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Laienverstandliche
Hintergrundinformation
zum Leistungsbereich

Versorgungsbereich:
Frauenheilkunde

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Gynakologische Operationen)

Folgende Qualitatsindikatoren werden in diesem Versorgungsbereich fur die 6ffentliche
Berichterstattung empfohlen:

Vorbeugende Gabe von Antibiotika bei Gebarmutterentfernungen

Vorbeugende Medikamentengabe zur Vermeidung von Blutgerinnseln bei
Gebarmutterentfernungen

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

Informationen fir Patienten zu diesem Versorgungsbereich:

Die Frauenheilkunde befasst sich mit der Behandlung von Erkrankungen der weiblichen Sexual-
und Fortpflanzungsorgane und unterteilt sich in zwei Bereiche.

Die - Geburtshilfe befasst sich mit der Betreuung der Frau in der Schwangerschaft, Geburt und
Wochenbett.

Die > Gynakologie beschaftigt sich mit frauenspezifischen Erkrankungen; dazu gehéren auch die
Erkrankungen der weiblichen Brust einschlief3lich der entsprechenden
Friherkennungsuntersuchungen.

Zu den gynékologischen Operationen, die im BQS-Verfahren beobachtet werden, gehort die
Gebarmutterentfernung (Hysterektomie).
Die haufigsten Grunde fur eine Entfernung der Gebarmutter sind:

® gutartige Muskelgeschwilste (Myome),

e verdachtige Gewebeveranderungen der Gebarmutter,

®  Krebserkrankungen der Gebarmutter oder des Gebarmutterhalses,
e starke, wiederkehrende Blutungen der Gebarmutter.

Es gibt drei Methoden zur Entfernung der Gebarmutter:
® (iber einen Bauchschnitt (abdominale Hysterektomie),
® durch die Scheide (vaginale Hysterektomie),
® mittels einer Bauchspiegelung (laparoskopische Hysterektomie).

Nach einer Gebarmutterentfernung ist eine Schwangerschatft nicht mehr méglich. Regelblutungen
finden nicht mehr statt.

Bearbeitungsstand 2007.

Einleitung

Im nachfolgend dargestellten Leistungsbereich ,Gynékologische Operationen“ werden
Patientinnen betrachtet, die sich einer Operation an den weiblichen Geschlechtsorganen
(Gebarmutter, Eileiter bzw. Eierstock) unterzogen haben.

Bei diesen operativen Eingriffen ist u. a. eine sorgfaltige Indikationsstellung Voraussetzung fur
eine hochwertige Versorgung. In der internationalen Literatur werden grof3e regionale
Unterschiede fur Hysterektomieraten beschrieben, so dass offensichtlich nicht nur medizinische
Griinde die Operationshaufigkeit beeinflussen (Roos 1984). Auch vor Eingriffen an Eileitern oder
Eierstdcken sind Nutzen und Risiken einer Operation sorgféltig abzuwéagen und die Optionen
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Gynékologische Operationen

konservativer Behandlungsmaf3nahmen zu priifen. Deshalb bilden zwei Qualitatsindikatoren aus
dem Leistungsbereich Gynékologische Operationen explizit diesen Prozess der Entscheidung
zum operativen Eingriff ab.

Weitere Indikatoren messen relevante Versorgungsprozesse wie z.B. eine adaquate
Antibiotikaprophylaxe bei Hysterektomie oder aber Behandlungsergebnisse wie z.B.
Organverletzungen.

Das gesamte durch die BQS eingesetzte Indikatorenset wurde im Jahr 2002 auf der Grundlage
eines wissenschaftlichen Gutachtens (Geraedts & Reiter 2001) validiert und tberarbeitet. Der
Datensatz wurde bereits fir das Erfassungsjahr 2003 an die methodisch hochwertigen
Indikatoren angepasst. Einzelne Indikatoren wurden in den Jahren 2004 bis 2007 auf der Basis
von Auswertungsergebnissen und von Ruckmeldungen aus Krankenh&dusern weiterentwickelt.

Literatur:

Geraedts M, Reiter A. Evaluation der Qualitatsindikatoren in der operativen Gynékologie sowie
Empfehlungen fir

die Modifikation des Erhebungsbogens und der Indikatoren. Gutachten im Auftrag der
Geschéftsstelle Qualitdtssicherung Hessen. Heinrich-Heine-Universitét, Diisseldorf. 2001.

Roos NP. Hysterectomies in one Canadian Province: a new look at risks and benefits. Am J
Public Health 1984; 74 (1): 39-46.

Stellungnahmen zum -
Leistungsbereich
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Organverletzungen bei laparoskopischen Operationen

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

1

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Organverletzungen bei laparoskopischen Operationen

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

Fir diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fiir eine Veroffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht befurwortet 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 Krankenh&usern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenhausern. Zur endgultigen Einschatzung der
Versorgungssituation kdnnen 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 veréffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschlisse 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 Qualitétsindikators bertcksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel

Moglichst wenige Patientinnen mit Organverletzungen bei laparoskopischen Operationen

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Rationale

Leitfrage: Ist die Organverletzungsrate durch hohe Versorgungsqualitat beeinflussbar?

Diverse Studien mit detaillierten Fragestellungen sind zu diesem Thema publiziert. So konnte z.
B. kein Vorteil fUr eine routineméaRige praoperative i. v. Pyelographie oder fir das Einfiihren von
Ureterkathetern zur Pravention von Verletzungen der Harnwegsorgane nachgewiesen werden
(Kuno et al. 1998; Piscitelli et al. 1987). Drei gut angelegte, z. T. prospektive und multizentrische
Studien mit Fallzahlen von 1.000 bis knapp 30.000 Operationen beschaftigten sich mit der Rolle
der operativen Erfahrung des Chirurgen im Hinblick auf das Risiko einer Organverletzung bei
laparoskopischen Eingriffen der Gynakologie. In allen Studien hatten erfahrene Operateure
deutlich niedrigere Verletzungsraten als Anfanger zu verzeichnen (Chapron et al. 1998; Jansen et
al. 1997; Leonard et al. 2000; Phillips 1977).

Die Qualifikation des Operateurs kann vom Krankenhaus insofern gesteuert werden, dass bei
Patientinnen mit erhéhtem Risiko einer Organverletzung, z. B. bei fortgeschrittener Endometriose,
ein erfahrener Operateur gewahlt wird oder aber diese Patientin an ein geeignetes Zentrum
Uberwiesen wird. Auch zeigt die klinische Erfahrung, dass ein gut abgestimmtes Zusammenspiel
aller an der Behandlung Beteiligten und eine sorgfaltig organisierte Aushildung der Operateure zu
besseren Ergebnissen fihrt.

Aus den genannten Studienergebnissen und der klinischen Erfahrung kann also auf eine partielle
Vermeidbarkeit von Organverletzungen fur Laparoskopien geschlossen werden. Es liegt eine
Evidenzstarke Ill. Grades (AHCPR) fir diesen Indikator vor.

Bei der Bewertung der Ergebnisse muss bertcksichtigt werden, dass in der Grundgesamtheit
aller Laparoskopien Eingriffe unterschiedlicher Komplexitat (z. B. diagnostische vs. operative
Laparoskopien) betrachtet werden. Die Grundgesamtheiten der Indikatoren ,,Organverletzungen
bei Hysterektomie“ und ,,Organverletzungen bei laparoskopischen Operationen* werden trotz
Uberschneidungen nicht weiter differenziert, da sonst zu kleine Gruppen entstehen wiirden.

Die bedeutendsten Einflussfaktoren (Karzinome im kleinen Becken, Endometriose,
Voroperationen) sind im Auswertungskonzept berticksichtigt.

(Die Rationale wurde erstellt auf der Basis des Gutachtens: Geraedts M, Reiter A. Evaluation der
Qualitatsindikatoren in der operativen Gynakologie sowie Empfehlungen fiir die Modifikation des
Erhebungsbogens und der Indikatoren. Gutachten im Auftrag der Geschéftsstelle
Qualitatssicherung Hessen. Diisseldorf: Heinrich-Heine Universitét; 2001. Eine Uberarbeitung
wurde durch die Fachgruppe Gynéakologie vorgenommen.)
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8986
Kennzahl
ID-Kennzahl 8986
Erganzung alle Patientinnen

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007 | <= x% (Toleranzbereich; 95%-Perzentil)

Referenzbereich 2006 | <= 2,2% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

(Literaturdaten z. B. nur fir Harntraktverletzungen).

Perzentilen sind (analog der Vorjahresdaten) gewéahlt worden wegen einer hohen Variabilitat der
Ergebnisse und wegen des Fehlens von evidenzbasierten Kriterien fir die Festlegung fester
Werte, da unterschiedliche Entitaten in einer Kennzahl gemeinsam betrachtet werden

Methode der Risikostandardisierte Fallkonstellation
Risikoadjustierung

Kennzahl

Rechenregel Zahler: Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung*

ausschlief3lich laparoskopischem und abdominalem OP-Zugang

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit ausschlieRlich laparoskopischem OP-Zugang oder mit

Erlauterung der

* Blase, Harnleiter, Urethra, Darm, Uterus, Gefal3/Nervenldsion, andere Organverletzungen

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder ltem | Bezeichnung Schliissel Feldname
15/1 | Operation OPS OPSCHLUESSEL
O:
16
15/1 | Art der Komplikation 1 = Blase IOPKOMP
O: 2 = Harnleiter
20 3 = Urethra
4 = Darm
5 = Uterus
6 = GefalR-/Nervenlasion
7 = Lagerungsschaden
8 = andere Organverletzungen
9 = andere intraoperative
Komplikationen
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Bei laparoskopisch begonnenen und abdominal fortgefiihrten Eingriffen (Zugang nach OPS:
Umsteigen endoskopisch - offen chirurgisch) ist eine Differenzierung zwischen
Organverletzungen bei der Laparoskopie und der offenen Operation nicht méglich. Eine
Einschrankung der Grundgesamtheit nur auf laparoskopische Eingriffe wirde schwere
Organverletzungen mit konsekutiver Erdffnung der Bauchdecken nicht berticksichtigen.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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47589
Kennzahl
ID-Kennzahl 47589
Ergénzung ohne Entlassungsdiagnose Karzinom, Endometriose und ohne Voroperation

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

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

Referenzbereich 2006

<= 2,6% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Perzentilen sind (analog der Vorjahresdaten) gewahlt worden wegen einer hohen Variabilitat der
Ergebnisse und wegen des Fehlens von evidenzbasierten Kriterien fir die Festlegung fester
Werte, da unterschiedliche Entitaten in einer Kennzahl gemeinsam betrachtet werden
(Literaturdaten z. B. nur fir Harntraktverletzungen).

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Stratifizierung

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung*

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit ausschlieRlich laparoskopischem OP-Zugang oder mit
ausschlief3lich laparoskopischem und abdominalem OP-Zugang sowie ohne
Entlassungsdiagnose Karzinom und ohne Entlassungsdiagnose Endometriose und ohne
Voroperation im gleichen OP-Gebiet

Erlauterung der

* Blase, Harnleiter, Urethra, Darm, Uterus, Gefafl3/Nervenlasion, andere Organverletzungen

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder Item | Bezeichnung Schliissel Feldname
15/1 | Voroperation im gleichen 0 = nein VOROPGLEICH
o: OP-Gebiet 1=ja
10
15/1 | Operation OPS OPSCHLUESSEL
O:
16
15/1 | Art der Komplikation 1 = Blase IOPKOMP
O: 2 = Harnleiter
20 3 = Urethra
4 = Darm
5 = Uterus
6 = Gefal3-/Nervenlasion
7 = Lagerungsschaden
8 = andere Organverletzungen
9 = andere intraoperative
Komplikationen
15/1 | Entlassungsdiagnose(n) ICD10 ENTLDIAG
B: ICD-10
35
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Bei laparoskopisch begonnenen und abdominal fortgefiihrten Eingriffen (Zugang nach OPS:
Umsteigen endoskopisch - offen chirurgisch) ist eine Differenzierung zwischen
Organverletzungen bei der Laparoskopie und der offenen Operation nicht mdéglich. Eine
Einschrankung der Grundgesamtheit nur auf laparoskopische Eingriffe wirde schwere
Organverletzungen mit konsekutiver Eréffnung der Bauchdecken nicht beriicksichtigen.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Organverletzungen bei Hysterektomie

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

2

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Organverletzungen bei Hysterektomie

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

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenhdusern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenh&usern. Zur endgultigen Einschétzung der
Versorgungssituation kdnnen die Fachleute zusatzliche Informationen (z. B. zum
gesundheitlichen Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung oder zu 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 veréffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschlisse aus dem
Ergebnis zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der
Behandlung fur die Berichterstattung tiber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der
Berechnung des Qualitatsindikators beriicksichtigt sein.

