,60% liegen iber dem Durchschnitt.

Aus Ergebnissen von Krankenhdusern, die das Qualitatsziel nicht erreichen, kann nicht
automatisch auf schlechte Qualitat geschlossen werden. Daher werden diese Ergebnisse im ->
Strukturierten Dialog gemeinsam durch eine Gruppe von Fachexperten und das Krankenhaus
analysiert. Dabei wird geprift, ob in einem Krankenhaus mit auffalligen Ergebnissen
VerbesserungsmaRnahmen erforderlich sind.

Kernfrage

Wurden in dem Krankenhaus, das Sie in Erwagung ziehen, vor allen Gallenblasenoperationen,
die bei vor der Operation bestehendem Gallenstau au3erhalb der Leber (extrahepatisch)
durchgefiihrt wurden, die entsprechenden Voruntersuchungen der Gallengange zur Feststellung
der Ursachen durchgefiihrt?

Bearbeitungsstand 2007.

Qualitatsziel Bei extrahepatischer Cholestase immer praoperative Abklarung der extrahepatischen
Gallenwege

Indikatortyp Prozessindikator

Rationale Ursache einer extrahepatischen Cholestase ist der Verschluss der groRen Gallenwege durch

Gallengangsteine (Choledocholithiasis), durch Zysten oder Parasiten, durch Gallenwegsstrikturen
oder einen Tumor. Da sich die therapeutischen Konsequenzen erheblich unterscheiden, ist eine
differenzierte praoperative Diagnostik erforderlich.

Besteht der Verdacht auf das Vorliegen von Gallengangssteinen (Choledocholithiasis), und der
sonografische Nachweis gelingt nicht, bestimmen die klinischen Symptome und die Zeichen der
bilaren Abflussbehinderung den Einsatz der weiteren diagnostischen Ma3nahmen, der sich auch
nach ihrer Verfligbarkeit richtet (lla, Konsens B).

Bei cholezystektomierten Patienten mit symptomatischen Gallengangssteinen sollte eine
endoskopische Steinextraktion nach Papillotomie vorgenommen werden (Evidenzgrad lla,
Empfehlungsgrad A nach AZQ, Lammert et al. 2007), Altersgrenzen lassen sich fiir diesen
Eingriff nicht begriinden.

Bei Patienten mit gleichzeitig vorliegenden Gallenblasen- und Gallengangsteinen wird das
therapeutische Splitting (endoskopische Gallengangsteinbehandlung und laparoskopische
Cholezystektomie) empfohlen (Evidenzgrad Ill, Empfehlungsgrad C nach AZQ, Lammert et al.
2007). Der tGberwiegende Teil (>85%) der deutschen Krankenhauser bevorzugt diese Methode.
In Zentren mit hoher Expertise kann eine laparoskopische Cholezystektomie mit einer
laparoskopischen Choledochusrevision erfolgen (Evidenzgrad Ib, Empfehlungsgrad A nach AZQ,
Lammert et al. 2007).

Literaturverzeichnis Lammert F, Neubrand M, Bittner R, Feussner H, Greiner L, Hagenmidiller F, Kiehne K, Ludwig K,
Neuhaus H, Paumgartner G, Riemann J, Sauerbruch T. Leitlinien zur Diagnostik und Therapie
von Gallensteinen. S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) und der Deutschen Gesellschaft fiir Viszeralchirurgie . AWMF-
Leitlinienregister, Nr. 021/008, Entwicklungsstufe 3. Juli 2007. AWMF online - Leitlinie
Gastroenterologie: Gallensteine (Recherchedatum: 18.02.2008).

Stelluninahmen zum Ql | -

Relevanz
Bedeutung 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Hohe Fallzahl im beobachteten 14.817 Patienten mit Cholestase im Jahr 2005
Versorgungsbereich (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Bekannte oder vermutete hohe 68,2% bis 100%
Versorgungsvariabilitat (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Insgesamt niedriges Gesamtrate: 95,05%
Versorgungsniveau (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
2. Kernaussage des Gutekriteriums
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Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,43
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat:
Trifft eher zu

Nutzen 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Die Verwendung dieses Qualitatsindikators im Strukturierten Dialog1 der Jahre 2004 und 2005
hat zu Qualitatsverbesserungen in Krankenhausern gefihrt.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Einsatz dieses Qualitatsindikators kann die Versorgungsqualitat positiv beeinflussen.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,57
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Einsatz dieses Qualitétsindikators kann die Versorgungsqualitat positiv beeinflussen:
Trifft zu

Risiken 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Spezifische Risiken beim Einsatz dieses Qualitatsindikators sind nicht bekannt.
2. Kernaussage des Gutekriteriums

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls berlicksichtigt.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

' Beim Strukturierten Dialog handelt es sich um einen Prozess, in dem Fachleute mit Krankenhausern, die in einem
Qualitatsindikator den Referenzbereich verfehlt haben, diese Auffalligkeit besprechen. Es werden die Ursachen abgeklart und
gegebenenfalls Verbesserungsvorschlage unterbreitet oder Zielvereinbarungen getroffen. Der Strukturierte Dialog findet jeweils
nach der Ermittlung der Ergebnisse des Qualitatssicherungsverfahrens statt und ist ein wesentlicher Bestandteil des
Verfahrens.
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4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,86
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls berlicksichtigt:

Trifft zu

Wissenschaftlichkeit

Indikatorevidenz 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Leitlinien:

Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten. AWMF-
Leitlinien-Register Nr. 021/008, Entwicklungsstufe: 2, nicht aktualisiert.

Behandlung von Gallensteinen.

http://www.uni-duesseldorf.de/AWMPF/II-na/021-008.htm (Recherchedatum: 17.04.2007).

Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten. AWMF-
Leitlinien-Register Nr. 021/008, Entwicklungsstufe: 3, Upgrade.

Behandlung von Gallensteinen (In Entwicklungz).
http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/II/021-008-m.htm (Recherchedatum: 17.04.2007).

NIH state-of-the-science statement on endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP)
for diagnosis and therapy. NIH Consens State Sci Statements 2002; 19 (1): 1-26.

Weitere Publikationen:

Abboud PA, Malet PF, Berlin JA, Staroscik R, Cabana MD, Clarke JR, Shea JA, Schwartz JS,
Williams SV. Predictors of common bile duct stones prior to cholecystectomy: a meta-analysis.
Gastrointest Endosc 1996; 44: 450-5.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

,ES besteht wissenschaftliche Evidenz, dass bei Vorhandensein des gemessenen Prozesses ein
verbessertes Ergebnis auftritt (Zusammenhang zwischen Prozess und Outcome).®

3. Bewertungsstufen
Die Bewertung der Indikatorevidenz erfolgt in zwei Schritten:

Schritt 1: Der Kernaussage wird eine Evidenzstarke gemal AZQ (AWMF & AzQ, 2001)
zugeteilt. Informationsgrundlage ist die bewertete Literatur.

Schritt 2: Die Evidenzstarke wird nach einheitlichem Schema in einen Grad der Indikatorevidenz
mit folgenden Bewertungsstufen tberfiihrt:

Sehr hohe Indikatorevidenz

Hohe Indikatorevidenz

Mittlere Indikatorevidenz

Niedrige Indikatorevidenz

4. Bewertung durch die BQS / Bestatigung durch BQS-Fachgruppe

! Zwar ist der aktualisierte Leitlinientext noch nicht verdffentlicht, aber da einige Mitglieder des
Expertengremiums an der Entwicklung beteiligt waren, konnte der dort in einem grof3en Kreis
erzielte Konsens hier in die Bewertung einflieRen.

2 Zwar ist der aktualisierte Leitlinientext noch nicht veréffentlicht, aber da einige Mitglieder des Expertengremiums
an der Entwicklung beteiligt waren, konnte der dort in einem groRRen Kreis erzielte Konsens hier in die Bewertung
einflieRen.
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Schritt 1: Evidenzstarke aus vorliegenden Leitlinien / Publikationen: 11|
Schritt 2: Hohe Indikatorevidenz

7 N
Evidenz- Evidenz- Evidenz- ) Evidenz-
starke | starke Il | starke III/ starke [V
\/
Wenn Studien nach Evidenzstarke | oder Il praktisch nicht maglich |
oder nicht geeignet: Entscheidung im Konsensverfahren (K1 b\sﬂ/
_

Mittlere Niedrige
Indikatorevidenz | | Indikatorevidenz

-’

Sehr hohe </ Hohe

Indikatorevidenz Qdikatorevide@
—_—

K1: Konsens kann auch aus S-2-oder S-3-Leitlinien oder

aus hochwertigen* internationalen Leitlinien oder Nationalen Experten-
standards (Pflege) Glbernommen werden.

* Bewertung z. B. durch DELBI (DEutsches Leitlinien-Bewertungs-
Instrument)

Die Einstufung der Indikatorevidenz griindet sich auf die in Entwicklung befindliche S-3-Leitlinie
der Deutschen Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten. Die Durchfiihrung
prospektiv randomisierter Studien ist aus ethischen Griinden nicht mdglich. Die Empfehlungen
der Leitlinie zeigen klaren Konsens, dass die Durchfiihrung einer praoperativen Diagnostik bei
extrahepatischer Cholestase das Behandlungsergebnis verbessert.

5. Ergebnis der Bewertung

Das Vorhandensein des gemessenen Prozesses fiihrt zu einem verbesserten Ergebnis:
Hohe Indikatorevidenz

Klarheit der Definitionen

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Datensatz, Ausflllhinweise, Auswertungskonzept, Rationale, Erlauterungen zum Referenzbereich
(Informationen sind auf den Webseiten der BQS verdffentlicht).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist klar und eindeutig definiert.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,86
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist klar und eindeutig definiert:
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Unterscheidungsfahigkeit

Trifft zu
Reliabilitat 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung
Eine Bewertung der Reliabilitat erfolgt hier durch einen statistischen Vergleich von
Krankenhausergebnissen aufeinander folgender Quartale.
Bei einem geringem Anteil statistisch signifikanter Unterschiede zum Niveau o = 25% ergeben
sich keine Hinweise auf eine unzureichende Reliabilitat. Fir den Qualitatsindikator ,Praoperative
Diagnostik bei extrahepatischer Cholestase” konnten insgesamt 0,1% signifikante Unterschiede
zwischen aufeinander folgenden Quartalen beobachtet werden.
Daher lautet der Bewertungsvorschlag der BQS zu einer ausreichenden Reliabilitat: , Trifft zu“.
Neben den Quartalsvergleichen hat die BQS-Fachgruppe auch berlicksichtigt, wie reliabel sich
aus klinischer Sicht die Datenfelder fur diesen Qualitatsindikator erheben lassen.
Datenfeld Bezeichnung
25 Abklarung erfolgt
24 Extrahepatische Cholestase
Die BQS-Fachgruppe hat auf dieser Grundlage die unter Punkt 4. dargestellte Bewertung
abgegeben.
2. Kernaussage des Gutekriteriums
Es handelt sich um eine reliable Messung.
3. Bewertungsstufen
1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu
4 = Trifft zu
4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
Mittelwert: 4,00
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4
5. Ergebnis der Bewertung
Es handelt sich um eine reliable Messung:
Trifft zu
Statistische 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Eine Bewertung erfolgt hinsichtlich der Fahigkeit, Merkmalsunterschiede zwischen Einrichtungen
(Diskriminationsfahigkeit) statistisch nachweisen zu kénnen. Die minimale Fallzahl an Eingriffen,
die in einem Krankenhaus durchgefiihrt werden muss, um eine signifikante Abweichung von den
5% besten Krankenhausern und den 5% schlechtesten Krankenhausern feststellen zu konnen,
betragt fur diesen Qualitatsindikator n = 10. Bei Krankenhausern mit groRerer als der
festgestellten Mindestfallzahl kann das Erkennen von statistischen Unterschieden auch bei
anderen als den denkbar maximalen wie minimalen Ergebnissen moglich sein. Fir die zu Grunde
liegende Grundgesamtheit ,alle Patienten mit extrahepatischer Cholestase” erreichen 53,7% der
Krankenhauser die minimale Fallzahl von 10 Eingriffen. Der Bewertungsvorschlag der BQS
empfiehlt fiir die Diskriminationsfahigkeit daher die Bewertungsstufe , Trifft eher zu*“.