Fur diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fur eine Veréffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht beflirwortet werden.

Eine Evaluation dieses Qualitatsindikators mit Hilfe von Kriterien des QUALIFY-Instruments
(http://www.bgs-qualitaetsindikatoren.de/online/public/leistungen/qualify) hat gezeigt, dass der
Indikator bei folgendem Kriterium methodische Eigenschaften aufweist, die eine Empfehlung zur
Verodffentlichung derzeit nicht zulassen:

Die Organverletzungsrate bei den betrachteten Gebarmutterentfernungen ist in allen
Krankenhausern sehr niedrig. Dadurch ist ein statistisch aussagekréftiger Vergleich dieser Raten
nicht mdglich. In der Fachsprache der Methodik wird dies als eingeschrénkte
Diskriminationsféhigkeit bezeichnet.

Praktisch bedeutet dies, dass unterschiedliche Ergebnisse zufallig und nicht durch
unterschiedlich gute Qualitat der Behandlung verursacht sein kénnen. Die Auswahl von
Krankenh&usern anhand dieser Rate kann daher zu Fehleinschétzungen fuhren, da
Krankenh&user sowohl als zu gut als auch als zu schlecht eingeschétzt werden kénnten, obwohl
sie praktisch die gleichen Qualitatsstandards abliefern.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel Moglichst wenige Patientinnen mit Organverletzungen bei Hysterektomie
Indikatortyp Ergebnisindikator
Rationale Leitfragen flr die Literaturanalyse zum Indikator ,Organverletzungen bei Hysterektomie”

Folgende Leitfragen wurden den Recherchen zugrunde gelegt:
1. Wie héufig ist eine Organverletzung bei Hysterektomie unter Berilicksichtigung des
Operationsweges?
2. Gibt es sichere Methoden, die Organverletzungen vermeidbar machen oder die
Frequenz ihres Auftretens verringern?
3. Sind Methoden zur Vermeidung von Organverletzungen allgemein anwendbar oder gibt
es Faktoren, die ihre Anwendung verhindern? (Adjustierungsfaktoren)

Die Einteilung der Evidenzklassen im gesamten folgenden Text erfolgte nach AHCPR
(E=Evidenzgrad nach AHCPR).

1. Ergebnisse zur Leitfrage ,Wie haufig ist eine Organverletzung bei Hysterektomie unter
Bertcksichtigung des Operationsweges?*

Organverletzungen, insbesondere Verletzungen der ableitenden Harnwege gehéren zu den
seltenen, aber typischen Komplikationen von Eingriffen im kleinen Becken. Sie sind auch bei
gegebener Sorgfalt nie vollig ausgeschlossen (Urteil Bundesgerichtshof 28.02.84, VIZR 70/82,
aus Petri 2001) und fuhren zu einer signifikanten Verlangerung der Rekonvaleszenz (Harkki et al.
2001).

Prinzipiell gibt es derzeit drei gebrauchliche Operationszugange fiir die Durchfiihrung einer
Hysterektomie (HE): vaginal, abdominal oder laparoskopisch. Unter dem Begriff ,laparoskopisch”
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werden die laparoskopisch-assistierte vaginale Hysterektomie (LAVH), die laparoskopische
Hysterektomie (LH) und die totale laparoskopische Hysterektomie verstanden (TLH) (Harkki et al.
2001). Nicht immer ist in der Literatur die genaue Auslegung des Begriffes ,laparoskopisch”
erlautert.

Der Anteil einzelner Zugangsarten variiert von Land zu Land und je nach Erhebungsjahr. In den
achtziger Jahren lag der Anteil abdominaler Hysterektomien in Finnland und Schweden bei 90 bis
95%, in den USA und GroRbritannien bei 70 bis 80% und in Osterreich bei 40%. Im Jahr 1996 lag
er in Finnland nur noch bei ca. 55% (Makinen et al. 2001). Die laparoskopische Vorgehensweise
wurde erst Mitte der achtziger Jahre eingefiihrt, stellte aber z. B. in Finnland 1999 bereits einen
Anteil von bis zu 32% (Harkki et al. 2001) und in den USA bis zu 10% der Eingriffe (Wattiez et al.
2002). In Kanada wurden im Jahr 2000 32% der Hysterektomien vaginal durchgefuhrt (Lefebvre
et al. 2002).

In Bezug auf Organverletzungen finden sich fur alle Operationswege bei der Hysterektomie
zusammen Angaben fiir Verletzungen der Blase von 0,78 bis 2,0% und fiir Verletzungen des
Darms von 0,32 bis 0,6% (Zusammenstellung bei Cosson et al. 1998). Generell kommen
Organverletzungen in 0,19% der diagnostischen Laparoskopien vor, der Anteil steigt bei
operativen Laparoskopien auf 0,8% (Wang et al. 2001 E=lll). Jansen gibt in seiner Studie
Organverletzungsraten von 1,8% bei laparoskopischen Hysterektomien an (Jansen et al. 1997
E=IN).

Laut eines systematischen Reviews von Meikle ereignen sich signifikant mehr Organverletzungen
bei der LAVH im Vergleich zur abdominalen HE, der Unterschied zur vaginalen Hysterektomie
war nicht signifikant (Meikle et al. 1997 E=la). Die Angaben zu den Inzidenzen von
Organverletzungen in der Karzinomchirurgie liegen mit 1,7% hoéher, was durch die weitere
Ausdehnung der Resektionsgrenzen verstandlich erscheint (Virtanen in Petri 2001). Petri
schreibt, dass nach eigenen gutachterlichen Erfahrungen die Komplikationsrate bei
ausgedehnten Radikaloperationen vergleichsweise gering sei, da sich die Operateure des
grundsétzlichen Verletzungsrisikos bewusst und daher entsprechend vorsichtig wéren (Petri 2001
und 1999).

Darmverletzungen kommen bei der LAVH in 0,5% vor, wobei die Haufigkeit mit der Schwierigkeit
der Operation steigt und bei Vorliegen einer Endometriose bis zu 2,2% betragt (Harkki et al.
2001). In einer neueren Untersuchung an 1.606 Patientinnen mit verschiedenen Zugangswegen
lag die Rate der Darmverletzungen bei abdominalem Vorgehen signifikant hoher (Lambaudie et
al. 2000 E=Ill). In der Studie von Makinen ereigneten sich die Darmverletzungen haufiger beim
vaginalen und laparoskopischen Vorgehen (Mé&kinen et al. 2001).

Die Rate von Verletzungen der ableitenden Harnwege lag mit 1,6 bis 4,3% am hdchsten beim
laparoskopischen Vorgehen, fur die abdominale Hysterektomie wird eine Rate von 0,05 bis
0,97% angegeben (Harkki et al. 2001 E=lll, Cosson et al. 1998, Meikle et al. 1997 E=la,
Tamussino et al. 1998 E=lIl, Makinen et al. 2001 E=lll). Bei zusétzlichen Eingriffen zur Korrektur
einer Inkontinenz steigen die Verletzungen auf bis zu 7% bei der Nadel-Suspension und 4% bei
der Operation nach Burch (Zusammenstellung bei Petri 1999). Auch Makinen et al. beobachteten
einen Anstieg der Organverletzungsrate Uber alle Zugangsarten, wenn die Hysterektomie mit
zusétzlichen Eingriffen kombiniert wurde (Mékinen et al. 2001).

Ureterverletzungen ereignen sich haufiger bei Vorliegen einer Endometriose, Adipositas,
entzundlichen Erkrankungen oder nach Voroperationen (Bernstein et al. 1998). Gemaf einer
Zusammenstellung von 2.491 laparoskopischen Eingriffen mit Ureterverletzungen treten diese
am haufigsten bei der LAVH auf (Ostrzenski et al. 2003).

Die Inzidenz einer Nervenschéadigung wird mit 0,1 bis 7,45% bei abdominalen Eingriffen im
kleinen Becken angegeben. Sie ist zumeist transient und mit dem Gebrauch langer Selbsthalte-
Spekula und -Rahmen vergesellschaftet (Goldman et al. 1985 E=lIl, Bernstein et al. 1998).

Gemal der Angaben des BQS Qualitatsreports lag die Organverletzungsrate 2002 bei 1,14%,
allerdings bezogen auf alle gynékologischen Eingriffe, auer Eingriffen an der Mamma, bzw. bei
0,45% bezogen auf alle laparoskopischen Eingriffe. Die Komplikationsrate tiber alle
laparoskopischen gynakologischen Prozeduren wird in der Literatur mit 0,46 bis 3% angegeben
(Chapron et al. 1998, Wang et al. 2001, Leonard et al. 2000, Jansen et al. 1997). Die Raten im
BQS-Qualitatsreport liegen damit wahrscheinlich im untersten Bereich der Angaben der Literatur.

In einem Review der Literatur von 1989 bis 1995 zum Vergleich von LAVH und abdominalen HE,
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ergaben sich mit 1,8% signifikant mehr Blasenverletzungen bei der LAVH (abdominale HE 0,4%)
und eine langere Aufenthaltsdauer im OP. Auf der anderen Seite war die LAVH der abdominalen
HE signifikant durch geringeren Analgetikaverbrauch, kiirzere Aufenthaltsdauern im Krankenhaus
und schnellere Erholung der Patientin Uberlegen. In Bezug auf die Kosten wogen die héheren
Kosten der Operationsmaterialien der LAVH die langere Aufenthaltsdauer im Krankenhaus der
abdominalen HE auf (Meikle et al. 1997).

Nezhat berichtet in seiner kleinen Gruppe von 2 mal 10 Patientinnen zusatzlich Gber weniger
Komplikationen bei den LAVHs (Nezhat et al. 1992 E=Ib). In einer Studie an zweimal 58
Patientinnen, die entweder durch eine LAVH oder eine abdominale HE bei Uteri bis 700 g
operiert wurden, zeigten sich aber keine Unterschiede in der Haufigkeit von Verletzungen. Der
Blutverlust war aber bei der LAVH signifikant niedriger (Marana et al. 1999 E=Ib).

In einer neueren Gegenuberstellung von abdominaler HE und LAVH liel3en sich keine
Unterschiede im Analgetikaverbrauch, der postoperativen Lebensqualitét, der postoperativen
Erholung und der Zufriedenheit der Patientinnen nachweisen, die LAVH war aber mit signifikant
héheren Kosten und langeren Operationsdauern vergesellschaftet (Lumsden et al. 2000 E=lb).

Zweiteingriffe aufgrund von Komplikationen werden laut einer Metaanalyse in 1,2% der LAVH
noétig, die Gesamtkomplikationsrate lag bei 4% (major complications), bei abdominalen
Hysterektomien wurde signifikant haufiger eine Bluttransfusion nétig (Meikle et al. 1997).