Die BQS-Fachgruppe hat auf der Grundlage dieses Bewertungsvorschlags die unter Punkt 4.
dargestellte Bewertung abgegeben.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht.

3. Bewertungsstufen
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1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,14
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht:
Trifft eher zu

Risikoadjustierung

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Eine Bewertung der Risikoadjustierung erfolgt hinsichtlich folgender drei Punkte:

a) Bericksichtigung aller relevanten EinflussgroRen

b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgréen

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Die niedrigste Einzelbewertung aus a), b) und c¢) fihrt zur Gesamtbewertung. Daher kann bei
Ablehnung eines Teilaspekts zur Risikoadjustierung auf eine vollstandige Bewertung verzichtet
werden.

Zu a) Bericksichtigung aller relevanten Einflussgrofien:

Fir diesen Qualitatsindikator berlicksichtigte Einflussfaktoren:

Weitere nicht berlicksichtigte relevante EinflussgroRen:

Zu b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgrofen:

Die Fachgruppe hat keine relevanten EinflussgroRen benannt. Damit entfallt die statistische
Ermittlung oder Abschatzung der Reliabilitat.

Bewertungsempfehlung der BQS:
Die verwendeten Einflussgrofien sind in der Gesamtbewertung reliabel: , Trifft zu*“.

Zu c) Aussagekraft der verwendeten Methode (keine Risikoadjustierung):

Es sind keine Einflussfaktoren bekannt, die einen relevanten Einfluss auf den Qualitatsindikator
ausuben kénnten. Daher lautet die Empfehlung der BQS zur Angemessenheit der Methodik:
LTrifft zu“.

2. Kernaussage des Gitekriteriums
Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
3. Bewertungsstufen

a) Es sind alle relevanten Einflussfaktoren auf das Ergebnis des Qualitatsindikators
berlicksichtigt, die
- nicht von der Qualitat des Leistungserbringers abhangen
- nicht gleichmaRig lber alle Leistungserbringer verteilt sind
- in gemeinsamer Betrachtung mit den berlicksichtigten Einflussfaktoren noch relevanten
Einfluss aufweisen
- bei Nichtberucksichtigung das Ergebnis zum Qualitatsziel tatsachlich verzerren

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft eher nicht zu
3 =Trifft eher zu
4 =Trifft zu
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b) Es handelt sich bei den Einflussfaktoren um eine insgesamt reliable Messung.

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 =Trifft eher zu

4 =Trifft zu

c) Die Methode der Risikoadjustierung ist geeignet, um eine unverzerrte Aussage hinsichtlich
des Qualitatsziels treffen zu kdnnen.

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 =Trifft eher zu

4  =Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

a) Beriicksichtigung aller relevanten Einflussgrofien
Mittelwert: 3,86

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 4

b) Reliabilitédt der verwendeten Einflussgréen
Mittelwert: 3,71

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Mittelwert: 4,00

Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)

Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
Trifft zu

Validitat

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Die Bewertung der Inhaltsvaliditat erfolgt durch die Fachgruppe auf der Basis der Bezeichnung
des Qualitatsindikators bzw. der Qualitatskennzahl, der Rationalen und der Rechenregel in der
BQS-Qualitatsindikatoren-Datenbank (www.bgs-qualitaetsindikatoren.de).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist ausreichend valide.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 )
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend valide:
Trifft zu
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Praktikabilitat

Verstandlichkeit fur
Patienten

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Die Bewertung erfolgte durch die BQS-Fachgruppe. Es wurde beurteilt, ob die Bedeutung des
Indikators und seines Ergebnisses in laienverstandlicher Sprache klar und eindeutig
kommuniziert werden kann.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,43
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kdnnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden:
Trifft eher zu

Beeinflussbarkeit

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Die Bewertung ist erfolgt auf der Basis der fachlichen Erfahrung des Expertengremiums.
2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 3
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann:
Trifft zu

Richtigkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Fir die Qualitatsindikatoren der BQS wird ein formales Verfahren zur Uberpriifung der Richtigkeit
der Dokumentation fortlaufend eingesetzt. In diesem Verfahren wird die Dokumentation fir die
Qualitatssicherung gegen die Referenz der Patientenakte geprift. Von einer sorgfaltig gefuhrten
Patientenakte wird erwartet, dass die geforderten Informationen dokumentiert sind.

Somit kann dieses Kriterium flr alle aktuellen BQS-Verfahren als erflllt gelten.
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2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Richtigkeit der Daten kann Uberpruft werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Richtigkeit der Daten kann Uberpruft werden:
Trifft zu

Vollstéandigkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Vollstéandigkeit der Daten: Alle Bestandteile des Datensatzes zum Qualitatsindikator sind fur die
Auswertung vorhanden.

Fir alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung harter Plausibilitatsregeln gewahrleistet, dass
nur vollstandig ausgefiillte Datenséatze abgeliefert werden kdnnen. Somit kann dieses Kriterium
fur alle aktuellen BQS-Verfahren als erfillt gelten.

2. Kernaussage des Gitekriteriums
Die Vollstandigkeit der Daten kann Uberpruft werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollstandigkeit der Daten kann Uberpruft werden:
Trifft zu

Vollz&hligkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Vollzahligkeit der Daten: Alle dokumentationspflichtigen Datenséatze sind fiir die Auswertung
vorhanden.

Fir alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung der QS-Filter-Sollstatisitik gewahrleistet, dass
eine Vollzahligkeitsprifung durchgefiihrt werden kann. Somit kann dieses Kriterium fur alle
aktuellen BQS-Verfahren als erfiillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Vollzahligkeit der Daten kann Uberprift werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu
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5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollzahligkeit der Daten kann Uberprift werden:
Trifft zu
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Kennzahl

ID-Kennzahl

44783

Erganzung
Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

>= 95% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

= 100%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Bei diesem Qualitatsindikator wird eine Rate von 100% angestrebt. Als erreichbares Ziel wird ein
Referenzbereich von >= 95% festgelegt, da die Durchfiihrung dieser diagnostischen Malknahme
in seltenen Fallen nicht umsetzbar sein kann.

Nur durch eine Abklarung kann eine maligne Grunderkrankung als Ursache der extrahepatischen
Cholestase diagnostiziert oder ausgeschlossen werden.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patienten mit erfolgter praoperativer Abklarung der Gallenwege bei extrahepatischer
Cholestase

Grundgesamtheit: Alle Patienten mit extrahepatischer Cholestase

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete

Feldnamen 10.0:

Datenfelder Iltem | Bezeichnung Schlissel Feldname
24 Abklarung erfolgt ? = DEin CHOLESTABKLAERUNG
23 Extrahepatische 0 =nein CHOLESTDIAGN
Cholestase 1=ja
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Erhebung eines histologischen Befundes

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

3

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Erhebung eines histologischen Befundes

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fiir Patienten
empfohlen wird

Interpretationshilfe

Interpretationshilfe fir Patienten zum Qualitatsindikator:
Feingewebliche Untersuchung der entfernten Gallenblase

(Name des BQS-Qualitatsindikators: Erhebung eines histologischen Befundes)

Dieser Qualitatsindikator bezieht sich auf den Versorgungsbereich:
Gallenblasenentfernung

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Cholezystektomie)

Erganzende allgemeine Informationen zu diesem Versorgungsbereich finden Sie unter
http://www.bgs-online.com/public/bgsfp/qifp/cholezystektomie.

Qualitatsziel
Nach einer Gallenblasenentfernung soll die entfernte Gallenblase mdoglichst haufig feingeweblich
untersucht werden.

Warum kann das Erreichen dieses Ziels als gute Qualitat angesehen werden?

Um festzustellen, wie stark die entfernte Gallenblase geschadigt ist oder ob méglicherweise
sogar eine bis dahin nicht bekannte Krebserkrankung der Gallenblase vorliegt, wird sie nach ihrer
Entfernung (postoperativ) von einem auf Gewebeuntersuchungen spezialisierten Arzt
(Pathologen), feingeweblich (histologisch) untersucht.

Mit diesem Schritt wird Uberprift, ob der behandelnde Arzt die Krankheit vor der Operation richtig
erkannt und eingeschatzt hat.

AuRerdem kann nur mit dieser Gewebeuntersuchung durch den Pathologen nach der Operation
endgliltig festgestellt oder ausgeschlossen werden, dass eine bdsartige Veranderung, wie
beispielsweise ein bis dahin unbekannter Gallenblasenkrebs, besteht.

Wie werden die Ergebnisse zu diesem Qualitatsindikator ermittelt?

Damit ermittelt werden kann, ob das [Qualitétsziel erreicht wird, dokumentiert das Krankenhaus
fur alle Patientlnnen, denen die Gallenblase entfernt wurde, ob nach der Operation (postoperativ)
eine Gewebeuntersuchung der entnommenen Gallenblase durch den zustandigen Facharzt, den
Pathologen, erfolgt ist.

Aus diesen Angaben wird eine ---> Kennzahl berechnet, die angibt, wie hoch der Anteil der
Patientinnen ist, denen die Gallenblase entfernt wurde und deren entfernte Gallenblase
anschlieRend durch einen Pathologen unter dem Mikroskop begutachtet wurde.

Wie kann man die Versorgungsqualitat bewerten?

Fir diesen Qualitatsindikator lag der -> Referenzbereich im Jahre 2006 bei 100%.

Dieser Referenzbereich beschreibt gute Qualitat, die nachweislich erreichbar ist.

Bei der Interpretation von Ergebnissen sollte bertcksichtigt werden, dass in besonderen
Einzelfallen durchaus begriindet auf die Durchfiihrung der Untersuchung verzichtet werden kann.
Daher sind auch Ergebnisse, die nahe bei 100% liegen, in der Regel als qualitativ gut anzusehen.

Wie sind die Ergebnisse in Deutschland?
Welche Versorgungsqualitat fur dieses Qualitatsziel erwartet werden kann, zeigt das Ergebnis,
das 2006 in Deutschland erreicht wurde: Es betrug 98,88%.
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Damit wurden Deutschland im Jahr 2006 in 98 bis 99 von 100 Fallen die entfernten Gallenblasen
postoperativ durch einen Facharzt mikroskopisch untersucht und beurteilt.

Wie sind die Krankenhausergebnisse einzuschatzen?
Krankenhauser mit 100% haben das Qualitatsziel erreicht.
Krankenh&user mit mehr als 98,88% liegen Uber dem Durchschnitt.

Aus Ergebnissen von Krankenh&dusern, die das Qualitatsziel nicht erreichen, kann nicht
automatisch auf schlechte Qualitat geschlossen werden. Daher werden diese Ergebnisse im ->
Strukturierten Dialog gemeinsam durch eine Gruppe von Fachexperten und das Krankenhaus
analysiert. Dabei wird geprift, ob in einem Krankenhaus mit auffalligen Ergebnissen
Verbesserungsmaflnahmen erforderlich sind.