In einer neueren retrospektiven Untersuchung ergaben sich keine Hinweise darauf, dass das
laparoskopische Vorgehen bei adipésen Frauen zu mehr Komplikationen fuhrt, als bei schlanken
Frauen (Heinberg et al. 2004 E=Ill). Auch scheint das laparoskopische Vorgehen sich ebenfalls
fur groRere Uteri zu bewahren (NICE 2003).

Die vaginale HE war in einer randomisierten Studie der abdominalen HE signifikant Gberlegen
hinsichtlich kurzerer Aufenthaltsdauer, geringerem Analgetikabedarf, schnellerer Erholung und
schnellerer Aufnahme der normalen Darmfunktion (Miskry et al. 2003 E=Ib).

Im Vergleich zwischen abdominaler, vaginaler und LAVH ergab sich Folgendes: Die
Operationszeit war fur die LAVH signifikant hdher als fur die anderen Verfahren, die
Aufenthaltsdauer im Krankenhaus war signifikant hoher fir die abdominale HE, sowohl im
Vergleich mit der LAVH als auch der vaginalen HE. Zwischen der vaginalen HE und der LAVH
bestanden in Bezug auf die Aufenthaltsdauer keine signifikanten Unterschiede, der Blutverlust
war am héchsten beim vaginalen Vorgehen (Ottosen et al. 2000 E=Ib). Der Autor folgert daraus,
dass die vaginale HE das Standardverfahren zur Uterusentfernung sein sollte.

2. Ergebnisse zur Leitfrage ,Gibt es sichere Methoden, die Organverletzungen vermeidbar
machen oder die Frequenz ihres Auftretens verringern?*

In mehreren Studien zu gynékologischen Laparoskopien fuihrte die Zunahme der Erfahrung des
Operateurs zu einer signifikanten Senkung von Organverletzungen und Komplikationen (Jansen
et al. 1997 E=lll, Leonard et al. 2000 E=Ill, Chapron et al. 1998). Ein gleichsinniger Effekt konnte
auch speziell fur die laparoskopische Hysterektomie nachgewiesen werden (Ikhena et al. 1999,
Harkki-Siren et al. 1995, Mé&kinen et al. 2001). Dabei bezieht sich der Begriff der Erfahrung
allerdings nicht explizit auf jahrliche Eingriffszahlen, sondern auf die Entwicklung in einer
Lernkurve bei der Einfihrung dieser noch relativ neuen Methode. Auch bei den vaginalen
Hysterektomien beobachteten Mé&kinen et al. einen Riickgang der Organverletzungsrate bei
zunehmender Erfahrung des Operateurs (hier definiert als mehr als 30 durchgefiihrte Eingriffe),
was flr die abdominale HE nicht galt. Die Autoren spekulieren, dass erfahrene Operateure bei
der abdominalen HE prinzipiell die schwierigeren Eingriffe durchfiihren wiirden (Makinen et al.
2001).

In diesen Studien wurden allerdings verschiedene diagnostische und therapeutische Operationen
zusammengefasst, wobei die Haufigkeit der Verletzungen signifikant mit der Komplexitét des
Eingriffes korrelierte (Chapron et al. 1998 E=lll, Leonard et al. 2000 E=lll, Jansen et al. 1997
E=Ill, Wang et al. 2001 E=III).

Ein Drittel bis die Halfte der Komplikationen ereignete sich wahrend des Einfiuihrens der
Verresnadel oder des ersten Trokars (Leonard et al. 2000, Chapron et al. 1998).

Kolmorgen zeigte einen Anstieg und Jansen eine Korrelation der Komplikationen zu
vorangegangenen Eingriffen, welche Leonard nicht nachweisen konnte (Kolmorgen 1998 E=lII).
Petri gibt folgende Risikofaktoren fir Verletzungen der ableitenden Harnwege an:

. Karzinome im kleinen Becken
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. Endometriose

. Entziindungen

. Voroperationen

. Kongenitale Anomalien

. Strahlentherapie

. Intraligamentére und zervikale Myome

. Unerfahrener Operateur

. Mangelhafter Zugang, Beleuchtung, Darstellung

Alle weiteren Verfahren zur Vermeidung von Verletzungen der ableitenden Harnwege, wie
Ureterschienungen oder Cystoskopien konnten ihre Wertigkeit letztlich nicht unter Beweis stellen
(Petri 1999). In neueren Studien ergaben sich keine Hinweise, dass die Anzahl an perioperativen
Komplikationen bei Zunahme der Uterusgré3en (hier definiert als ,kleiner als der 12. SSW
entsprechend") steigt (Reiter et al. 1992 E=IIl, Weber et al. 1997).

Grof3e Bedeutung kommt nach Meinung einiger Autoren der postoperativen Sorgfalt zu, um eine
gesetzte Lasion friihzeitig zu entdecken und gegebenenfalls zu korrigieren, damit vermeidbare
Langzeitschaden, wie z. B. ein Funktionsausfall der Niere nicht auftreten. Die intraoperative
Korrektur fihre zu den besten Ergebnissen (Petri 1999).

3. Ergebnisse zur Leitfrage ,Sind Methoden zur Vermeidung von Organverletzungen allgemein
anwendbar oder gibt es Faktoren, die ihre Anwendung verhindern? (Adjustierungsfaktoren)*
Spezifische Methoden, welche zur Vermeidung von Organverletzungen insbesondere bei der
Hysterektomie beitragen, konnten nicht identifiziert werden; daher entfallt dieser Punkt.

4. Diskussion des Indikators ,,Organverletzungen bei Hysterektomie*

Organverletzungen stellen zwar mengenmafdig nicht den bedeutendsten Anteil der
Komplikationen bei einer Hysterektomie, sie kbnnen aber insbesondere bei verzégerter
Erkennung zu einer betréchtlichen postoperativen Morbiditat beitragen. Da die Angaben in der
Literatur sich haufig entweder auf die Gesamtkomplikationen, unterschiedliche laparoskopische
Eingriffe oder Verletzungen einzelner Organe beziehen, ist eine konkrete Angabe zur Inzidenz
aller Organverletzungen in Abhéngigkeit vom Operationsweg schwer mdglich. Auch werden zwar
zum Teil unterschiedliche Organverletzungsraten fir die einzelnen Zugangswege angegeben, die
Debatte dartber, welches der beste Zugangsweg ist, ist in der Fachwelt aber noch nicht
abgeschlossen. In diese Uberlegung flieRen neben patientenbezogenen Faktoren auch die
Vorlieben des Operateurs (Shao & Wong 2001 E=lll), die unterschiedlichen Komplikationsraten,
die Verweildauern, die Erholungszeiten der Patientin und die Kosten ein.

Auch finden sich kaum Angaben in der Literatur zu den konkreten Auswirkungen einer
Organverletzung fur die betroffene Patientin oder das Gesundheitssystem. Je nach Schwere der
Verletzung sind aber eine Verlangerung der Operationszeit zur Korrektur/Reparatur, die
Notwendigkeit eines weiteren Eingriffes bei verspéateter Erkennung und schlimmstenfalls eine
Invalidisierung der betroffenen Patientin mit daraus resultierendem Leid und verstarktem
Ressourcenverbrauch plausible Folgen. Die Vermeidung von Organverletzungen unabhéngig
vom operativen Zugang sollte somit grundsatzlich das Ziel jeder Klinik sein.

Als Risikofaktoren fur Organverletzungen werden von Petri das Vorliegen einer Endometriose,
Entziindungen, Voroperationen, kongenitale Anomalien, stattgehabte Strahlentherapie,
intraligamentére und zervikale Myome, ein unerfahrener Operateur, mangelhafter Zugang,
Beleuchtung und Darstellung angegeben (Petri 1999). Diese Zusammenstellung stellt jedoch
keine systematische empirische Rangfolge dar, sie beruht eher auf der Analyse von
Schadenfallen.

Patientenunabhangig und damit durch die Klinik beeinflussbar sind nur der ,unerfahrene
Operateur” (wobei hierzu keine Definition vorliegt), die allgemeine Sorgfalt und der mangelhafte
Zugang sowie Beleuchtung und Darstellung. In der Literatur finden sich Hinweise auf einen
Zusammenhang nur zwischen dem Auftreten von Organverletzungen und der Erfahrung des
Operateurs. Des Weiteren konnten keine Methoden identifiziert werden, welche speziell die
Vermeidung von Organverletzungen bei Hysterektomien ermdglichen.

Eine daraus abgeleitete Forderung, Hysterektomien grundsétzlich nur noch von ,erfahrenen
Operateuren” durchflihren zu lassen, wiirde zunachst Studien voraussetzen, die den
unerlasslichen Erfahrungsgrad quantifizieren. Als Nebeneffekt miissten Auswirkungen auf die
Weiterbildung und die langfristige Sicherung der Anzahl erfahrener Operateure bedacht werden.

AuRer den bereits anhand der Rechenregeln festgelegten Faktoren sollten zukiinftig in der
Analyse auch die Weiterbildungsaktivitaten einer Klinik berticksichtigt werden.
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Die Grundgesamtheiten der Indikatoren ,Organverletzungen bei Hysterektomie* und
~Organverletzungen bei laparoskopischen Operationen” werden trotz Uberschneidungen nicht
weiter differenziert, da sonst zu kleine Gruppen entstehen wiirden.

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Geraedts &
Neumann 2004, Public Health Zusatzstudiengang der Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf im
Auftrag der BQS).
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47608
Kennzahl
ID-Kennzahl 47608
Erganzung alle Patientinnen

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007 | <= x% (Toleranzbereich; 95%-Perzentil)

Referenzbereich 2006 | <= 4,1% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum

(Literaturdaten z. B. nur fir Harntraktverletzungen)

Perzentilen sind (analog der Vorjahresdaten) gewéahlt worden wegen einer hohen Variabilitat der
Referenzbereich 2007 | Ergebnisse und wegen des Fehlens von evidenzbasierten Kriterien fir die Festlegung fester
Werte, da unterschiedliche Entitaten in einer Kennzahl gemeinsam betrachtet werden

Methode der Risikostandardisierte Fallkonstellation
Risikoadjustierung

Kennzahl

Rechenregel Zahler: Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung**

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Hysterektomie
(OPS 2007: 5-682*, 5-683*, 5-684*, 5-685*, 5-686*
[die Angabe zusatzlicher OPS-Kodes ist erlaubt])

Erlauterung der

**Blase, Harnleiter, Urethra, Darm, Uterus, Gefal3/Nervenlasion, andere Organverletzungen

Rechenregel
Verwendete Feldnamen 10.0:
Datenfelder ltem | Bezeichnung Schliissel Feldname
15/1 | Art der Komplikation 1 =Blase IOPKOMP
O: 2 = Harnleiter
20 3 = Urethra
4 = Darm
5 = Uterus
6 = Gefal-/Nervenlasion
7 = Lagerungsschaden
8 = andere Organverletzungen
9 = andere intraoperative
Komplikationen
15/1 | Operation OPS OPS OPSCHLUESSEL
O:
16
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation

Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur -
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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47612
Kennzahl
ID-Kennzahl 47612
Ergénzung ohne Entlassungsdiagnose Karzinom, Endometriose und ohne Voroperation

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

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

Referenzbereich 2006

<= 3,5% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Perzentilen sind (analog der Vorjahresdaten) gewahlt worden wegen einer hohen Variabilitat der
Ergebnisse und wegen des Fehlens von evidenzbasierten Kriterien fir die Festlegung fester
Werte, da unterschiedliche Entitaten in einer Kennzahl gemeinsam betrachtet werden
(Literaturdaten z. B. nur fir Harntraktverletzungen)

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Stratifizierung

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung**

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Hysterektomie

(OPS 2007: 5-682*, 5-683*, 5-684*, 5-685*, 5-686*

[die Angabe zusatzlicher OPS-Kodes ist erlaubt]) und ohne Entlassungsdiagnose Karzinom und
ohne Entlassungsdiagnose Endometriose und ohne Voroperation im gleichen OP-Gebiet