Kernfrage
Wourde in dem Krankenhaus, das Sie in Erwagung ziehen, in allen Fallen nach der
Gallenblasenentfernung eine Gewebeuntersuchung der Gallenblase durch den Pathologen

durchgefiihrt?
Bearbeitungsstand 2007.
Qualitatsziel Immer Erhebung eines histologischen Befundes
Indikatortyp Prozessindikator
Rationale Die routinemaRige Erhebung eines histologischen Befundes erlaubt zum einen eine Uberpriifung

der Qualitat der klinischen und apparativen Diagnostik.

Zum anderen ist nur durch eine histologische Untersuchung die Diagnose oder der Ausschluss
einer malignen Grunderkrankung maoglich. So ist z. B. bei mannlichen Steintragern mit
Konkrementen Uber 3 cm Grofe das Risiko, ein Gallenblasenkarzinom zu erleiden, 9 bis 10fach
erhoht (Diehl 1983, Lowenfels et al. 1985 und 1989). Polypen >= 1 cm bei Steintragern sind
signifikant haufiger mit einem Gallenblasenkarzinom assoziiert als in steinfreier Gallenblase. 3 bis
6% aller Patienten Uber 60 Jahre mit einem Adenom > 1 cm entwickeln ein Karzinom, wahrend
bei der Porzellangallenblase eine Karzinomrate von bis zu 20% angegeben wird. Trotz des
Evidenztyps Ill nach AZQ wurde der Empfehlungsgrad in der Leitlinie als hoch eingeschatzt
(Empfehlungsgrad B nach AZQ, Lammert et al. 2007). Dariiber hinaus kommt es auch immer
wieder unvermutet zur Entdeckung von Gallenblasenkarzinomen im Operationspraparat, auch
wenn keine der typischen Risikokonstellationen vorliegt (Contini et al. 1999).

Nach Ansicht der Fachgruppe Viszeralchirurgie ist nicht auszuschlie3en, dass unter
zunehmendem 6konomischem Druck in den Krankenh&usern weniger histologische
Untersuchungen durchgefiihrt werden.

Literaturverzeichnis Contini S, Dalla Valle R, Zinicola R. Unexpected gallbladder cancer after laparoscopic
cholecystektomy. Surg Endosc 1999; 13: 264-267.

Diehl AK. Gallstone size and the risk of gallbladder cancer. JAMA 1983; 250: 2323-2326.

Lammert F, Neubrand M, Bittner R, Feussner H, Greiner L, Hagenmdiiller F, Kiehne K, Ludwig K,
Neuhaus H, Paumgartner G, Riemann J, Sauerbruch T. Leitlinien zur Diagnostik und Therapie
von Gallensteinen. S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten und der Deutschen Gesellschaft fur Viszeralchirurgie . AWMF-
Leitlinienregister, Nr. 021/008, Entwicklungsstufe 3. Juli 2007. AWMF online - Leitlinie
Gastroenterologie: Gallensteine (Recherchedatum: 18.02.2008).

Lowenfels AB, Walker AM, Althaus DP, Townsend G, Domellof L. Gallstone growth, size and risk
of gallbladder cancer: an interradical study. Int J Epidemiol 1989; 18: 50-54.

Lowenfels AB, Lindstrom CG, Conway MJ, Hatings PR. Gallstones and risk of gallbladder cancer.
J Natl Cancer Inst 1985; 75: 77-80.

Stelluninahmen zum Ql | -

Relevanz
Bedeutung 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
| Haufigkeit und/oder Schweregrad | Ubersehen eines Karzinoms das in 0,6% bis 1% der Félle |
© BQS Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-12n1-CHOL.doc
QI-DB 2007 Version v1.0 Seite 20 von 59

Stand: 28.02.2008


http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/ll/021-008.htm
http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/ll/021-008.htm

ELIMDES
GESCHAFTS
§ STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

QIDB fur Gremien 2007 -

Cholezystektomie

eines unerwiinschten Ereignisses | vorhanden aber zuvor unbekannt ist
(hohes Risiko) (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Hohe Fallzahl im beobachteten 167.263 in 2005

Versorgungsbereich (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Bekannte oder vermutete hohe 42,9% - 100%

Versorgungsvariabilitt (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Insgesamt niedriges Gesamtrate 97,82%
Versorgungsniveau (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)

2. Kernaussage des Gitekriteriums

Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat:
Trifft zu

Nutzen 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Bei Verwendung dieses Qualitatsindikators im Strukturierten Dialog3 werden
Qualitatsverbesserungen in den Krankenh&usern erwartet.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Einsatz dieses Qualitatsindikators kann die Versorgungsqualitét positiv beeinflussen.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 )
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Einsatz dieses Qualitatsindikators kann die Versorgungsqualitat positiv beeinflussen:
Trifft zu

Risiken 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

% Beim Strukturierten Dialog handelt es sich um einen Prozess, in dem Fachleute mit Krankenhausern, die in einem
Qualitatsindikator den Referenzbereich verfehlt haben, diese Auffalligkeit besprechen. Es werden die Ursachen abgeklart und
gegebenenfalls Verbesserungsvorschlage unterbreitet oder Zielvereinbarungen getroffen. Der Strukturierte Dialog findet jeweils
nach der Ermittlung der Ergebnisse des Qualitatssicherungsverfahrens statt und ist ein wesentlicher Bestandteil des
Verfahrens.
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Spezifische Risiken beim Einsatz dieses Qualitatsindikators sind nicht bekannt.
2. Kernaussage des Gutekriteriums

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls beriicksichtigt.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 3
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls berlicksichtigt:
Trifft zu

Wissenschaftlichkeit

Indikatorevidenz

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Leitlinien:

Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten. AWMF-
Leitlinien-Register Nr. 021/008, Entwicklungsstufe 2, nicht aktualisiert. Behandlung von
Gallensteinen.

http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/II-na/021-008.htm (Recherchedatum: 17.04.2007).

Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten. AWMF-
LeitIinien-Re4gister Nr. 021/008, Entwicklungsstufe 3, Upgrade. Behandlung von Gallensteinen (In
Entwicklung™).

http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/II/021-008-m.htm (Recherchedatum: 17.04.2007).

Weitere Publikationen:
Contini S, Dalla Valle R, Zinicola R. Unexpected gallbladder cancer after laparoscopic
cholecystektomy. Surg Endosc 1999; 13: 264-7.

Diehl AK. Gallstone size and the risk of gallbladder cancer. JAMA 1983; 250: 2323-6.

Hohaus T, Hellmich G, Ludwig K. [Incidental gallbladder carcinoma — a report of experiences after
1,200 laparoscopic cholecystectomies] Zentralbl Chir 1997; 122 (2): 103-7.

Lowenfels AB, Lindstrom CG, Conway MJ, Hatings PR. Gallstones and risk of gallbladder cancer.
J Natl Cancer Inst 1985; 75: 77-80.

Lowenfels AB, Walker AM, Althaus DP, Townsend G, Domellof L. Gallstone growth, size and risk
of gallbladder cancer: an interradical study. Int J Epidemiol 1989; 18: 50-4.

2. Kernaussage des Gitekriteriums

-Es besteht wissenschaftliche Evidenz, dass bei Vorhandensein des gemessenen Prozesses ein
verbessertes Ergebnis auftritt (Zusammenhang zwischen Prozess und Outcome).”

* Zwar ist der aktualisierte Leitlinientext noch nicht veréffentlicht, aber da einige Mitglieder des Expertengremiums
an der Entwicklung beteiligt waren, konnte der dort in einem groRRen Kreis erzielte Konsens hier in die Bewertung

einflielRen.
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3. Bewertungsstufen
Die Bewertung der Indikatorevidenz erfolgt in zwei Schritten:

Schritt 1: Der Kernaussage wird eine Evidenzstarke gemaR AZQ (AWMF & AZQ, 2001)
zugeteilt. Informationsgrundlage ist die bewertete Literatur.

Schritt 2: Die Evidenzstarke wird nach einheitlichem Schema in einen Grad der Indikatorevidenz
mit folgenden Bewertungsstufen Uberfiihrt:

Sehr hohe Indikatorevidenz

Hohe Indikatorevidenz

Mittlere Indikatorevidenz

Niedrige Indikatorevidenz

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Schritt 1: Evidenzstérke aus vorliegenden Leitlinien / Publikationen: 11|
Schritt 2: Hohe Indikatorevidenz

T~

-

Evidenz- Evidenz- Evidenz-\> Evidenz-

starke | starke I \stérke I > starke 1V
S

< Wenn Studien nach Evidenzstarke | oder Il praktisch nicht moglich |
oder nicht geeignet: Entscheidung im Konsensverfahren (K1 bis K4) L —

K3||K4| |K1|K2|K3| K4

Hohe Mittlere Niedrige

Qdikatorevide@) Indikatorevidenz | | Indikatorevidenz
v

Sehr hohe (
Indikatorevidenz

K1: Konsens kann auch aus S-2-oder S-3-Leitlinien oder

aus hochwertigen* internationalen Leitlinien oder Nationalen Experten-
standards (Pflege) iibernommen werden.

* Bewertung z. B. durch DELBI (DEutsches Leitlinien-Bewertungs-
Instrument)

Die Einstufung der Indikatorevidenz griindet sich auf die in Entwicklung befindliche S-3-Leitlinie
der Deutschen Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten. Die Durchfiihrung
prospektiv randomisierter Studien ist aus ethischen Griinden nicht mdglich. Die Empfehlungen
der Leitlinie zeigen klaren Konsens, dass die Durchflihrung einer histologischen Untersuchung
das Behandlungsergebnis verbessert.

5. Ergebnis der Bewertung

Das Vorhandensein des gemessenen Prozesses fiihrt zu einem verbesserten Ergebnis:
hohe Indikatorevidenz

Klarheit der Definitionen

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Datensatz, Ausfiillhinweise, Auswertungskonzept, Rationale, Erlauterungen zum Referenzbereich
(Informationen sind auf den Webseiten der BQS verdéffentlicht).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
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Der Indikator ist klar und eindeutig definiert.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,86
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist klar und eindeutig definiert:
Trifft zu

Reliabilitat

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Eine Bewertung der Reliabilitat erfolgt hier durch einen statistischen Vergleich von
Krankenhausergebnissen aufeinander folgender Quartale.

Bei einem geringem Anteil statistisch signifikanter Unterschiede zum = 25% ergeben sich keine
Hinweise auf eine unzureichendeNiveau a Reliabilitat. Fir den Qualitatsindikator ,Erhebung
eines histologischen Befundes® konnten insgesamt 2,5% signifikante Unterschiede zwischen
aufeinander folgenden Quartalen beobachtet werden.

Daher lautet der Bewertungsvorschlag der BQS zu einer ausreichenden Reliabilitat: , Trifft zu*“.
Neben den Quartalsvergleichen hat die BQS-Fachgruppe auch beriicksichtigt, wie reliabel sich
aus klinischer Sicht die Datenfelder fiir diesen Qualitatsindikator erheben lassen.

Datenfeld Bezeichnung
50 histologischer Befund

Die BQS-Fachgruppe hat auf dieser Grundlage die unter Punkt 4. dargestellte Bewertung
abgegeben.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Es handelt sich um eine reliable Messung.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 )
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Es handelt sich um eine reliable Messung:
Trifft zu

Statistische
Unterscheidungsfahigkeit

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Eine Bewertung erfolgt hinsichtlich der Fahigkeit, Merkmalsunterschiede zwischen Einrichtungen
(Diskriminationsfahigkeit) statistisch nachweisen zu kénnen. Die minimale Fallzahl an Eingriffen,
die in einem Krankenhaus durchgefiihrt werden muss, um eine signifikante Abweichung von den
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5% besten Krankenhausern und den 5% schlechtesten Krankenhausern feststellen zu kénnen,
betragt fur diesen Qualitatsindikator n = 26. Bei Krankenhausern mit groRerer als der
festgestellten Mindestfallzahl kann das Erkennen von statistischen Unterschieden auch bei
anderen als den denkbar maximalen wie minimalen Ergebnissen mdglich sein. Fur die zu Grunde
liegende Grundgesamtheit ,alle Patienten® erreichen 92,6% der Krankenhauser die minimale
Fallzahl von 26 Eingriffen. Der Bewertungsvorschlag der BQS empfiehlt fir die
Diskriminationsfahigkeit daher die Bewertungsstufe , Trifft zu*.

Die BQS-Fachgruppe hat auf der Grundlage dieses Bewertungsvorschlags die unter Punkt 4.
dargestellte Bewertung abgegeben.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 3
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht:
Trifft zu

Risikoadjustierung

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Eine Bewertung der Risikoadjustierung erfolgt hinsichtlich folgender drei Punkte:

a) Bericksichtigung aller relevanten EinflussgréRen

b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgrofien

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Die niedrigste Einzelbewertung aus a), b) und c) fiihrt zur Gesamtbewertung. Daher kann bei
Ablehnung eines Teilaspekts zur Risikoadjustierung auf eine vollstdndige Bewertung verzichtet
werden.

Zu a) Berlcksichtigung aller relevanten EinflussgréRen:

Fir diesen Qualitatsindikator berticksichtigte Einflussfaktoren:

Weitere nicht berlicksichtigte relevante EinflussgroRen:

Zu b) Reliabilitat der verwendeten EinflussgroRen:

Die Fachgruppe hat keine relevanten Einflussgrofien benannt. Damit entfallt die statistische
Ermittlung oder Abschatzung der Reliabilitat.

Bewertungsempfehlung der BQS:
Die verwendeten EinflussgrofRen sind in der Gesamtbewertung reliabel: , Trifft zu*.

Zu c) Aussagekraft der verwendeten Methode (keine Risikoadjustierung):

Es sind keine Einflussfaktoren bekannt, die einen relevanten Einfluss auf den Qualitatsindikator
ausuben konnten. Daher lautet die Empfehlung der BQS zur Angemessenheit der Methodik:
L 1rifft zu®.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
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3. Bewertungsstufen

a) Es sind alle relevanten Einflussfaktoren auf das Ergebnis des Qualitatsindikators
berlicksichtigt, die
- nicht von der Qualitat des Leistungserbringers abhangen
- nicht gleichmaRig tber alle Leistungserbringer verteilt sind
- in gemeinsamer Betrachtung mit den bertcksichtigten Einflussfaktoren noch relevanten
Einfluss aufweisen
bei Nichtberilicksichtigung das Ergebnis zum Qualitatsziel tatsachlich verzerren

= Trifft nicht zu

= Trifft eher nicht zu
= Trifft eher zu

= Trifft zu

AOWON -

b) Es handelt sich bei den Einflussfaktoren um eine insgesamt reliable Messung.

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4  =Trifft zu

c) Die Methode der Risikoadjustierung ist geeignet, um eine unverzerrte Aussage hinsichtlich
des Qualitatsziels treffen zu kdnnen.

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4  =Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

a) Berlicksichtigung aller relevanten Einflussgréfen
Mittelwert: 4,00

Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

b) Reliabilitdt der verwendeten EinflussgréRen
Mittelwert: 4,00

Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Mittelwert: 4,00

Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)

Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
Trifft zu

Validitat

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Die Bewertung der Inhaltsvaliditat erfolgt durch die Fachgruppe auf der Basis der Bezeichnung
des Qualitatsindikators bzw. der Qualitatskennzahl, der Rationalen und der Rechenregel in der
BQS-Qualitatsindikatoren-Datenbank (www.bgs-qualitaetsindikatoren.de).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist ausreichend valide.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft eher nicht zu
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3 = Trifft eher zu
4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend valide:
Trifft zu

Praktikabilitat

Verstandlichkeit fur
Patienten

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Die Bewertung erfolgte durch die BQS-Fachgruppe. Es wurde beurteilt, ob die Bedeutung des
Indikators und seines Ergebnisses in laienverstandlicher Sprache klar und eindeutig
kommuniziert werden kann.

2. Kernaussage des Gitekriteriums

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,57
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden:
Trifft zu

Beeinflussbarkeit

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung
Die Bewertung ist erfolgt auf der Basis der fachlichen Erfahrung des Expertengremiums.
2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 )
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4
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5. Ergebnis der Bewertung

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann:
Trifft zu

Richtigkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Firr die Qualitatsindikatoren der BQS wird ein formales Verfahren zur Uberpriifung der Richtigkeit
der Dokumentation fortlaufend eingesetzt. In diesem Verfahren wird die Dokumentation fur die
Qualitatssicherung gegen die Referenz der Patientenakte geprift. Von einer sorgfaltig gefuhrten
Patientenakte wird erwartet, dass die geforderten Informationen dokumentiert sind.

Somit kann dieses Kriterium fir alle aktuellen BQS-Verfahren als erflllt gelten.

2. Kernaussage des Gitekriteriums
Die Richtigkeit der Daten kann Ulberprift werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Richtigkeit der Daten kann Uberpruft werden:
Trifft zu

Vollstandigkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Vollstéandigkeit der Daten: Alle Bestandteile des Datensatzes zum Qualitatsindikator sind fur die
Auswertung vorhanden.

Fir alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung harter Plausibilitdtsregeln gewahrleistet, dass
nur vollstandig ausgefillte Datenséatze abgeliefert werden kdnnen. Somit kann dieses Kriterium
fur alle aktuellen BQS-Verfahren als erfullt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Vollstandigkeit der Daten kann tberprift werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollstandigkeit der Daten kann tberprift werden:
Trifft zu

Vollzahligkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Vollzahligkeit der Daten: Alle dokumentationspflichtigen Datensatze sind fiir die Auswertung
vorhanden.

Fir alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung der QS-Filter-Sollstatisitik gewahrleistet, dass
eine Vollzahligkeitspriifung durchgefiihrt werden kann. Somit kann dieses Kriterium fiir alle
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aktuellen BQS-Verfahren als erfillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Die Vollzahligkeit der Daten kann Uberprift werden.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu

5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollzahligkeit der Daten kann Uberprift werden:

Trifft zu
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Kennzahl

ID-Kennzahl

44800

Erganzung
Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

>= 95% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

= 100%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Bei diesem Qualitatsindikator wird eine Rate von 100% angestrebt.
Als erreichbares Ziel wird ein Referenzbereich von >= 95% festgelegt, da die Durchfiihrung
dieser diagnostischen Maflinahme in seltenen Fallen nicht umsetzbar sein kann.

Nur durch eine histologische Untersuchung ist der Ausschluss oder Nachweis von malignen
Befunden mdglich. Eine histologische Untersuchung ist daher dringend geboten.

Zusatzlich stellt die histologische Untersuchung einen unverzichtbaren Parameter zur
Uberprifung der Qualitat der klinischen und/oder apparativen Diagnostik dar.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Patienten, bei denen postoperativ ein histologischer Befund der Gallenblase erhoben
wurde

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete

Feldnamen 10.0:

Datenfelder Item | Bezeichnung Schlissel Feldname
49 histologischer Befund | 0 = nein HISTBEFUNDVERANL
veranlasst 1=ja
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Eingriffsspezifische Komplikationen

Indikator

Laufende Nummer 4

Indikator

Bezeichnung des Eingriffsspezifische Komplikationen

Qualitatsindikators

Begrundung, warum Fur diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fir eine Verdéffentlichung der Ergebnisse zum

dieser QI derzeit nicht | jetzigen Zeitpunkt nicht beflirwortet werden, da eine vollstandige Evaluation dieses
als QI fur Patienten Qualitatsindikators anhand des QUALIFY-Instruments (http://www.bgs-
empfohlen wird qualitaetsindikatoren.de/online/public/leistungen/qualify) noch nicht erfolgt ist.

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenhausern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenhausern. Zur endguiltigen Einschatzung der
Versorgungssituation kénnen die Fachleute zusatzliche Informationen (z. B. zum
gesundheitlichen Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung, organisatorischen
Ablaufen im Krankenhaus) hinzuziehen. Bei Bedarf werden Ziele zur Verbesserung der
Versorgung gemeinsam mit dem Krankenhaus formuliert. Der Strukturierte Dialog ist damit ein
wesentlicher Bestandteil des Verfahrens der externen Qualitatssicherung.

Soll das Ergebnis eines Qualitatsindikators zur Information von Patienten verdéffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschliisse aus dem
Ergebnis zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der
Behandlung fiir die Berichterstattung tiber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der
Berechnung des Qualitatsindikators beriicksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.
Interpretationshilfe -

Qualitatsziel Selten eingriffsspezifische, behandlungsbediirftige Komplikationen in Abhangigkeit vom OP-
Verfahren

Indikatortyp Ergebnisindikator

Rationale Bei diesem Qualitatsindikator werden verschiedene eingriffsspezifische Komplikationen
subsumiert, die in wissenschaftlichen Studien zur Beurteilung der Ergebnisqualitét herangezogen
werden.

Verletzungen des Ductus hepatocholedochus einschlieBlich seiner Begleitstrukturen im
Ligamentum hepatoduodenale sind mit einer signifikanten Morbiditat und Letalitat belastet (Shea
et al. 1996). Wahrend zu Beginn der 1990er Jahre die Rate an Gallengangverletzungen bei
laparoskopischer Cholezystektomie noch hdher lag als bei der offenen Operation, haben sich
diese Unterschiede mittlerweile nivelliert (Birth et al. 2003), bzw. haben sich die Verhaltnisse
umgekehrt (Ludwig et al. 2002) und die laparaskopische Cholezystektomie ist fast tGberall die
Methode der Wahl (Kraas & Farke 2002).

Die Rate an eingriffsspezifischen Komplikationen bei der laparoskopischen Cholezystektomie
wird in einer Metaanalyse mit 1,35% angegeben (Holbling et al. 1995). Es ist allerdings zu
beriicksichtigen, dass aufgrund unterschiedlicher Definitionen von Komplikationen und
differierender Erfassungszeitraume ein Vergleich nur eingeschrankt mdéglich ist.
Literaturverzeichnis Birth M, Keller R, Bruch H-P. Laparoskopische Cholezystektomie. Viszeralchirurgie 2003; 38: 72-
76.

Hélbling N, Pilz E, Feil W, Schiessel R. Laparoskopische Cholezystektomie — eine Metaanalyse
von 23.700 Fallen und der Stellenwert im eigenen Patientenkollektiv. Wien Klin Wochenschr
1995; 107 (5): 158-162.

Kraas F, Farke S. Laparoskopische Cholezystektomie. Kongressbd Dtsch Ges Chir Kongr 2002;
119: 322-327.

Ludwig K, Lorenz D, Koeckerling F. Surgical strategies in the laparoscopic therapy of
cholecystolithiasis and common duct stones. Anz J Surg 2002; 72 (8): 547-552.

Shea JA, Healey MJ, Berlin JA, Clarke JR, Malet PF, Staroscik RN, Schwartz JS, Williams SV.
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Mortality and Complications Associated with Laparoscopic Cholecystectomy. A Meta-Analysis.
Annals of Surger 1996; 224 (5): 609-620.