Erlauterung der
Rechenregel

** Blase, Harnleiter, Urethra, Darm, Uterus, Gefal3/Nervenlasion, andere Organverletzungen

Verwendete

Feldnamen 10.0:

Datenfelder Item | Bezeichnung Schliissel Feldname
15/1 | Art der Komplikation 1 = Blase IOPKOMP
O: 2 = Harnleiter
20 3 = Urethra
4 = Darm
5 = Uterus
6 = Gefal3-/Nervenlasion
7 = Lagerungsschaden
8 = andere Organverletzungen
9 = andere intraoperative
Komplikationen
15/1 | Operation OPS OPS OPSCHLUESSEL
O:
16
15/1 | Entlassungsdiagnose(n) ICD10 ENTLDIAG
B: ICD-10
35
15/1 | Voroperation im gleichen 0 =nein VOROPGLEICH
O: OP-Gebiet l1=ja
10
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Indikation bei Ovareingriffen

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

3

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Indikation bei Ovareingriffen

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

Fir diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fiir eine Veroffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht befurwortet 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 Krankenh&usern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenhausern. Zur endgultigen 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 veréffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschlisse 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 bericksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel Mdoglichst wenige Patientinnen mit isolierten Ovareingriffen und fehlender postoperativer
Histologie oder Follikel- oder Corpus-luteum-Zyste oder Normalbefund als fiihrender
histologischer Befund

Indikatortyp Indikationsstellung

Rationale Funktionszysten sind haufige Zufallsbefunde bei Routineuntersuchungen in der gyndkologischen

Praxis v. a. bei Frauen im geschlechtsreifen Alter. Sie besitzen Krankheitswert fast ausschlie3lich
bei Schmerzsymptomatik z. B. im Rahmen von Einblutungen oder Torsionen. In den meisten
Fallen sind sie asymptomatisch und bilden sich spontan zurtick. Allerdings bereitet die
Abgrenzung zu echten benignen und malignen Neoplasien gelegentlich Schwierigkeiten. Zur
praoperativen Differenzierung werden hauptsachlich die Verlaufsbeobachtung, die
Dopplersonographie oder auch die Sonographie herangezogen. Haufig sind Aussagen zur Grol3e
des Tumors, der Anzahl der Kammern, zum Vorliegen solider Anteile, der Dicke etwaiger Septen,
dem Vorhandensein von Binnenstrukturen oder auch der Viskositat der Zystenflussigkeit mdglich
(AWMF, Leitlinie Nr. 015/003). Ein Tumormarker mit hoher Spezifitdt und Sensitivitat fur die
praoperative Diagnostik steht derzeit nicht zur Verfigung.

Querleu et al. (1993) konnten zeigen, dass unter 300 laparoskopischen Operationen wegen
Ovarialzysten nur ein Malignom war, das praoperativ durch die entsprechende Diagnostik nicht
als solches erkannt wurde. Pascual et al. (1997) belegten in einer Fall-Kontroll-Studie einen
hohen positiven und negativen pradiktiven Wert fur die Dopplersonographie zur Identifizierung
von Funktionszysten.

Osmers (1996) schlagt auf der Basis eines Reviews aus Literatur und eigenen Studien ein
Management von einfachen Ovarialzysten vor. Dessen Implementierung soll zu einem Anteil von
maximal 15% an operierten Funktionszysten fuhren unter Minimierung des Risikos fur
~verschleppte Malignome.

Die Publikationslage zu dieser Fragestellung entspricht einer Evidenzstarke 11l (AHCPR).

(Die Rationale wurde erstellt auf der Basis des Gutachtens: Geraedts M, Reiter A. Evaluation der
Qualitatsindikatoren in der operativen Gynakologie sowie Empfehlungen fiir die Modifikation des
Erhebungsbogens und der Indikatoren. Gutachten im Auftrag der Geschéftsstelle
Qualitatssicherung Hessen. Diisseldorf: Heinrich-Heine Universitét; 2001. Eine Uberarbeitung
wurde durch die Fachgruppe Gynékologie vorgenommen.)

Literaturverzeichnis
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47596
Kennzahl
ID-Kennzahl 47596
Ergénzung fehlende Histologie

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

<= 5% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

0 Falle

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Bei diesem Qualitéatsindikator wird ein Krankenhausergebnis von 0 Féllen angestrebt.

Als erreichbares Ziel wird ein Referenzbereich von <= 5% festgelegt, da die Durchfiihrung dieser
diagnostischen MafRnahme in seltenen Fallen nachvollziehbar nicht umsetzbar sein kann.

Aus der Grundgesamtheit explizit ausgeschlossen sind Eingriffe, bei denen keine Histologie zu
erwarten ist (z. B. Adhasiolysen).

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit fehlender postoperativer Histologie

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit isoliertem Ovareingriff (ohne Adnektomie bei
Mammakarzinom) (OPS 2007: 5-651.8*, 5-651.9%, 5-652*, 5-653*, 5-659*) [Folgende OPS 2007
sind zusétzlich erlaubt: 1*, 5-540%, 5-541.0-3, 5-542*, 5-651.a*, 5-651.b*, 5-651.x*, 5-651.y, 5-
656*, 5-657*, 5-658*, 5-85*, 5-87*, 5-88*, 5-89*, 5-9*],

(Ausschluss von Patientinnen mit Entlassungsdiagnose ICD-10-GM 2007: C50 und gleichzeitig
OPS 2007: 5-652* oder 5-653*)

Erlauterung der

Rechenregel

Verwendete Feldnamen 9.0:

Datenfelder Item Bezeichnung Schlissel Feldname
15/1 Operation OPS OPS OPSCHLUESSEL
0:16
15/1 B: | Entlassungsdiagnose(n) ICD10 ENTLDIAG
35 ICD-10
15/1 postoperative Histologie 0 =nein HISTOLJN
0:23 l=ja

Datenbasis BQS- 10.0

Spezifikation

Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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66595
Kennzahl
ID-Kennzahl 66595
Ergénzung Follikel- bzw. Corpus-luteum-Zyste oder histologischer Normalbefund als fuhrender histologischer

Bezeichnung QI

Befund

Referenzbereich 2007

<= 20% (Toleranzbereich)

Referenzbereich 2006

<=20%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

In den Jahren 2003 und 2004 wurde die 50%-Perzentile als Referenzbereich gewahlt, wodurch
im Jahr 2003 eine Rate von 27,8% zur Auffalligkeit fihrte und im Jahr 2004 eine Rate von 23,5%.
Unter Berucksichtigung dieser flachendeckenden Versorgungsdaten hélt die Fachgruppe die
Festlegung eines fixen Referenzbereichs von 20% ab dem Jahr 2005 fiir gerechtfertigt.

Der Referenzbereich ist auch eine Frage des gesellschaftlichen Konsenses iber das Verhaltnis
von Nutzen (frihzeitige Operation echter Tumore) und Risiken (Uberfliissige Operationen bei
Follikel- und Corpus-luteum-Zysten). Eine Rate oberhalb von 20% kann als sehr auffallig

angesehen werden.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit Follikel- bzw. Corpus-luteum-Zyste oder Normalbefund als fiihrender

histologischer Befund

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit isoliertem Ovareingriff (ohne Adnektomie bei
Mammakarzinom) mit vollstandiger Entfernung des Ovars oder Adnexe (OPS 2007: 5-652.6*, 5-
653*), [Folgende OPS 2007 sind zusatzlich erlaubt: 1*, 5-540*, 5-541.0-3, 5-542*, 5-651.a*, 5-
651.b*, 5-651.x*, 5-651.y, 5-656*, 5-657*, 5-658*, 5-85*, 5-87*, 5-88*, 5-89*, 5-9*]

(Ausschluss von Patientinnen mit Entlassungsdiagnose ICD-10-GM 2007: C50 und gleichzeitig
OPS 2007: 5-652* oder 5-653*)

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete
Datenfelder

Feldnamen 10.0:

Iltem Bezeichnung

Schlissel

Feldname

0:24

15/1 fihrender Befund

10 = Adnexe: Cystoma
serosum

11 = Adnexe: Cystoma
mucinosum

12 = Adnexe: Dermoid

13 = Adnexe: Endometriose
14 = Adnexe: Entziindung
15 = Adnexe: Follikel- oder
Luteumzyste

16 = Adnexe:
Extrauteringraviditat

17 = Adnexe: Karzinom

18 = Adnexe: Histologisch
Normalbefund

19 = Adnexe: andere Adnex-
Histologie

20 = Cervix uteri: Ektopie
21 = Cervix uteri: Dysplasie
22 = Cervix uteri: Cacinoma in
situ

23 = Cervix uteri: invasives
Karzinom la

24 = Cervix uteri: invasives
Karzinom > la

28 = Cervix uteri: ohne
histologische Organpathologie
29 = Cervix uteri: andere
Zervix-Histologie

30 = Corpus uteri: Myom

31 = Corpus uteri: Karzinom
38 = Corpus uteri: ohne

HISTOL
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histologische Organpathologie
39 = Corpus uteri: andere
Korpus-Histologie

70 = Vagina/Vulva:
entziindliche Veranderung

71 = Vagina/Vulva: benigne
Veranderung

72 = Vagina/Vulva: maligne
Veranderung

78 = Vagina/Vulva: ohne
histologische Organpathologie
79 = Vagina/Vulva: andere
Vagina/Vulva-Histologie

80 = Endometriose anderer
Lokalisationen

81 = Sonstige histologische
Befunde anderer
Lokalisationen

15/1 Operation OPS OPS OPSCHLUESSEL
0:16
15/1 Entlassungsdiagnose(n) ICD10 ENTLDIAG
B:35 | ICD-10
Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Diese Kennzahl (fehlende Histologie, Follikel- oder Corpus-luteum-Zyste, histologisch
Normalbefund, Grundgesamtheit: Patientinnen mit isolierten Ovareingriffen und vollstandiger
Entfernung des Ovars oder der Adnexe) wurde im Jahr 2003 nicht ausgewertet. In 2003 wurde
die Grundgesamtheit ,Patientinnen mit isolierten Ovareingriffen ausgewertet. Da in 2003
allerdings nur vollstandige Entfernungen des Ovars oder der Adnexe dokumentationspflichtig

waren (FP/SE), entsprechen sich diese Kennzahlen inhaltlich.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Organerhaltung bei Ovareingriffen

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

4

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Organerhaltung bei Ovareingriffen

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

Fir diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fiir eine Veroffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht befurwortet 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 Krankenh&usern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenhausern. Zur endgultigen Einschatzung der
Versorgungssituation kdnnen 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 veréffentlicht werden,
missen bestimmte methodische Kriterien unbedingt erfiillt sein. Um Fehlschlisse 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 bericksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel

Mdoglichst viele Patientinnen mit Organerhaltung bei Ovareingriffen mit benigner Histologie

Indikatortyp

Prozessindikator

Rationale

Leitfrage: Geht ein organerhaltendes Vorgehen bei Ovareingriffen mit einer besseren physischen
Gesundheit oder Lebensqualitat einher bei gleicher Sicherheit in Bezug auf operationsassoziierte
Komplikationen?

Nur wenige Untersuchungen sind zu dieser komplexen Fragestellung publiziert. Die Sicherheit
von organerhaltendem Operieren speziell bei Dermoiden wurde in einer retrospektiven Studie mit
65 Patientinnen (Chapron et al. 1994) mit der von Adnektomien verglichen. Gefiirchtete
Komplikationen wie eine chemische Peritonitis nach Ruptur des Dermoids sind in keinem Fall
aufgetreten. Rezidive gab es nach Organerhaltung in 2 Fallen. Andere Untersuchungen ohne
Kontrollgruppe mit Fallzahlen zwischen 50 und 80 Patientinnen beschreiben ebenfalls eine hohe
Sicherheit fur organerhaltende Operationen bei Dermoidzysten (Campo & Garcea 1998, Lin et al.
1995, Nezhat et al. 1999).