Stellungnahmen zum | -
Ql

Relevanz
Wissenschaftlichkeit
Praktikabilitat
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76479
Kennzahl
ID-Kennzahl 76479
Erganzung mindestens eine eingriffsspezifische Komplikation

Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

<= x% (Toleranzbereich; 95%-Perzentil)

Referenzbereich 2006

<=7,0% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Hohe Variabilitét der Ergebnisse. In Metaanalysen von kontrollierten Studien erreichte
Komplikationsraten kénnen aufgrund von Selektionsverzerrungen nicht fir einen validen
Vergleich herangezogen werden.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Patienten mit mindestens einer eingriffsspezifischen behandlungsbedurftigen
Komplikation (Blutung, periphere Gallengangsverletzung, Okklusion, Durchtrennung des DHC

oder sonstige)

Grundgesamtheit: Patienten mit laparoskopisch begonnener Operation (OPS 5-511.11, 5-511.12,

5-511.21, 5-511.22)

Erlauterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item | Bezeichnung Schlussel Feldname
50 eingriffsspezifische 0 = nein EINGRSPEZKOM
behandlungsbediirftige | 1=ja
intra- und postoperative
Komplikation(en)
35 Operation (OPS) OPS Version 2007 OPSCHLUESSEL
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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64980
Kennzahl
ID-Kennzahl 64980
Erganzung Okklusion oder Durchtrennung des DHC

Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

Sentinel Event

Referenzbereich 2006

Sentinel Event

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Bei der Durchtrennung oder Okklusion des Ductus hepatocholedochus handelt es sich um eine
seltene, schwerwiegende Komplikation, die teilweise vermeidbar ist. Daher sollte fir alle diese
Falle eine Einzelfallanalyse erfolgen.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Patienten mit Okklusion oder Durchtrennung des DHC

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete
Datenfelder

Feldnamen 10.0:

Iltem | Bezeichnung Schlissel Feldname

52 Okklusion oder
Durchtrennung des

1=ja EINGRSPEZOKKLU

DHC
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Indikator

Laufende Nummer
Indikator

5

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Postoperative Wundinfektionen

Begrindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fur Patienten
empfohlen wird

Fur diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fir eine Verdéffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht befiirwortet werden, da eine vollstdndige Evaluation dieses
Qualitatsindikators anhand des QUALIFY-Instruments (http://www.bgs-
qualitaetsindikatoren.de/online/public/leistungen/qualify) noch nicht erfolgt ist.

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenhausern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenhausern. Zur endguiltigen Einschatzung der
Versorgungssituation kénnen die Fachleute zusatzliche Informationen (z. B. zum
gesundheitlichen Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung, organisatorischen
Ablaufen im Krankenhaus) hinzuziehen. Bei Bedarf werden Ziele zur Verbesserung der
Versorgung gemeinsam mit dem Krankenhaus formuliert. Der Strukturierte Dialog ist damit ein
wesentlicher Bestandteil des Verfahrens der externen Qualitatssicherung.

Soll das Ergebnis eines Qualitatsindikators zur Information von Patienten verdéffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschliisse aus dem
Ergebnis zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der
Behandlung fiir die Berichterstattung tiber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der
Berechnung des Qualitatsindikators beriicksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel Selten postoperative Wundinfektionen
Indikatortyp Ergebnisindikator
Rationale Wundinfektionen und Abszesse sind Komplikationen im postoperativen Verlauf, die fiir den

Patienten mit subjektivem Krankheitsgefiihl, einem verlangerten stationaren Aufenthalt, verzéger-
ter Erholung und Verlangerung der Arbeitsunfahigkeit einhergehen.

Von Seiten der Krankenh&user wird versucht, das Wundinfektionsrisiko durch MaRnahmen wie
den Bau geeigneter Operationsraume, Hygienevorschriften und die routinemafige Durchfiihrung
einer Antibiotikaprophylaxe bei bestimmten Operationen zu reduzieren. Die Effektivitat einer
Reihe prophylaktischer Malinahmen ist in der wissenschaftlichen Literatur mit hoher Evidenz
belegt (Mangram et al. 1999; Evidenzgrad I, Einteilung nach CDC).

Auf der Grundlage dieser Erkenntnisse hat die US-amerikanische Gesundheitsbehérde Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) Richtlinien erstellt, die detaillierte
Handlungsanweisungen zur Verringerung des postoperativen Wundinfektionsrisikos geben
(Mangram et al. 1999).

Das Risiko fir eine postoperative Wundinfektion wird jedoch nicht allein durch die Qualitat der
arztlichen oder pflegerischen Leistung beeinflusst. Die CDC hat Risikofaktoren identifiziert und
einen Score zur Beurteilung des praoperativen Wundinfektionsrisikos entwickelt (Culver et al.
1991). Die Anwendung dieses Scores ermdglicht einen Vergleich risikoadjustierter Wundin-
fektionsraten.

Fir die Definition postoperativer Wundinfektionen werden die Definitionen der CDC in der
Ubersetzung des Nationalen Referenzzentrums fiir Surveillance von nosokomialen Infektionen
verwendet (Steinbrecher et al. 2002).

Referenzdaten werden flir Deutschland vom Nationalen Referenzzentrum fiir Surveillance von
nosokomialen Infektionen verdffentlicht (NRZ 2006).

Alle tatsachlich auftretenden Wundinfekte werden mit dieser Rate nicht erfasst, da ein Teil erst
nach Entlassung aus dem stationaren Aufenthalt auftritt und somit nicht dokumentiert wird.

Die Fachgruppe Viszeralchirurgie pladiert weiterhin nachdriicklich dafir, die Voraussetzungen fir
eine sektorlibergreifende Erfassung der Egebnisqualitat zu schaffen.

Literaturverzeichnis

Culver DH, Horan TC, Gaynes RP, Martone WJ, Jarvis WR, Emori TG, Banerjee S, Edwards JR,
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Ql

Relevanz
Wissenschaftlichkeit
Praktikabilitat
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STELLE

QUALITATS
SICHERUNG

44819
Kennzahl
ID-Kennzahl 44819
Erganzung bei allen Patienten

Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

Ein Referenzbereich ist fir diese Qualitatskennzahl derzeit nicht definiert

Referenzbereich 2006

Ein Referenzbereich ist fir diese Qualitatskennzahl derzeit nicht definiert.

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Ein Referenzbereich wurde flr die risikoadjustierte Wundinfektionsrate (Risikoklasse 0)
festgelegt.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Patienten mit postoperativer Wundinfektion

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete
Datenfelder

Feldnamen 10.0:

Feldname
POSTOPWUNDINFEKTION

Iltem | Bezeichnung Schlissel
56 postoperative 0 = nein
Wundinfektion (nach | 1=ja
Definition der CDC)

Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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44843
Kennzahl
ID-Kennzahl 44843
Erganzung bei Patienten mit Risikoklasse 0

Bezeichnung Ql

Referenzbereich
2007

<= 2% (Zielbereich)

Referenzbereich
2006

<=2%

Erlauterung zum
Referenzbereich
2007

Aufgrund der Risikoadjustierung kénnen hier Referenzdaten des NRZ und des NNIS der CDC zur
Festlegung herangezogen werden.

Wundinfektionsraten des NRZ (2006) in dieser Risikoklasse:
2,77% bei offen-chirurgischer Operation

0,65% bei laparoskopischer Operation
Waundinfektionsraten der NNIS (2004) in dieser Risikoklasse: 0,68%

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Additiver Score

Rechenregel

Zahler: Alle Patienten mit postoperativer Wundinfektion

Grundgesamtheit: Alle Patienten mit Risikoklasse 0

Erlduterung der
Rechenregel

Risikoklassen werden gebildet nach NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance der Centers
for Disease Control).

Es wird jeweils ein Risikopunkt vergeben, wenn

-ASA>=3

- OP-Dauer > 75%-Perzentil der OP-Dauer-Verteilung in der Grundgesamtheit

- ein kontaminierter oder septischer Eingriff vorliegt.

Patienten der Risikoklasse 0 haben 0 Risikopunkte.

2007: OP-Dauer > 75%-Perzentil: x min

Verwendete
Datenfelder

Feldnamen 10.0:

Iltem | Bezeichnung Schlussel Feldname
31 Einstufung nach ASA- 1 = normaler, ASA
Klassifikation ansonsten gesunder
Patient

2 = Patient mit leichter
Allgemeinerkrankung

3 = Patient mit schwerer
Allgemeinerkrankung
und
Leistungseinschrankun
g

4 = Patient mit
inaktivierender
Allgemeinerkrankung,
standige
Lebensbedrohung

5 = moribunder Patient

34 Wundkontaminationsklassifikatio | 1 = aseptische Eingriffe | PRAEOPCDC

n (nach Definition der CDC) 2 = bedingt aseptische
Eingriffe
3 = kontaminierte
Eingriffe
4 = septische Eingriffe
38 Dauer des Eingriffs (Schnitt- OPDAUER
Nahtzeit)
56 postoperative Wundinfektion 0 = nein POSTOPWUNDINFEKTIO
(nach Definition der CDC) 1=ja N
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
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Teildatensatzbezug

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnisse
n

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Allgemeine postoperative Komplikationen

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

6

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Allgemeine postoperative Komplikationen

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fiir Patienten
empfohlen wird

Fir diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fiir eine Verdffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht befiirwortet werden, da eine vollstandige Evaluation dieses
Qualitatsindikators anhand des QUALIFY-Instruments (http://www.bgs-
qualitaetsindikatoren.de/online/public/leistungen/qualify) noch nicht erfolgt ist.

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenhausern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenhausern. Zur endguiltigen Einschatzung der
Versorgungssituation kénnen die Fachleute zusatzliche Informationen (z. B. zum
gesundheitlichen Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung, organisatorischen
Ablaufen im Krankenhaus) hinzuziehen. Bei Bedarf werden Ziele zur Verbesserung der
Versorgung gemeinsam mit dem Krankenhaus formuliert. Der Strukturierte Dialog ist damit ein
wesentlicher Bestandteil des Verfahrens der externen Qualitatssicherung.

Soll das Ergebnis eines Qualitatsindikators zur Information von Patienten verdéffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschliisse aus dem
Ergebnis zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der
Behandlung fiir die Berichterstattung tiber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der
Berechnung des Qualitatsindikators beriicksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel Selten allgemeine behandlungsbediirftige postoperative Komplikationen in Abhangigkeit vom OP-
Verfahren

Indikatortyp Ergebnisindikator

Rationale Unter den ,allgemeinen postoperativen Komplikationen“ werden kardiovaskuldre Komplikationen,

postoperative Pneumonien, Lungenembolien, tiefe Bein-/Beckenvenenthrombosen und
Harnwegsinfekte zusammengefasst. Die Rate an diesen Komplikationen geht in der
wissenschaftlichen Literatur in die Beurteilung des postoperativen Outcome ein.

Gesamtmorbiditat und -letalitat sind bei der laparoskopischen Cholezystektomie mit der
Einschrankung fehlender Daten des Evidenzlevels | deutlich geringer als bei der offenen
Cholezystektomie (Shea et al. 1996).

Literaturverzeichnis

Shea JA, Healey MJ, Berlin JA, Clarke JR, Malet PF, Staroscik RN, Schwartz JS, Williams SV.
Mortality and Complications Associated with Laparoscopic Cholecystectomy. A Meta-Analysis.
Annals of Surgery 1996; 224 (5): 609-620.

Stellungnahmen zum
Ql

Relevanz

Wissenschaftlichkeit

Praktikabilitat
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44891
Kennzahl
ID-Kennzahl 44891
Erganzung bei allen Patienten

Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

<= x% (Toleranzbereich; 95%-Perzentil)

Referenzbereich 2006

<= 8,9% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Die Angabe eines absoluten Grenzwertes ist nicht sinnvoll, da verschiedene Komplikationen
subsummiert werden.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Keine Risikoadjustierung erforderlich

Rechenregel

Zahler: Patienten mit mindestens einer allgemeinen postoperativen Komplikation

Grundgesamtheit: Alle Patienten

Erlauterung der

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item | Bezeichnung Schlussel Feldname
58 allgemeine 0 = nein POKOMPLIKAT
behandlungsbediirftige | 1=ja
postoperative
Komplikation(en)
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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44892
Kennzahl
ID-Kennzahl 44892
Erganzung bei Patienten mit laparoskopisch begonnener Operation

Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

<= x% (Toleranzbereich; 95%-Perzentil)

Referenzbereich 2006

<=7,1% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Die Angabe eines absoluten Grenzwertes ist nicht sinnvoll, da verschiedene Komplikationen
subsummiert werden.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Stratifizierung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit mindestens einer allgemeinen postoperativen Komplikation

Grundgesamtheit: Patienten mit laparoskopisch begonnener Operation (OPS 5-511.11, 5-511.12,
5-511.21, 5-511.22)

Erlduterung der
Rechenregel

Verwendete

Feldnamen 10.0:

Datenfelder ltem | Bezeichnung Schlissel Feldname
35 Operation (OPS) OPS Version 2007 OPSCHLUESSEL
58 allgemeine 0 = nein POKOMPLIKAT
behandlungsbediirftige | 1=ja
postoperative
Komplikation(en)
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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44893
Kennzahl
ID-Kennzahl 44893
Erganzung bei Patienten mit offen-chirurgischer Operation

Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

<= x% (Toleranzbereich; 95%-Perzentil)

Referenzbereich 2006

<= 29,2% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Die Angabe eines absoluten Grenzwertes ist nicht sinnvoll, da verschiedene Komplikationen
subsummiert werden.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Stratifizierung

Rechenregel

Zahler: Patienten mit mindestens einer allgemeinen postoperativen Komplikation

Grundgesamtheit: Patienten mit offen-chirurgischer Operation (OPS 5-511.01, 5-511.02)

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete

Feldnamen 10.0:

Datenfelder Item | Bezeichnung Schlussel Feldname
35 Operation (OPS) OPS Version 2007 OPSCHLUESSEL
58 allgemeine 0 =nein POKOMPLIKAT
behandlungsbedirftige | 1=ja
postoperative
Komplikation(en)
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Indikator

Laufende Nummer
Indikator

7

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Reinterventionsrate

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fiir Patienten
empfohlen wird

Interpretationshilfe

Interpretationshilfe fir Patienten zum Qualitatsindikator:
Ungeplante Folgeoperation(en) wegen Komplikation(en)

(Name des BQS-Qualitatsindikators: Reinterventionsrate)

Dieser Qualitatsindikator bezieht sich auf den Versorgungsbereich:
Gallenblasenentfernung

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Cholezystektomie)

Erganzende allgemeine Informationen zu diesem Versorgungsbereich finden Sie unter
http://www.bgs-online.com/public/bgsfp/qifp/cholezystektomie.

Qualitatsziel
Nach Gallenblasenentfernungen sollen mdglichst selten Folgeoperationen zur Behandlung von
Komplikationen erforderlich sein.

Warum kann das Erreichen dieses Ziels als gute Qualitat angesehen werden?

Tritt nach einer Operation eine Komplikation auf, kbnnen ungeplante Folgeoperationen
(Reintervention) erforderlich werden. Abgesehen von den generellen Risiken, die jede Operation
mit sich bringt, kdnnen die Auswirkungen fiir die betroffenen Patientinnen erheblich sein:

Der Heilungsprozess verzogert sich, der Krankenhausaufenthalt wird verlangert.

Haufig missen die Betroffenen zuséatzlich Medikamente einnehmen. Insgesamt sind die
Patientinnen einer erheblich groReren kérperlichen und psychischen Belastung ausgesetzt.

Auch wahrend einer Gallenblasenoperation kénnen schwerwiegende Komplikationen auftreten, z.
B. Verletzungen des Darmes oder von Blutgefalen. Eine der folgenschwersten Komplikationen
ist, wenn der Hauptgallengang wahrend der Operation durchtrennt oder verletzt wird.

Geplante Gallenblasenentfernungen ziehen weniger Komplikationen nach sich als
Notfalloperationen.

Ziel aller Krankenh&auser muss es daher sein, Komplikationen zu vermeiden, die
Folgeoperationen notwendig machen.

Wie werden die Ergebnisse zu diesem Qualitatsindikator ermittelt?
Das Krankenhaus dokumentiert fir alle Patientinnen, denen die Gallenblase entfernt wurde, ob
Folgeoperationen auf Grund von Komplikationen durchgefiihrt werden mussten.

Aus diesen Angaben wird eine ---> Kennzahl berechnet, die angibt, wie hoch der Anteil der
Patientlnnen ist, denen die Gallenblase entfernt wurde und die anschlie3end infolge auftretender
Komplikationen ein weiteres Mal operiert wurden.

Wie kann man die Versorgungsqualitat bewerten?

Fir diesen Qualitatsindikator kann keine medizinisch-pflegerisch begriindbare Grenze fir eine
tatsachlich erreichbare gute Qualitat festgelegt werden. Als Orientierungshilfe zur Bewertung der
Krankenhausergebnisse kann das durchschnittliche Ergebnis in Deutschland (-> Gesamtrate)
herangezogen werden (siehe: Wie sind die Ergebnisse in Deutschland?).

Da es fur diesen Indikator keine klar belegbare Grenze fur gute Qualitat gibt, wurde ein
Referenzbereich festgelegt, der besonders auffallige Ergebnisse kennzeichnet.
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Nicht jedes auffallige Ergebnis bedeutet automatisch schlechte Qualitat. Daher werden diese
Ergebnisse im -> Strukturierten Dialog gemeinsam durch eine Gruppe von Fachexperten und das
Krankenhaus analysiert. Dabei wird geprtft, ob in einem Krankenhaus mit auffalligen
Ergebnissen mdglicherweise Verbesserungsmaflnahmen erforderlich sind.

Wie sind die Ergebnisse in Deutschland?
Welche Versorgungsqualitat fir dieses Qualitatsziel erwartet werden kann, zeigt das Ergebnis,
das 2006 in Deutschland erreicht wurde: Es betrug 1,11%.

Damit trat bei 1 bis 2 von 100 Patientinnen, bei denen 2006 in Deutschland die Gallenblase
entfernt wurde, eine Komplikation auf, die eine Folgeoperation nach sich zog.

Wie sind die Krankenhausergebnisse einzuschéatzen?
Krankenhauser mit einer Rate von weniger als 1,11% liegen tber dem Durchschnitt.
Krankenhauser mit einer Rate von mehr als 1,5% haben ein auffalliges Ergebnis.

Aus auffalligen Ergebnissen kann nicht automatisch auf schlechte Qualitat geschlossen werden.
Daher werden diese Ergebnisse im -> Strukturierten Dialog gemeinsam durch eine Gruppe von
Fachexperten und das Krankenhaus analysiert. Dabei wird geprtiift, ob in einem Krankenhaus mit
auffalligen Ergebnissen Verbesserungsmalnahmen erforderlich sind.

Kernfrage

In welchem Umfang sind in dem Krankenhaus, das Sie in Erwagung ziehen, nach der
Erstoperation zur Gallenblasenentfernung ungeplante Folgeoperationen (Reintervention) infolge
von Komplikationen erfolgt? Aus welchen Griinden wurde das Ziel von 1,5% mdglicherweise
nicht erreicht?

Bearbeitungsstand 2007.

Qualitatsziel Geringe Reinterventionsrate in Abhangigkeit vom OP-Verfahren
Indikatortyp Ergebnisindikator
Rationale Die Rate an Reinterventionen ist eine Kennzahl fiir schwerwiegende Friihkomplikationen, die in

wissenschaftlichen Untersuchungen zur Bewertung eines Operationsverfahrens herangezogen
wird (Shea et al. 1996).

Eine Reintervention ist ein erneuter operativer oder interventioneller Eingriff nach einer Operation
wegen postoperativ aufgetretenen Komplikationen. Typische Griinde fur eine Reintervention nach
Cholezystektomie sind belassene Gallengangsteine (nicht als Komplikation anzusehen sind
diejenigen Gallengangsteine, die im Rahmen eines therapeutischen Splittings geplant
postoperativ endoskopisch entfernt werden sollen), Gallengangsverletzungen, Blutungen und
Entziindungen.

Aus der Literatur ist bekannt, dass die operative Ausgangssituation einen Einfluss auf die
Reinterventionsrate hat. Zum Beispiel ist bei elektiv durchgefuhrten Cholezystektomien die
Reinterventionsrate geringer als bei akuten Eingriffen. Bei laparoskopisch durchgefiihrten
Cholezystektomien ist seltener eine Reintervention erforderlich als bei offenen Operationen
(Ludwig et al. 2001). Allerdings ist zu berlicksichtigen, dass der Schweregrad der Komplikation,
die zur Reintervention flhrt, in der Auswertung nicht erfasst wird. Darliber hinaus liegt bei den
offen chirurgischen Eingriffen eine primar negative Selektion des Patientenkollektivs vor. Um den
Einfluss eines durch abdominelle Voroperationen bedingten Operationssitus zu bertcksichtigen,
werden die laparoskopisch begonnen und beendeten Eingriffe fir diesen Indikator ausgewertet.
Laparoskopisch begonnene Eingriffe, bei denen wegen schwierigem Situs ein Umstieg auf die
offene Operationstechnik erfolgt, werden somit ausgeschlossen.

Weiterhin haben Auswertungen der BQS-Daten gezeigt, dass bei Entziindungen und bei
Patienten der ASA-Klassen 4 oder 5 die Reinterventionsrate signifikant erhoht ist und diese
Risikofaktoren nicht gleichmaRig auf die Krankenhauser verteilt sind.

Zur Risikoadjustierung der Reinterventionsrate wird daher eine risikostandardisierte
Fallkonstellation gebildet, indem die relevanten Einflussfaktoren aus der Grundgesamtheit
ausgeschlossen werden.

Literaturverzeichnis

Ludwig K, Kéckerling F, Hohenberger W, Lorenz D. Die chirurgische Therapie der Cholecysto-
/Choledocholithiasis — Ergebnisse einer deutschlandweiten Umfrage an 859 Kliniken mit 123.090
Cholecystektomien. Der Chirurg 2001; 72: 1171-1178.
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Shea JA, Healey BS, Berlin JA, Clarke JR, Malet PF, Staroscik RN, Schwartz JS, Williams SV.
Mortality and Complications Associated with Laparoscopic Cholecystectomy. A Meta-Analysis.

Ann Surg 1996; 224 (5): 609-620.