Noch durftiger ist die Datenlage zu den klinischen Folgen der einseitigen Adnektomie. Bukovsky
et al. (1995) konnten in einer randomisiert kontrollierten Studie eine signifikant eingeschréankte
Ovarialfunktion, gemessen an Hormonspiegeln im Serum, 6 Monate nach einseitiger
Ovarektomie im Rahmen einer Hysterektomie feststellen. Klinische Ergebnisparameter wurden
leider nicht erhoben. Lass (1999) untersuchte im Rahmen eines Reviews die Datenlage beziiglich
der Fertilitat nach einseitiger Ovarektomie und kam zu folgendem Ergebnis: Frauen mit nur einem
Ovar unterscheiden sich nicht im Hinblick auf Fertilitat zu gleichaltrigen Frauen mit zwei Ovarien.
Dagegen scheint ihre reproduktive Phase verkirzt durch Limitierung der zur Verfigung
stehenden Eizellen.

Bei gleicher Sicherheit scheint aufgrund der derzeitigen Datenlage ein organerhaltendes
Operieren von Vorteil zu sein. Einschrankend muss gesagt werden, dass die Aussagen zu
endokrinen Folgen der Adnektomie ausschlie3lich auf dem Surrogatparameter ,Hormonspiegel
im Serum* basieren. AuBerdem ist der Vorteil der Organerhaltung abgeleitet aus den Folgen der
Adnektomie. Ob ein Restovar in der Lage ist, diese Folgen abzuwenden, ist nicht gesichert.
Ebenfalls zu beriicksichtigen ist das Vorhandensein eines kontralateralen Ovars.

(Die Rationale wurde erstellt auf der Basis des Gutachtens: Geraedts M, Reiter A. Evaluation der
Qualitatsindikatoren in der operativen Gynakologie sowie Empfehlungen fiir die Modifikation des
Erhebungsbogens und der Indikatoren. Gutachten im Auftrag der Geschéftsstelle
Qualitatssicherung Hessen. Diisseldorf: Heinrich-Heine Universitét; 2001. Eine Uberarbeitung
wurde durch die Fachgruppe Gynéakologie vorgenommen.)
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47601
Kennzahl
ID-Kennzahl 47601
Ergénzung Alter <= 40 Jahre

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= x% (Toleranzbereich; 5%-Perzentil)

Referenzbereich 2006

>= 68,8% (5%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Perzentilen sind gewahlt worden wegen einer hohen Variabilitat der Ergebnisse und wegen des
Fehlens von evidenzbasierten Kriterien fur die Festlegung fester Werte.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Stratifizierung

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit organerhaltender Operation1

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Ovareingriffen (OPS 2007: 5-65* [die Angabe
zusétzlicher OPS-Kodes ist erlaubt]) und fiihrendem benignen histologischen Befund = 10 - 16,
18 (Schlussel 3)2 und einer gultigen Altersangabe <= 40 Jahre

Erlauterung der

! Ausgeschlossen sind Patientinnen, bei denen eine Entfernung des Ovars oder der Adnexe

Datenfelder

Rechenregel vorgenommen wurde (OPS 2007: 5-652.6*, 5-653%)
2 ,Cystoma serosum®, ,Cystoma mucinosum®, ,Dermoid“, ,Endometriose”, ,Entziindung®, ,Follikel-
oder Corpus-luteum-Zyste“, ,Extrauteringraviditat", ,histologisch Normalbefund*

Verwendete Feldnamen 8.0:

Iltem | Bezeichnung Schlussel Feldname
15/1 | Operation OPS OPS OPSCHLUESSEL
O:

16

15/1 | Aufnahmedatum AUFNDATUM
B: 5

15/1 | Geburtsdatum GEBDATUM
B: 4

15/1 | fiihrender Befund 10 = Adnexe: Cystoma serosum HISTOL

O: 11 = Adnexe: Cystoma

24 mucinosum

12 = Adnexe: Dermoid

13 = Adnexe: Endometriose

14 = Adnexe: Entziindung

15 = Adnexe: Follikel- oder
Luteumzyste

16 = Adnexe: Extrauteringraviditat
17 = Adnexe: Priméare maligne

Neoplasien einschlief3lich deren
Rezidive

18 = Adnexe: ohne histologische
Organpathologie

19 = Adnexe: Veranderungen an den
Adnexen, die in den Schlisselwerten
10 - 17 nicht erfasst sind

20 = Cervix uteri: Ektopie

21 = Cervix uteri: Dysplasie

22 = Cervix uteri:
23 = Cervix uteri:

Karzinom la

24 = Cervix uteri:

Karzinom > la

28 = Cervix uteri:

Cacinoma in situ
invasives

invasives

ohne

histologische Organpathologie

29 = Cervix uteri:

Veranderungen

der Cervix uteri, die in den
Schlisselwerten 20 - 24 nicht erfasst
sind
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30 = Corpus uteri: Myom

31 = Corpus uteri: Primare maligne
Neoplasien einschlief3lich deren
Rezidive

38 = Corpus uteri: ohne
histologische Organpathologie
39 = Corpus uteri: Veranderungen
des Corpus uteri, die in den
Schlusselwerten 30 und 31 nicht
erfasst sind

70 = Vagina/Vulva: entziindliche
Veranderung

71 = Vagina/Vulva: benigne
Veranderung

72 = Vagina/Vulva: maligne
Veranderung

78 = Vagina/Vulva: ohne
histologische Organpathologie
79 = Vagina/Vulva: Veranderungen
der Vagina/Vulva, die in den
Schlusselwerten 70 - 72 nicht erfasst
sind

80 = Endometriose anderer
Lokalisationen

81 = Sonstige histologische
Befunde anderer Lokalisationen

Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation

Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur -
Kennzahl (BQS)

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

Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

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

Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen
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QIDB fur Gremien 2007 -

Gynékologische Operationen

Konisation
Indikator
Laufende Nummer 5
Indikator
Bezeichnung des Konisation

Qualitatsindikators
Begriindung, warum Fir diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fiir eine Veroffentlichung der Ergebnisse zum
dieser QI derzeit nicht | jetzigen Zeitpunkt nicht beflrwortet werden, da eine vollstdndige 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 Krankenh&usern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenhausern. Zur endgultigen 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 veréffentlicht 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 Qualitétsindikators bertcksichtigt sein.

Bearbeitungsstand 2007.
Interpretationshilfe -

Qualitatsziel Mdoglichst wenige Patientinnen mit fehlenden Malignitatskriterien oder fehlender postoperativer
Histologie unter allen Patientinnen mit Konisation

Indikatortyp Prozessindikator

Rationale Das Zervixkarzinom (Gebarmutterhalskrebs, Synonyme: Portiokarzinom, Kollumkarzinom) ist ein

bdsartiger Tumor, der vom unteren Drittel des Uterus (Geb&armutter) ausgeht. In Friihstadien ist
es meistens symptomfrei, spater kdnnen BlutungsunregelmaRigkeiten auftreten, in Spéatstadien
Schmerzen und Stérungen der Blasen- und Mastdarmfunktion, die auf einer kontinuierlichen
Tumorausbreitung in die angrenzenden Organe im Beckenbereich beruhen. Fernmetastasen
treten erst relativ spat auf. Die Krebsentstehung beginnt mit Fehlentwicklungen der
Transformationszone am Gebarmutterhals (Zervixdysplasien; Cervical Intraepithelial Neoplasia),
die unbehandelt in ein Carcinoma in situ (Oberflachenkarzinom) und schlief3lich in ein invasives
Zervixkarzinom Ubergehen kénnen.

Die Inzidenz des Zervixkarzinoms in Deutschland ist seit der Einfiihrung des jahrlichen
Zervixabstriches im Rahmen des Krebsfrilherkennungsprogramms im Jahr 1971 um Uber 60%
gefallen auf 12 pro 100.000 (AWMF, Leitlinie Nr. 032/033). Das Robert-Koch-Institut schatzte fiir
das Jahr 2002 6.500 Neuerkrankungen, davon 4.450 bei Frauen unter 60 Jahren. Die Zahl der
Krebssterbefalle wird mit 1.763 fir das gleiche Jahr angegeben (Arbeitsgemeinschaft
Bevolkerungsbezogener Krebsregister in Deutschland, 2006).

Fir die Friherkennungs-Untersuchung sind eine Spiegeleinstellung des Gebarmutterhalses und
eine gezielte zytologische Abstrichentnahme, méglichst unter kolposkopischer Kontrolle von der
Portiooberflache sowie aus dem Zervikalkanal zu fordern. Die Diagnosestellung in der Zytologie
erfolgt nach der Miinchener Nomenklatur Il von 1989, modifiziert in 1997.

Strikte Kriterien fur eine Qualitatssicherung zytologischer Untersuchungen wurden von der
Bundesarztekammer bereits 1993 in einer Leitlinie festgelegt und verabschiedet (AWMF, Leitlinie
Nr. 032/040). Die Spezifitat des Zervixabstriches liegt tber 95%. Der grofite Nachteil des
zytologischen Abstriches ist die unbefriedigende Sensitivitat, die in der Literatur zwischen 20 und
95% betragt (AWMF, Leitlinie Nr. 032/040).

Zur weiteren Diagnostik bei hthergradigen Auffalligkeiten im zytologischen Abstrichergebnis
einerseits oder bei symptomatischen Patientinnen andererseits wird eine Kolposkopie und eine
gezielte Knipsbiopsie mit histologischer Sicherung empfohlen, da nur durch die histologische
Untersuchung das Vorliegen einer schwergradigen Lasion oder sogar eines Karzinoms definitiv
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nachgewiesen werden kann (AWMF, Leitlinie Nr. 032/040). Eine Indikation zur Konisation kénnen
rezidivierend auffallige zytologische Abstrichergebnisse bei unauffalliger Kolposkopie und
Verdacht auf intrazervikalen Prozess, bioptisch bestatigte hthergradige Lasionen (CIN Il oder I11)
oder ein invasives Karzinom in friihen Stadien (FIGO lal oder FIGO la2) sein. Auch der Wunsch
nach Organerhalt z. B. bei Kinderwunsch spielt eine Rolle bei der Festlegung des
therapeutischen Vorgehens. In Spétstadien werden radikalere Operationsverfahren angewandt.

Die Konisation besteht aus dem Ausschneiden eines Gewebekegels aus der Portio vaginalis der
Zervix uteri unter teilweiser bis subtotaler Entfernung der Schleimhaut des Zervikalkanals. Die
Durchfiihrung erfolgt in Form einer Messer-, Laser- oder Schlingenkonisation sowie in
kombinierten Techniken. Abhangig von angewandter Technik und GréR3e des entfernten Konus
liegt das Komplikationsrisiko fur Blutungen, Infektionen, sowie langfristige Folgen mit Subfertilitat
und erhéhter Neigung zu Frih- und Fehlgeburten bei etwa 2 bis 5% (Européische Leitlinien fir
die Qualitatssicherung von Screening-Programmen zur Zervixkarzinomfriiherkennung,
Uberarbeitet 2003).

Der Konisation folgt zwingend die fachgerechte histopathologische Aufarbeitung und Befundung
des exzidierten Gewebes.

Die Indikation zur Konisation wird also gestellt als Ergebnis einer komplexen diagnostischen
Kette. Diese kann sowohl auf verschiedene Versorgungssektoren (ambulant, stationar) als auch
auf mehrere Fachdisziplinen (Gynakologen, Pathologen) tibergreifen. Wie auch bei anderen
invasiven Eingriffen, muss die Indikation zur Konisation sehr sorgféltig gestellt werden.