Stellungnahmen zum QI

Relevanz

Bedeutung

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Hohe Fallzahl im beobachteten
Versorgungsbereich

2613 von 155.907 in 2005
(Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)

Bekannte oder vermutete hohe
Versorgungsvariabilitét

0,0% bis 14,3% in 2005
(Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)

Insgesamt niedriges
Versorgungsniveau

1,68% in 2005
(Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,86

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat:

Trifft zu
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QIDB fur Gremien 2007 -

Cholezystektomie

Nutzen 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Die Verwendung dieses Qualitatsindikators im Strukturierten Dialog5 der Jahre 2004 und 2005
hat zu Qualitatsverbesserungen in Krankenhausern gefiihrt.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Einsatz dieses Qualitatsindikators kann die Versorgungsqualitét positiv beeinflussen.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 )
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Einsatz dieses Qualitatsindikators kann die Versorgungsqualitat positiv beeinflussen:
Trifft zu

Risiken 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Spezifische Risiken beim Einsatz dieses Qualitatsindikators sind nicht bekannt.
2. Kernaussage des Gutekriteriums

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls berlicksichtigt.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,71
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Es sind keine Risiken bekannt oder die bekannten bzw. vermuteten Risiken durch den Einsatz
des Indikators sind beschrieben und erforderlichenfalls berticksichtigt:

Trifft zu

Wissenschaftlichkeit

Indikatorevidenz 1. Informationsgrundlage fir die Bewertung
Leitlinien:

® Beim Strukturierten Dialog handelt es sich um einen Prozess, in dem Fachleute mit Krankenhausern, die in einem
Qualitatsindikator den Referenzbereich verfehlt haben, diese Auffalligkeit besprechen. Es werden die Ursachen abgeklart und
gegebenenfalls Verbesserungsvorschlage unterbreitet oder Zielvereinbarungen getroffen. Der Strukturierte Dialog findet jeweils
nach der Ermittlung der Ergebnisse des Qualitatssicherungsverfahrens statt und ist ein wesentlicher Bestandteil des
Verfahrens.
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Weitere Publikationen:

Agresta F, De Simone P, Ciardo LF, Bedin N. Direct trocar insertion vs Veress needle in
nonobese patients undergoing laparoscopic procedures: a randomized prospective single-center
study. Surg Endosc 2004;18 (12): 1778-81.

Feliu Pala X, Fernandez Sallent E, Claveria Puig R, Abad Ribalta JM. Evolution of laparoscopic
cholecystectomy in the regional hospitals of Catalonia.
Rev Esp Enferm Dig 2000; 92 (4): 211-21.

Gunenc MZ, Yesildaglar N, Bingol B, Onalan G, Tabak S, Gokmen B. The safety and efficacy of
direct trocar insertion with elevation of the rectus sheath instead of the skin for
pneumoperitoneum.Surg Laparosc Endosc Percutan Tech 2005; 15 (2): 80-1.

Z'graggen K, Wehrli H, Metzger A, Buehler M, Frei E, Klaiber C. Complications of laparoscopic
cholecystectomy in Switzerland. A prospective 3-year study of 10,174 patients. Swiss Association
of Laparoscopic and Thoracoscopic Surgery. Surg Endosc 1998; 12 (11): 1303-10.

2. Kernaussage des Gitekriteriums

+Es besteht wissenschaftliche Evidenz, dass das gemessene Ergebnis vom Leistungserbringer
beeinflusst werden kann. (Zusammenhang zwischen Outcome und Prozess/Struktur).”

3. Bewertungsstufen
Die Bewertung der Indikatorevidenz erfolgt in zwei Schritten:

Schritt 1: Der Kernaussage wird eine Evidenzstirke gemaR AZQ (AWMF & AZQ, 2001)
zugeteilt. Informationsgrundlage ist die bewertete Literatur.

Schritt 2: Die Evidenzstarke wird nach einheitlichem Schema in einen Grad der Indikatorevidenz
mit folgenden Bewertungsstufen tberfiihrt:

Sehr hohe Indikatorevidenz

Hohe Indikatorevidenz

Mittlere Indikatorevidenz

Niedrige Indikatorevidenz

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Schritt 1: Evidenzstarke aus vorliegenden Leitlinien / Publikationen: 11
Schritt 2: Hohe Indikatorevidenz

© BQS Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-12n1-CHOL.doc

QI-DB 2007 Version v1.0
Stand: 28.02.2008

Seite 48 von 59




QIDB fur Gremien 2007 20 S

STELLE

QUALITATS
SICHERUNG
Cholezystektomie GLME
I —
A y_ ] ) _
Evidenz- Evidenz- > Evidenz- Evidenz-
starke | \starke Il p starke |l starke |V
\I/
Wenn Studien nach Evidenzstarke | oder Il praktisch nicht moglich
oder nicht geeignet: Entscheidung im Konsensverfahren (K1 bis K4)
K1[|K2||K3| K4 K1||K2|K3| K4
_ —
Sehr hohe </ Hohe \> Mittlere Niedrige
Indikatorevidenz| ‘\Indikatorevidenz" | Indikatorevidenz | | Indikatorevidenz
—

K1: Konsens kann auch aus S-2-oder S-3-Leitlinien oder

aus hochwertigen® internationalen Leitlinien oder Nationalen Experten-
standards (Pflege) Gbernommen werden.

* Bewertung z. B. durch DELBI (DEutsches Leitlinien-Bewertungs-
Instrument)

Die Einstufung der Indikatorevidenz griindet sich auf die Studien von Agresta et al. (2004) und
Gunenc et al. (2005) der Evidenzstarke Il. Es besteht Evidenz, dass die korrekte, dem Patienten
angepasste Anlage des Pneumoperitoneums die Komplikations- und Reinterventionsrate
verringert.

5. Ergebnis der Bewertung

Das gemessene Ergebnis kann vom Leistungserbringer beeinflusst werden:
Hohe Indikatorevidenz

Klarheit der Definitionen

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Datensatz, Ausflllhinweise, Auswertungskonzept, Rationale, Erlauterungen zum Referenzbereich
(Informationen sind auf den Webseiten der BQS verdffentlicht).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist klar und eindeutig definiert.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,43
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist klar und eindeutig definiert:
Trifft eher zu

Reliabilitat

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung
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Eine Bewertung der Reliabilitat erfolgt hier durch einen statistischen Vergleich von
Krankenhausergebnissen aufeinander folgender Quartale.

Bei einem geringem Anteil statistisch signifikanter Unterschiede zum = 25% ergeben sich keine
Hinweise auf eine unzureichendeNiveau a Reliabilitat. Fir den Qualitatsindikator
~Reinterventionsrate” konnten insgesamt 0,3% signifikante Unterschiede zwischen aufeinander
folgenden Quartalen beobachtet werden.

Daher lautet der Bewertungsvorschlag der BQS zu einer ausreichenden Reliabilitat: , Trifft zu“.
Neben den Quartalsvergleichen hat die BQS-Fachgruppe auch berlcksichtigt, wie reliabel sich
aus klinischer Sicht die Datenfelder fiir diesen Qualitatsindikator erheben lassen.

Datenfeld Bezeichnung

36 Operation OPS

66 Reintervention wegen Komplikation(en) erforderlich
32 Einstufung nach ASA-Klassifikation

19 Akute Entziindungszeichen

45 Akute Entzindung

46 Empyem

47 Gallenblasenperforation

Die BQS-Fachgruppe hat auf dieser Grundlage die unter Punkt 4. dargestellte Bewertung
abgegeben.

2. Kernaussage des Gitekriteriums
Es handelt sich um eine reliable Messung.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00 )
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Es handelt sich um eine reliable Messung:
Trifft zu

Statistische
Unterscheidungsfahigkeit

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Eine Bewertung erfolgt hinsichtlich der Fahigkeit, Merkmalsunterschiede zwischen Einrichtungen
(Diskriminationsfahigkeit) statistisch nachweisen zu kénnen. Die minimale Fallzahl an Eingriffen,
die in einem Krankenhaus durchgefiihrt werden muss, um eine signifikante Abweichung von den
5% besten Krankenhausern und den 5% schlechtesten Krankenhausern feststellen zu kdnnen,
betragt fur diesen Qualitatsindikator n = 60. Bei Krankenhausern mit groRerer als der
festgestellten Mindestfallzahl kann das Erkennen von statistischen Unterschieden auch bei
anderen als den denkbar maximalen wie minimalen Ergebnissen moglich sein. Fir die zu Grunde
liegende Grundgesamtheit ,Patienten mit laparoskopisch begonnener Operation® erreichen
79,3% der Krankenhauser die minimale Fallzahl von 60 Eingriffen. Der Bewertungsvorschlag der
BQS empfiehlt fiir die Diskriminationsfahigkeit daher die Bewertungsstufe , Trifft zu®.

Die BQS-Fachgruppe hat auf der Grundlage dieses Bewertungsvorschlags die unter Punkt 4.
dargestellte Bewertung abgegeben.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht.
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3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,00 )
Spannweite: Trifft eher zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht:
Trifft eher zu

Risikoadjustierung

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Eine Bewertung der Risikoadjustierung erfolgt hinsichtlich folgender drei Punkte:

a) Berucksichtigung aller relevanten EinflussgréRen

b) Reliabilitdt der verwendeten Einflussgréen

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Die niedrigste Einzelbewertung aus a), b) und c¢) fihrt zur Gesamtbewertung. Daher kann bei
Ablehnung eines Teilaspekts zur Risikoadjustierung auf eine vollstandige Bewertung verzichtet
werden.

Zu a) Bericksichtigung aller relevanten Einflussgrofien:

Fur diesen Qualitatsindikator berlicksichtigte Einflussfaktoren:

Art des angewendeten Operationsverfahrens (laparoskopisch vs. offen chirurgisch)
Entziindung

ASA-Klasse

Weitere nicht berlicksichtigte relevante EinflussgroRen:

Zu b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgrofen:

Die Reliabilitat wurde nicht flir jeden verwendeten Einflussfaktor einzeln statistisch ermittelt. Satt
dessen wurde der risikoadjustierte Qualitatsindikator anhand derselben Methodik bewertet, wie
sie flr die ZielgroRe beim Kriterium Reliabilitdt beschrieben ist. Fir den so adjustierten
Qualitatsindikator konnten insgesamt 0,02% signifikante Unterschiede zum Niveau a = 25%
beobachtet werden. Daher lautet der Bewertungsvorschlag der BQS zu einer ausreichenden
Reliabilitat: ,Trifft zu“. Es wird darauf hingewiesen, dass die angewendete Methodik als
Hilfestellung angesehen wird und eine Einschatzung der Fachgruppe gleichfalls notwendig ist.

Bewertungsempfehlung der BQS:
Die verwendeten Einflussgrofien sind in der Gesamtbewertung reliabel: ,Trifft zu“.

Zu c) Aussagekraft der verwendeten Methode (risikostandardisierte Fallkonstellation):

Ein Vergleich der Krankenhausergebnisse bzgl. der Reinterventionsrate bei der
Cholezystektomie unter besonderen Bedingungen (vorliegen von Entziindungen und bei hoher
ASA-Klasse des Patienten) kann aufgrund der Heterogenitat der Patienten in dieser Gruppe
keinesfalls angemessen fair erfolgen. Ein Ausschluss aus der Grundgesamtheit ist daher eine
adaquate Methodik, um eine vergleichbare Beurteilung der Reinterventionsrate zu erméglichen,
zumal weitere Einflussfaktoren nicht benannt sind. Daher lautet die Empfehlung der BQS zur
Angemessenheit der Methodik: , Trifft zu*.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
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3. Bewertungsstufen

a) Es sind alle relevanten Einflussfaktoren auf das Ergebnis des Qualitatsindikators
berlicksichtigt, die
- nicht von der Qualitat des Leistungserbringers abhangen
- nicht gleichmaRig tber alle Leistungserbringer verteilt sind
- in gemeinsamer Betrachtung mit den berlcksichtigten Einflussfaktoren noch relevanten
Einfluss aufweisen
bei Nichtberilicksichtigung das Ergebnis zum Qualitatsziel tatsachlich verzerren

= Trifft nicht zu

= Trifft eher nicht zu
= Trifft eher zu

= Trifft zu

A WON -

b) Es handelt sich bei den Einflussfaktoren um eine insgesamt reliable Messung.