Aus den genannten Prozessen lassen sich beispielsweise folgende Quellen fiir Qualitatsdefizite
ableiten:

- Mangelhafte Materialgewinnung und -fixierung im Rahmen der Abstrichentnahme

- Fehlerhafte Beurteilung des Abstriches in der Zytodiagnostik

- Mangelhafte Materialgewinnung und -fixierung im Rahmen der Knipsbiopsie

- Mangelhafte histologische Aufarbeitung des Knipsbiopsates

- Mangelhafte Indikationsstellung bei der Konisation unter Missachtung der Leitlinien-
Empfehlungen

- Mangelhafte Operationstechnik bei der Konisation mit Verfehlen der Lasion

- Mangelhafte histologische Aufarbeitung des Conus uteri

Aus diesen Fehlerquellen geht hervor, dass fehlende Malignitétskriterien in der
histopathologischen Untersuchung sowohl Ausdruck einer nicht indizierten Konisation (Patientin
war gesund), als auch einer falschen Befundung (unauffallige Befunde trotz kranker Patientin)
sein kénnen.

Fehlende Malignitatskriterien kdnnen aber auch als Folge einer bioptisch komplett entfernten
Lasion auftreten und stellen in diesem Fall kein Qualitatsdefizit dar.

Literaturverzeichnis Arbeitsgemeinschaft Bevolkerungsbezogener Krebsregister in Deutschland, Robert Koch Institut.
Krebs in Deutschland — Haufigkeiten und Trends. 5. Uberarbeitete, aktualisierte Auflage,
Saarbriicken. 2006.

Europdische Leitlinien fur die Qualitatssicherung von Screening-Programmen zur
Zervixkarzinomfriherkennung. 1992, uberarbeitet Dezember 2003. http://www.cancer-
network.de/cervical/de_index.htm (Recherchedatum: 13.02.2008).

Interdisziplinare kurzgefasste Leitlinie der Deutschen Krebsgesellschaft. Stellungnahme zur
Friiherkennung der Karzinome von Zervix, Endometrium, Vulva und Vagina. AWMF-
Leitlinienregister, Nr. 032/040, Entwicklungsstufe 1, M&rz 2004. http://www.uni-
duesseldorf.de/WWW/AWMF/Il-na/032-040.htm (Recherchedatum: 13.02.2008).

Interdisziplinare Leitlinie der Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und der Deutschen
Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) . AWMF-Leitlinienregister, Nr. 032/033,
Entwicklungsstufe 2, Mai 2004. http://www.uni-duesseldorf.de/AWMF/1I/032-033.htm
(Recherchedatum: 13.02.2008).

Stellungnahmen zum | -
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66238
Kennzahl
ID-Kennzahl 66238
Erganzung fehlende Malignitéatskriterien

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

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

Referenzbereich 2006

<= 16,0% (95%-Perzentile)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Perzentilen sind gewahlt worden wegen einer hohen Variabilitat der Ergebnisse und wegen des
Fehlens von evidenzbasierten Kriterien fur die Festlegung fester Werte.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit fihrender Histologie ,Ektopie” oder mit histologischem Normalbefund

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Konisation (OPS 2007: 5-671* [Folgende OPS 2007 sind
zusatzlich erlaubt: 1-*, 5-663*, 5-670, 5-690*, 5-89*, 5-90*, 5-93*, 5-98*, 5-99*])

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete
Datenfelder

Feldnamen 10.0:

GESCHAFTS

QUALITATS
SICHERUNG

Item | Bezeichnung Schliissel Feldname

15/1 | Operation OPS OPS OPSCHLUESSEL
O:

16

15/1 | fiihrender Befund 10 = Adnexe: Cystoma serosum HISTOL

O: 11 = Adnexe: Cystoma

24 mucinosum

12 = Adnexe: Dermoid

13 = Adnexe: Endometriose

14 = Adnexe: Entziindung

15 = Adnexe: Follikel- oder
Luteumzyste

16 = Adnexe: Extrauteringraviditat
17 = Adnexe: Priméare maligne

Neoplasien einschlie3lich deren
Rezidive

18 = Adnexe: histologisch
Normalbefund

19 = Adnexe: a Veranderungen an
den Adnexen, die in den
Schliisselwerten 10 - 17 nicht erfasst

sind

20 = Cervix uteri: Ektopie

21 = Cervix uteri: Dysplasie

22 = Cervix uteri: Cacinoma in situ
23 = Cervix uteri: invasives
Karzinom la

24 = Cervix uteri: invasives
Karzinom > la

28 = Cervix uteri: histologisch
Normalbefund

29 = Cervix uteri: Veranderungen

der Cervix uteri, die in den
Schlisselwerten 20 - 24 nicht erfasst

sind

30 = Corpus uteri: Myom
31 = Corpus uteri: Primare maligne
Neoplasien einschlief3lich deren

Rezidive

38 = Corpus uteri: histologisch

Normalbefund

39 = Corpus uteri: Veranderungen
des Corpus uteri, die in den
Schlisselwerten 30 und 31 nicht
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erfasst sind

70 = Vagina/Vulva: entziindliche
Veranderung

71 = Vagina/Vulva: benigne
Veranderung

72 = Vagina/Vulva: maligne
Veranderung

78 = Vagina/Vulva: histologisch
Normalbefund

79 = Vagina/Vulva: Veranderungen
der Vagina/Vulva, die in den
Schlisselwerten 70 - 72 nicht erfasst
sind

80 = Endometriose anderer
Lokalisationen

81 = Sonstige histologische
Befunde anderer Lokalisationen

Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Der Indikator bildet fachiibergreifend die Versorgungsqualitat von Gynakologen und Pathologen
ab. Dariiber hinaus eignet er sich besonders fiir die Qualitatssicherung beim ,ambulanten
Operieren” nach §115b SGB V.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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66239
Kennzahl
ID-Kennzahl 66239
Ergénzung fehlende Histologie

Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

<= 5% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

0 Falle

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Bei diesem Qualitéatsindikator wird ein Krankenhausergebnis von 0 Féllen angestrebt.
Als erreichbares Ziel wird ein Referenzbereich von <= 5% festgelegt, da die Durchfiihrung dieser
diagnostischen MafRnahme in seltenen Fallen nachvollziehbar nicht umsetzbar sein kann.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patientinnen ohne postoperative Histologie

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Konisation (OPS 2007: 5-671* [Folgende OPS 2007 sind
zusatzlich erlaubt: 1-*, 5-663*, 5-670, 5-690%, 5-89*, 5-90*, 5-93*, 5-98*, 5-99*])

Erlauterung der

Rechenregel

Verwendete Feldnamen 8.0:

Datenfelder ltem | Bezeichnung Schlissel Feldname
15/1 | Operation OPS OPS OPSCHLUESSEL
O:
16
15/1 | postoperative 0 = nein HISTOLJN
O: Histologie l=ja
23

Datenbasis BQS- 10.0

Spezifikation

Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Der Indikator bildet fachiibergreifend die Versorgungsqualitat von Gynakologen und Pathologen
ab. Daruiberhinaus eignet er sich besonders fir die Qualitatssicherung beim ,ambulanten
Operieren” nach §115b SGB V.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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bei Hysterektomie

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

6

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Antibiotikaprophylaxe bei Hysterektomie

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

Interpretationshilfe

Interpretationshilfe fir Patienten zum Qualitatsindikator:
Vorbeugende Gabe von Antibiotika bei Geb&rmutterentfernungen

(Name des BQS-Qualitatsindikators: Antibiotikaprophylaxe bei Hysterektomie)

Dieser Qualitatsindikator bezieht sich auf den Versorgungsbereich:
Frauenheilkunde

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Gynakologische Operationen)

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

Qualitatsziel
Méglichst haufig vorbeugende Gabe von Antibiotika bei Gebarmutterentfernungen.

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

Wenn Operationswunden sich entziinden (Wundinfektion), kdnnen schwerwiegende
Komplikationen entstehen. Die Entziindung einer Operationswunde kann sehr schmerzhaft sein,
Folgeoperationen kénnen erforderlich werden. Insgesamt bedeutet dies eine zusatzliche
korperliche und seelische Belastung fur die Patientinnen.

Wissenschaftliche Untersuchungen haben gezeigt, dass durch die rechtzeitige Gabe von
Antibiotika (Medikamente, die Entziindungserreger bekdmpfen) die Entstehung von
Wundinfektionen bei Gebarmutterentfernungen verhindern kann.

Méglichst viele Patientinnen sollten deshalb vorbeugend Antibiotika erhalten, um Entziindungen
der Operationswunden zu verhindern.

Wie werden die Ergebnisse zu diesem Qualitatsindikator ermittelt?
Das Krankenhaus dokumentiert, wie viele Patientinnen, deren Gebarmutter entfernt wurde
(Hysterektomie), vorbeugend Antibiotika erhalten haben.

Aus diesen Angaben wird eine Kennzahl berechnet, deren Ergebnis in Prozent angegeben wird.
Sie gibt an, wie viele Patientinnen, deren Gebarmutter entfernt wurde, vorbeugend Antibiotika
erhalten haben.

Wie kann man die Versorgungsqualitat bewerten?
Fir diesen Qualitétsindikator lag der -> Referenzbereich im Jahre 2006 bei mindestens 90%.
Dieser Referenzbereich beschreibt gute Qualitét, die nachweislich erreichbar ist.

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 89,98%.

Damit ist bei 90 von 100 Patientinnen mit Gebarmutterentfernung 2006 in Deutschland eine
vorbeugende Gabe von Antibiotika erfolgt.

Wie sind die Krankenhausergebnisse einzuschatzen?
Krankenh&user mit einem Ergebnis von 90% und mehr haben das Qualitatsziel erreicht.
Krankenh&user mit mehr als 89,98% liegen tiber dem Durchschnitt.

© BQS Bundesgeschéftsstelle
QI-DB 2007 Version v1.0

Stand: 28.02.2008

Qualitatssicherung gGmbH QIDB-15n1-GYN-OP.doc
Seite 31 von 70




QIDB fur Gremien 2007 -

Gynékologische Operationen

ELIMDES
GESCHAFTS
§ STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

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

Wie viele Patientinnen haben im Rahmen der geplanten Gebarmutterentfernung (Hysterektomie)
in dem Krankenhaus, das Sie in Erwagung ziehen, vorbeugend Antibiotika zur Vermeidung von
Entziindungen der Operationswunde erhalten?

Bearbeitungsstand 2007.

Qualitatsziel Mdglichst viele Patientinnen mit Antibiotikaprophylaxe bei Hysterektomie
Indikatortyp Prozessindikator
Rationale In der Gynékologie stehen Wundinfektionen nach den Harnwegsinfektionen an der zweiten Stelle

der Haufigkeit nosokomialer Infektionen. Bei deren Eintreten errechneten Evaldson et al. (1992)
fur eine gynékologische Abteilung eine Verlangerung der Verweildauer von durchschnittlich 6
Tagen. Nach Entlassung folgt hdufig noch eine langere ambulante Behandlung. Wundinfektionen
stellen somit eine hohe physische und psychische Belastung dar mit der zuséatzlichen Folge
sowohl direkter als auch indirekter Kosten.