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4  =Trifft zu

c) Die Methode der Risikoadjustierung ist geeignet, um eine unverzerrte Aussage hinsichtlich
des Qualitatsziels treffen zu konnen.

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4  =Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

a) Berlicksichtigung aller relevanten Einflussgréfen
Mittelwert: 3,00

Spannweite: Trifft eher zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 3

b) Reliabilitdt der verwendeten EinflussgréRen
Mittelwert: 3,14

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Mittelwert: 3,43

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
Trifft eher zu

Validitat

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Die Bewertung der Inhaltsvaliditat erfolgt durch die Fachgruppe auf der Basis der Bezeichnung
des Qualitatsindikators bzw. der Qualitatskennzahl, der Rationalen und der Rechenregel in der
BQS-Qualitatsindikatoren-Datenbank (www.bgs-qualitaetsindikatoren.de).

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Der Indikator ist ausreichend valide.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft eher nicht zu
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3 = Trifft eher zu
4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 4,00
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend valide:
Trifft zu

Praktikabilitat

Verstandlichkeit fur
Patienten

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Die Bewertung erfolgte durch die BQS-Fachgruppe. Es wurde beurteilt, ob die Bedeutung des
Indikators und seines Ergebnisses in laienverstandlicher Sprache klar und eindeutig
kommuniziert werden kann.

2. Kernaussage des Gutekriteriums

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,86
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden:
Trifft zu

Beeinflussbarkeit

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung
Die Bewertung ist erfolgt auf der Basis der fachlichen Erfahrung des Expertengremiums.
2. Kernaussage des Gutekriteriums

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 = Trifft eher zu

4 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,86
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4
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5. Ergebnis der Bewertung

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der von den bewerteten
Akteuren beeinflusst werden kann:
Trifft zu

Richtigkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Fir die Qualitatsindikatoren der BQS wird ein formales Verfahren zur Uberpriifung der Richtigkeit
der Dokumentation fortlaufend eingesetzt. In diesem Verfahren wird die Dokumentation fir die
Qualitatssicherung gegen die Referenz der Patientenakte geprift. Von einer sorgféltig gefuhrten
Patientenakte wird erwartet, dass die geforderten Informationen dokumentiert sind.

Somit kann dieses Kriterium flr alle aktuellen BQS-Verfahren als erflllt gelten.

2. Kernaussage des Gitekriteriums
Die Richtigkeit der Daten kann lberprift werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Richtigkeit der Daten kann Uberprift werden:
Trifft zu

Vollstandigkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Vollstandigkeit der Daten: Alle Bestandteile des Datensatzes zum Qualitatsindikator sind fir die
Auswertung vorhanden.

Fir alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung harter Plausibilitatsregeln gewahrleistet, dass
nur vollstandig ausgefiilite Datensatze abgeliefert werden konnen. Somit kann dieses Kriterium
fur alle aktuellen BQS-Verfahren als erfillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Vollstandigkeit der Daten kann Uberpruft werden.
3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu
5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollstandigkeit der Daten kann Uberpruft werden:
Trifft zu

Vollzahligkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Vollzahligkeit der Daten: Alle dokumentationspflichtigen Datensatze sind fiir die Auswertung
vorhanden.

Fur alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung der QS-Filter-Sollstatisitik gewahrleistet, dass
eine Vollzahligkeitsprifung durchgefiihrt werden kann. Somit kann dieses Kriterium fir alle
aktuellen BQS-Verfahren als erfillt gelten.
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2. Kernaussage des Gutekriteriums

Die Vollzahligkeit der Daten kann Uberprift werden.

3. Bewertungsstufen

1 = Trifft nicht zu
2 = Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe
2 = Trifft zu

5. Ergebnis der Bewertung

Die Vollzahligkeit der Daten kann Uberprift werden:

Trifft zu
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Kennzahl

ID-Kennzahl

44927

Erganzung
Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

<= 1,5% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

<=1,5%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Fir die Auswertung 2006 wurde dieses Stratum durch Ausschluss von Risikofaktoren enger
eingegrenzt, mit einem Abfall in der Gesamtrate. Daher wurde der Referenzbereich enger

gefasst.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patienten mit erforderlicher Reintervention wegen Komplikationen

Grundgesamtheit: Patienten mit laparoskopisch durchgefiihrter Operation (OPS 5-511.11, 5-
511.12) der Risikoklassen ASA 1 bis 3 ohne akute Entziindungszeichen

Erlduterung der

Die Operationsart wird anhand der OPS-Kodierung unterschieden.

Datenfelder

Rechenregel Laparoskopisch durchgefiihrt: OPS 5-511.11, 5-511.12
Offen-chirurgisch: OPS 5-511.01, 5-511.02
Verwendete Feldnamen 10.0:

Iltem | Bezeichnung Schlussel Feldname

35 Operation (OPS) OPS Version 2007 OPSCHLUESSEL

65 Reintervention wegen 0 = nein REINTERVENT
Komplikation(en) 1=ja
erforderlich

18 akute 0 =nein ENTZZAKUTJN
Entziindungszeichen 1=ja

44 akute Entziindung (1) = nein AKUTENTZUEND

45 Empyem ﬁ) = nein EMPYEM

46 Gallenblasenperforation (1) = nein GALLBLAPERFO

31 Einstufung nach ASA-
Klassifikation

1 = normaler, ansonsten
gesunder Patient

2 = Patient mit leichter
Allgemeinerkrankung

3 = Patient mit schwerer
Allgemeinerkrankung und
Leistungseinschrankung

4 = Patient mit inaktivierender
Allgemeinerkrankung, standige
Lebensbedrohung

5 = moribunder Patient

Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Cholezystektomie

ELIMDES
GESCHAFTS
STELLE
QUALITATS
SICHERUMNG
GUMBH

Letalitat
Indikator
Laufende Nummer 8
Indikator
Bezeichnung des Letalitat

Qualitatsindikators

Begriindung, warum
dieser QI derzeit nicht
als QI fiir Patienten
empfohlen wird

Die Sterblichkeit bei den betrachteten Gallenblasenentfernungen ist in allen Krankenhausern sehr
niedrig. Dadurch ist ein statistisch aussagekraftiger Vergleich dieser Raten nicht mdglich. In der
Fachsprache der Methodik wird dies als eingeschrankte Diskriminationsfahigkeit bezeichnet.
Praktisch bedeutet dies, dass unterschiedliche Ergebnisse zufallig und nicht durch
unterschiedlich gute Qualitét der Behandlung verursacht sein kdnnen. Die Auswahl von
Krankenhausern anhand dieser Rate kann daher zu Fehleinschatzungen fiihren, da
Krankenh&user sowohl als zu gut als auch als zu schlecht eingeschéatzt werden kénnten, obwohl
sie praktisch die gleichen Qualitatsstandards abliefern.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Geringe Letalitét

Qualitatsziel
Indikatortyp Ergebnisindikator
Rationale Bei Untersuchungen zum postoperativen Outcome wird in den meisten klinischen Studien die

postoperative Letalitat erfasst. Die Angaben zur Mortalitétsrate schwanken zwischen 0,04% und
0,09% fiir die laparoskopische Cholezystektomie bzw. 0,53% und 0,74% fir die offene
Cholezystektomie (Holbling et al. 1995, Ludwig et al. 2001, Shea et al. 1996). Im
deutschsprachigen Raum wird die Letalitat fur alle Cholezystektomien mit 0,1% bis 0,2%
angegeben (Kraas & Frauenschuh 2001). Beim Vergleich mit diesen Angaben ist zu
beriicksichtigen, dass die wissenschaftlichen Untersuchungen auf Studienkollektiven basieren,
wahrend die BQS-Daten die tatsachliche Versorgungssituation in allen deutschen
Krankenhausern, die diese Operation durchfiihren, erfassen.
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Stellungnahmen zum
Ql

Relevanz

Wissenschaftlichkeit

Praktikabilitat
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ELIMDES
GESCHAFTS
; STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

44932
Kennzahl
ID-Kennzahl 44932
Erganzung bei Patienten der Risikoklassen ASA 1 bis 3

Bezeichnung Ql

Referenzbereich 2007

Sentinel Event

Referenzbereich 2006

Sentinel Event

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Todesfélle nach Gallenblasenoperationen sind sehr selten. Da auch Patienten mit erhdhtem
Risiko operiert werden missen (z. B. Vorerkrankungen an Herz oder Lunge), kann eine

Letalitatsrate von 0% realistischerweise nicht gefordert werden.

Nach Ansicht der Fachgruppe bedarf jedoch jeder Todesfall bei Patienten mit niedrigem oder
mittlerem praoperativen Risiko (ASA-Klassen 1 bis 3) der eingehenden Analyse im Rahmen des

Strukturierten Dialoges.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Stratifizierung

Rechenregel

Zahler: Verstorbene Patienten

Grundgesamtheit: Patienten der Risikoklassen ASA 1 bis 3

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete
Datenfelder

Feldnamen 10.0:

Item

Bezeichnung

Schlissel

Feldname

31

Einstufung nach ASA-
Klassifikation

1 = normaler, ansonsten gesunder
Patient

2 = Patient mit leichter
Allgemeinerkrankung

3 = Patient mit schwerer
Allgemeinerkrankung und
Leistungseinschrankung

4 = Patient mit inaktivierender
Allgemeinerkrankung, standige
Lebensbedrohung

5 = moribunder Patient

68

Entlassungsgrund

01 = Behandlung regular beendet
02 = Behandlung regular beendet,
nachstationare Behandlung
vorgesehen

03 = Behandlung aus sonstigen
Griinden beendet

04 = Behandlung gegen arztlichen
Rat beendet

05 = Zustandigkeitswechsel des
Kostentragers

06 = Verlegung in ein anderes
Krankenhaus

07 =Tod

08 = Verlegung in ein anderes
Krankenhaus im Rahmen einer
Zusammenarbeit (§ 14 Abs. 5
Satz 2 BPflV in der am 31.12.2003
geltenden Fassung)

09 = Entlassung in eine
Rehabilitationseinrichtung

10 = Entlassung in eine
Pflegeeinrichtung

11 = Entlassung in ein Hospiz

12 = interne Verlegung

13 = externe Verlegung zur
psychiatrischen Behandlung

14 = Behandlung aus sonstigen

ENTLGRUND
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ELIMDES
GESCHAFTS
; STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

Griinden beendet, nachstationare
Behandlung vorgesehen

15 = Behandlung gegen arztlichen
Rat beendet, nachstationare
Behandlung vorgesehen

16 = externe Verlegung mit
Rickverlegung oder Wechsel
zwischen den Entgeltbereichen
der DRG-Fallpauschalen, nach
der BPflV oder fiir besondere
Einrichtungen nach § 17b Abs. 1
Satz 15 KHG mit Riickverlegung
17 = interne Verlegung mit
Wechsel zwischen den
Entgeltbereichen der DRG-
Fallpauschalen, nach der BPflV
oder flir besondere Einrichtungen
nach § 17b Abs. 1 Satz 15 KHG
18 = Riickverlegung

19 = Entlassung vor
Wiederaufnahme mit
Neueinstufung

20 = Entlassung vor
Wiederaufnahme mit
Neueinstufung wegen
Komplikation

21 = Entlassung mit
nachfolgender Wiederaufnahme

Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation

Teildatensatzbezug 12/1:B

Kommentar zur -
Kennzahl (BQS)

Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Meth. Beurteilung der | Die Vorjahresergebnisse sind vergleichbar.

Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Meth. Beurteilung der | Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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