Die Arbeitsgruppe von Mittendorf et al. (1993) stellte in einer Metaanalyse von randomisiert
kontrollierten Studien fest, dass Wundinfektionen nach abdominaler Hysterektomie durch
Antibiotikaprophylaxe signifikant um etwa 12% reduziert werden kdnnen (Evidenzgrad la,
AHCPR). Auch bei vaginalem Operationszugang hat sich eine Antibiotikaprophylaxe in
zahlreichen randomisiert kontrollierten Studien als effektiv erwiesen (u. a. Boodt et al. 1990; Dhar
et al. 1993; Mickal et al. 1980, Lofgren et al. 2004) (Evidenzgrad Ib, AHCPR). Verschiedene
Leitlinien (SIGN 2000, ASHP Therapeutic Guidelines 1999, AWMF-Leitlinie Nr. 029/022)
sprechen deshalb eine klare Empfehlung flir eine Antibiotikaprophylaxe aus. Fur die abdominale
Hysterektomie gibt das SIGN (2000) ein Number-needed-to-treat (NNT) von 8, bei vaginalen
Hysterektomien von 4 an. Das bedeutet, dass 8 bzw. 4 Patientinnen eine prophylaktische
Antibiotikagabe verabreicht werden muss, um 1 zusatzliche Wundinfektion zu vermeiden.

Die perioperative Antibiotikagabe ist allerdings nur dann effektiv, wenn ein wirksames Préparat
zum richtigen Zeitpunkt in der richtigen Dosierung intravends verabreicht wird. Auch zu diesen
Einzelheiten geben die genannten Leitlinien Empfehlungen.

Ein Referenzwert von 90% wurde in einer groRen Expertenrunde auf der Minchner Konferenz fur
Qualitatssicherung in der Gynakologie und Geburtshilfe 2005 festgelegt. Das bedeutet, dass 90%
aller Patientinnen mit einer geplanten Hysterektomie praoperativ eine Antibiotikaprophylaxe
erhalten sollen. Von einem Fixwert 100% wurde Abstand genommen, da bei bis zu 8% dieser
Patientinnen mit einer behandlungsbedurftigen hypotonen Reakton im Falle der Verabreichung
von Cefalosporinen zu rechnen ist (Lorenz et al. 1998, Gruchalla & Pirmohamed 2006).

(Die Rationale wurde erstellt auf der Basis des Gutachtens: Geraedts M, Reiter A. Evaluation der
Qualitatsindikatoren in der operativen Gynékologie sowie Empfehlungen fir die Modifikation des
Erhebungsbogens und der Indikatoren. Gutachten im Auftrag der Geschéftsstelle
Qualitatssicherung Hessen. Diisseldorf: Heinrich-Heine Universitat; 2001. Eine Uberarbeitung
wurde durch die Fachgruppe Gynakologie vorgenommen.)
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Stellungnahmen zum QI

Relevanz
Bedeutung 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Wundinfektionen bedingen subjektive
Beeintrachtigungen, vermehrte Krankheitslast und ggf.
erneute Operationen. In seltenen Fallen kdnnen
Haufigkeit und/oder Schweregrad }IVurllq(jlpf_ektlon(a](r_!t]zum Tod oder zu dauerhafter
eines unerwiinschten Ereignisses nvalidisierung funren.
(hohes Risiko) 85,81% (130.655 Falle) aller Frauen, bei denen eine
elektive Hysterektomie durchgefiihrt wurde, haben eine
Antibiotikaprophylaxe erhalten.
(Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Hohe Fallzahl im beobachteten 152.252 dokumentierte Hysterektomien
Versorgungsbereich (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Wundinfektionen flihren zu einer Verlangerung des
Hohe Kosten Krankenhausaufenthalts und verlangerter
Rekonvaleszenz
Bekannte oder vermutete hohe (S)g}oa_n%vgg/toe der Krankenhausergebnisse:
Versorgungsvariabilitat (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Gesamtrate:
N 85,81%
Insgesamt niedriges ’ )
Versorgungsniveau (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Referenzbereich: >= 90%
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
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4 = Trifft zu
4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

Mittelwert: 3,20
Spannweite: Trifft eher nicht 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 Dialogl der Jahre 2004 und 2005
hat zu Qualitéatsverbesserungen in Krankenh&usern gefiihrt.

2. Kernaussage des Gitekriteriums

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: 3,40
Spannweite: Trifft eher nicht zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Der Einsatz dieses Qualitétsindikators kann die Versorgungsqualitét positiv beeinflussen:
Trifft eher zu

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

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

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: 3,40
Spannweite: Trifft eher nicht zu — Trifft zu

! Beim Strukturierten Dialog handelt es sich um einen Prozess, in dem Fachleute mit Krankenhausern, die in einem
Qualitatsindikator den Referenzbereich verfehlt haben, diese Auffélligkeit 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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Gerundetes Ergebnis: 3
5. Ergebnis der Bewertung

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

Wissenschaftlichkeit

Indikatorevidenz

1. Informationsgrundlage fir die Bewertung

Leitlinien:

ASHP Therapeutic Guidelines on Antimicrobial Prophylaxis in Surgery.

http://www.ashp.org/s _ashp/bin.asp?CID=517&DID=5518&DOC=FILE.PDF (Recherchedatum:
17.04.2007).

Perioperative Antibiotikaprophylaxe. S1-Leitlinie, AWMF-Register Nr. 029/022. http://leitlinien.net/
(Recherchedatum: 17.04.2007).

Weitere Publikationen:

Mittendorf R, Aronson MP, Berry RE, Williams MA, Kupelnick B, Klickstein A, Herbst AL,
Chalmers TC. Avoiding serious infections associated with abdominal hysterectomy: A meta-
analysis of antibiotic prophylaxis. Am J Obstet Gynecol 1993; 169 (5): 1119-1124.

2. Kernaussage des Gitekriteriums

+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 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 tUberfihrt:

Sehr hohe Indikatorevidenz

Hohe Indikatorevidenz

Mittlere Indikatorevidenz

Niedrige Indikatorevidenz

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

Schritt 1: Evidenzstarke aus vorliegenden Leitlinien / Publikationen: |
Schritt 2: Sehr hohe Indikatorevidenz
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_—
Evidenz- Evidenz- Evidenz- Evidenz-
starke | starke |l starke |l starke IV

Wenn Studien nach Evidenzstarke | oder Il praktisch nicht maglich
oder nicht geeignet: Entscheidung im Konsensverfahren (K1 bis K4)

"

I

(’ Sehr hohe \> Hohe Mittlere Niedrige
:Indikatorevidené 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 Studien und Empfehlungen der US-
amerikanischen Leitlinie ,ASHP Therapeutic Guidelines on Antimicrobial Prophylaxis in Surgery*
(Fish et al. 1999). Die Leitlinie erfillt die Anforderungen an die deutsche Leitlinienkategorie S-3.

5. Ergebnis der Bewertung

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

Klarheit der Definitionen

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Datensatz, Ausfillhinweise, 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: 3,60
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 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
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LAntibiotikaprophylaxe bei Hysterektomie* konnten insgesamt 9,8 % signifikante Unterschiede
zwischen aufeinander folgenden Quartalen beobachtet werden.

Daher lautet der Bewertungsvorschlag der BQS zu einer ausreichenden Reliabilitat: , Trifft eher
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
0:12 Perioperative Antibiotikaprophylaxe
0:18 OPS

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: 3,50
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

5. Ergebnis der Bewertung

Es handelt sich um eine reliable Messung:
Trifft eher 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
5% besten Krankenhausern und den 5% schlechtesten Krankenhausern feststellen zu kbénnen,
betragt fur diesen Qualitatsindikator n = 2. Bei Krankenh&usern mit gréRerer als der festgestellten
Mindestfallzahl kann das Erkennen von statistischen Unterschieden auch bei anderen als den
denkbar maximalen wie minimalen Ergebnissen mdglich sein. Fir die zu Grunde liegende
Grundgesamtheit ,Alle Patientinnen mit Hysterektomie* erreichen 95,6% der Krankenhauser die
minimale Fallzahl von 2 Eingriffen. Der Bewertungsvorschlag der BQS empfiehlt fur die
Diskriminationsféahigkeit daher die Bewertungsstufe , Trifft zu".

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

2. Kernaussage des Gitekriteriums
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
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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) Berticksichtigung aller relevanten Einflussgré3en

b) Reliabilitat der verwendeten EinflussgroRen

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 Einflussgroen:

Fir diesen Qualitatsindikator berticksichtigte Einflussfaktoren:
Antibiotika-Allergie.

Weitere nicht bertcksichtigte relevante EinflussgréRen:
Patientenwunsch, weitere klinische Kontraindikationen (z.B. pseudomembrandse Kolitis).

Zu b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgrofen:
Entfallt

Zu c) Aussagekraft der verwendeten Methode (Stratifizierung):

Die Reliabilitat eines jeden verwendeten Einflussfaktors wird anhand derselben Methodik
bewertet, wie sie fur die Zielgro3e beim Kriterium Reliabilitdt beschrieben ist. 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
Einschéatzung der Fachgruppe gleichfalls notwendig ist.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
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 Gber alle Leistungserbringer verteilt sind
- in gemeinsamer Betrachtung mit den beriicksichtigten Einflussfaktoren noch relevanten
Einfluss aufweisen
bei Nichtberilicksichtigung das Ergebnis zum Qualitatsziel tatséchlich verzerren

= Trifft nicht zu

= Trifft eher nicht zu
= Trifft eher zu

= Trifft zu

A OWNBE

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 kénnen.

1 = Trifft nicht zu

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-15n1-GYN-OP.doc

QI-DB 2007 Version v1.0
Stand: 28.02.2008

Seite 38 von 70




QIDB fur Gremien 2007 -

Gynékologische Operationen

ELIMDES
GESCHAFTS
; STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

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

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

a) Berucksichtigung aller relevanten EinflussgréRen

Auf Grund des Referenzbereichs von 90% sind sowohl der Patientenwunsch als auch
weitere klinische Kontraindikationen im Auswertungskonzept berlcksichtigt. Eine weitere
Risikoadjustierung ist daher nicht erforderlich.

b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgré3en
Entfallt

c) Angemessenheit der verwendeten Risikoadjustierungsmethode
Mittelwert: 3,80

Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu

Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

Der Indikator ist ausreichend risikoadjustiert.
Trifft zu

Validitat

1. Informationsgrundlage fiir 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

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 Qualititsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit
verstanden und interpretiert werden.

3. Bewertungsstufen

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-15n1-GYN-OP.doc

QI-DB 2007 Version v1.0
Stand: 28.02.2008

Seite 39 von 70




QIDB fur Gremien 2007 -

Gynékologische Operationen

ELIMDES
GESCHAFTS
; STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

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
Die Ergebnisse des Qualitatsindikators kénnen von Patienten und interessierter Offentlichkeit

verstanden und interpretiert werden:
Trifft 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 )
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

Fur die Qualitatsindikatoren der BQS wird ein formales Verfahren zur Uberpriifung der Richtigkeit
der Dokumentation fortlaufend eingesetzt. In diesem Verfahren wird die Dokumentation fiir 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 fir alle aktuellen BQS-Verfahren als erfillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Richtigkeit der Daten kann Uberprft 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 Richtigkeit der Daten kann Uberpruft werden:
Trifft zu

Vollstandigkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

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

Fur alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung harter Plausibilitatsregeln gewahrleistet, dass
nur vollstandig ausgefullte Datensétze abgeliefert werden kdnnen. Somit kann dieses Kriterium
fuir alle aktuellen BQS-Verfahren als erfiillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Vollstandigkeit 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 Vollstandigkeit der Daten kann Uberpruft werden:
Trifft zu

Vollzahligkeit der Daten

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Vollzahligkeit der Daten: Alle dokumentationspflichtigen Datensétze sind fir die Auswertung
vorhanden.

Fir alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung der QS-Filter-Sollstatisitik gewahrleistet, dass
eine Vollz&hligkeitsprufung durchgefuhrt werden kann. Somit kann dieses Kriterium fir alle
aktuellen BQS-Verfahren als erfillt gelten.

2. Kernaussage des Gitekriteriums
Die Vollzahligkeit der Daten kann tUberprift 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 tberprift werden:
Trifft zu
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Kennzahl

ID-Kennzahl

47637

Erganzung
Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= 90% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

>= 90%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Eine Antibiotikaprophylaxe wird in Leitlinien mit hohem Evidenzgrad fur vaginale, abdominale und
fur radikale Hysterektomien empfohlen. In einer grof3en Expertenrunde wurde auf der Munchner
Konferenz fir Qualitétssicherung in der Gynakologie und Geburtshilfe 2005 ein fester Wert (90%)
fur den Referenzbereich festgesetzt. Von einem Fixwert 100% wurde Abstand genommen, da bei
bis zu 8% der Patientinnen mit Kontraindikationen einer Antibiotikaprophylaxe zu rechnen ist
(Lorenz et al. 1998). Bei der Durchfuhrung des Strukturierten Dialogs 2005 zu den Daten des
Erfassungsjahres 2004 konnte die Landesgruppe Hessen uber gute Erfahrungen mit dem
Festwert 90% berichten.

Die vorliegenden Daten lassen auf eine hohe Variabilitat in der Implementierung der Leitlinien
schlielBen.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit Antibiotikaprophylaxe

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Hysterektomie
(OPS 2007: 5-682*, 5-683*, 5-684*, 5-685*, 5-686*
[Die Angabe zuséatzlicher OPS-Kodes ist erlaubt])

Erlauterung der

Rechenregel

Verwendete Feldnamen 9.0:

Datenfelder Item | Bezeichnung Schlissel Feldname
15/1 | perioperative 0 = nein ANTIBIOPRPH
(o} Antibiotikaprophylaxe | 1=ja
13
15/1 | Operation OPS OPS OPSCHLUESSEL
O:
16

Datenbasis BQS- 10.0

Spezifikation

Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Auf Grund der Datensatzanderung fur das Erfassungsjahr 2007 erfolgt die Berechnung der
Vorjahresdaten mit angepasster Rechenregel. Dies fiihrt zu einer geringen Abweichung von den
Ergebnissen der Bundesauswertung 2006.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Indikation bei Hysterektomie

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

7

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Indikation bei Hysterektomie

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

Der Qualitatsindikator wurde als Grundlage fiir den Strukturierten Dialog mit den Krankenhdusern
entwickelt. Bei diesem Dialog besprechen Fachleute die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren mit
leitenden Mitarbeitern in den Krankenh&ausern. Zur endgultigen Einschétzung der
Versorgungssituation kdnnen die Fachleute zusatzliche Informationen (z. B. zum
gesundheitlichen Allgemeinzustand der Patienten vor der Behandlung oder zu 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 Fehlschlusse aus dem
Ergebnis zu verhindern, muss z. B. der gesundheitliche Allgemeinzustand der Patienten vor der
Behandlung fur die Berichterstattung tber Komplikationen im Krankenhaus bereits bei der
Berechnung des Qualitatsindikators beriicksichtigt sein.

Fur diesen Qualitatsindikator kann die Empfehlung fur eine Veréffentlichung der Ergebnisse zum
jetzigen Zeitpunkt nicht beflirwortet werden.

Eine Evaluation dieses Qualitatsindikators mit Hilfe von Kriterien des QUALIFY-Instruments
(http://www.bgs-qualitaetsindikatoren.de/online/public/leistungen/qualify) hat gezeigt, dass der
Indikator bei folgendem Kriterium methodische Eigenschaften aufweist, die eine Empfehlung zur
Verodffentlichung derzeit nicht zulassen:

Der Anteil an Patientinnen unter 35 Jahre bei den betrachteten Gebarmutterentfernungen ist in
allen Krankenhausern sehr niedrig. Dadurch ist ein statistisch aussagekréaftiger Vergleich dieser
Raten nicht moglich. In der Fachsprache der Methodik wird dies als eingeschrénkte
Diskriminationsféhigkeit bezeichnet.

Praktisch bedeutet dies, dass unterschiedliche Ergebnisse zufallig und nicht durch
unterschiedlich gute Qualitat der Behandlung verursacht sein kénnen. Die Auswahl von
Krankenh&usern anhand dieser Rate kann daher zu Fehleinschétzungen fuhren, da
Krankenh&user sowohl als zu gut als auch als zu schlecht eingeschétzt werden kénnten, obwohl
sie praktisch die gleichen Qualitatsstandards abliefern.

Bearbeitungsstand 2007.

Interpretationshilfe

Qualitatsziel Moglichst wenige Patientinnen < 35 Jahren mit Hysterektomie bei benigner Histologie
Indikatortyp Indikationsstellung
Rationale Leitfragen fir die Literaturanalyse zum Indikator ,Indikation bei Hysterektomie*

Folgende Leitfragen wurden den Recherchen zugrunde gelegt:

* Welche Erkrankungen bedingen bzw. begriinden im Allgemeinen und im Alter unter 35 Jahren
die Indikation zur Hysterektomie?

¢ Welche Neben- und Auswirkungen hat die Hysterektomie fur die betreffende Frau?

e Unterscheiden sich Neben- und Auswirkungen bei Frauen uber 35 Jahren im Vergleich zu
Frauen unter 35 Jahren?

¢ Gibt es sichere therapeutische Alternativen, die eine Hysterektomie vermeidbar machen?

» Wie ist die Lebensqualitat nach Hysterektomie im Vergleich zur Lebensqualitat bei Anwendung
von alternativen Verfahren?

Die Einteilung der Evidenzklassen im gesamten folgenden Text erfolgte nach AHCPR
(E=Evidenzgrad nach AHCPR), wenn nicht anders gekennzeichnet.

o Ergebnisse zur Leitfrage ,Welche Erkrankungen bedingen bzw. begriinden im Allgemeinen und
im Alter unter 35 Jahren die Indikation zur Hysterektomie?“

Epidemiologie der Hysterektomie (HE): Im Rahmen der BQS-Bundesauswertung 2002 wurden

2.322 Hysterektomien bei Frauen unter 35 Jahren auf insgesamt 76.944 Hysterektomien bei

benigner Grunderkrankung dokumentiert. Das entspricht einer Rate von 3,02%. 263 von 800

Krankenhausern dokumentierten dabei mehr als 3 dieser Hysterektomien. Die Spannweite betrug

0-19 solcher Hysterektomien. Fiir die neuen Bundeslénder zeigte sich eine signifikant niedrigere
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Rate von 1,6% im Vergleich zu den alten Bundeslandern mit 2,0%.

Internationale Vergleiche sind nicht ochne weiteres méglich, da die internationale Literatur die
Grenze von unter 35 Jahren nicht beriicksichtigt. Prinzipiell ist die Hysterektomie aber in vielen
Landern die haufigste Operation bei der Frau (Schilling et al. 1999). In den USA werden jahrlich
ca. 600.000 Hysterektomien durchgefuhrt. Im Jahr 1975 erreichte die Anzahl dort mit 725.000
Eingriffen ein Maximum. Gut die Halfte der Eingriffe wurde bei Frauen bis 40 Jahren
vorgenommen (Bernstein et al. 1998). Die haufigsten Eingriffe mit einer Rate von 12,9 auf 1.000
Frauen entfielen auf Frauen zwischen 40 und 44 Jahren, der Median lag 1985 bei 40,9 Jahren
(Pokras & Hufnagel 1987). 37% der Frauen werden in den USA bis zu ihrem 60. Lebensjahr
hysterektomiert (AHRQ 2001). In Grof3britannien und Finnland erhélt jede flinfte Frau vor ihrem
60. Lebensjahr diesen Eingriff, in Schweden und Déanemark nur jede zehnte Frau (RCOG 1999,
Harkki et al. 2001). Im Jahre 1985 war die Hysterektomierate in den USA dreimal so hoch wie in
Grol3britannien (Bernstein et al. 1998). In Kanada liegt die Rate bei 462 Eingriffen pro 100.000
Frauen dlter als 20 Jahre (Lefebvre et al. 2002). Zusétzlich wurden in Kanada und den USA
groRRe regionale Unterschiede in der Indikationsstellung beobachtet (Pokras & Hufnagel 1987,
ACOG 1994, ACOG 2000).

Die haufigsten Indikationen fiir die HE stellen Blutungsstérungen und Leiomyome mit 75% dar
(Lefebvre et al. 2002, 2003). Leiomyome treten ihrerseits bei ca. 30 bis 80% der Frauen im
gebarfahigen Alter auf, wobei die Inzidenz bei schwarzen Frauen héher liegt (ACOG 1994,
ACOG 2001).

Weitere gangige Indikationen bei benigner Grunderkrankung sind Dysmenorrhoe, Endometriose,
Beckenbodensenkungen oder Prolaps, hohergradige Dysplasien der Zervix uteri,
Endometriumhyperplasien mit Atypien und chronischer Unterbauchschmerz (Schilling et al. 1999,
Lefebvre et al. 2002, Pokras & Hufnagel 1987, Scialli 1998). Als seltene Indikationen werden
wiederkehrende Infektionen des inneren Genitale und traumatische Schadigungen angegeben
(Cosson et al. 1998).

Die Hysterektomie beinhaltet potenzielle Risiken, welche bei der Abwéagung zur
Indikationsstellung beriicksichtigt werden miissen. Zunehmend spielen auch Uberlegungen zur
Effizienz im Vergleich zu anderen Verfahren eine Rolle.

Experten bestatigen, dass die Indikationsstellung unter Beachtung eines patientengerechten und
evidenzbasierten Vorgehens schwierig ist (Schilling et al. 1999, Lefebvre et al. 2002). Demnach
herrschte in einem Vergleich der Beurteilung der Angemessenheit der Indikationsstellung zur
Hysterektomie zwischen einer Gruppe Uberregionaler Experten und einer Gruppe regionaler
Gynékologen unter den Beteiligten auch eine entsprechende Meinungsvielfalt (intraclass
correlation coefficient 0,66 bzw. 0,50) (Bickell et al. 1995).

Leitlinien zur Indikationsstellung fur Hysterektomien:

Als Hilfestellung haben zahlreiche Fachgesellschaften den Versuch der Formulierung von
Leitlinien zur Angemessenheit der Indikationsstellung unternommen (s. auch zusammenfassende
Darstellung in der Tabelle im Anhang).

Die Schweizer Gesellschaft fur Gyndkologie und Geburtshilfe formuliert zahlreiche Indikationen
zur Hysterektomie. Dabei unterscheidet sie die Indikationen nicht grundsatzlich zwischen pra-
und postmenopausalen Patientinnen. Sie sieht jedoch als Grundvoraussetzung fir die
Durchfuhrung einer Hysterektomie die Aufklarung und Konsensusfindung mit der Patientin
(informed consent) und die Durchfiihrung eines PAP-Abstriches und einer
Ultraschalluntersuchung an. Der Wunsch der Patientin, die Fertilitdt zu erhalten musse respektiert
werden und stelle eine Kontraindikation zur Hysterektomie dar. Entscheidend fir die
Indikationsstellung seien dabei die weitestgehende Ausschopfung konservativer Methoden und
die Berucksichtigung der subjektiven Beeintrachtigung der Frau. Eine Einteilung in Evidenz- und
Empfehlungsgrade erfolgt nicht (Schilling et al. 1999).

Auch die Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC) sieht zahlreiche
Indikationen zur Hysterektomie. In der Leitlinie wird nicht explizit auf Unterschiede fir die
Indikationsstellung bei Patientinnen jingeren Alters oder bei pramenopausalen Patientinnen
eingegangen. Auch hier liegen die Voraussetzungen inshesondere in der gemeinsamen
Entscheidungsfindung mit der aufgeklarten Patientin, der Ausschodpfung aller konservativen
Methoden und in der Schwere der Symptome (Lefebvre et al. 2002). In Bezug auf eine
Klassifikation der Empfehlungen wird fir benigne und prainvasive Erkrankungen Folgendes
formuliert:
« Die HE stellt eine Methode zur endgltigen Beseitigung von Blutungsstérungen und
Drucksymptomen bei Leiomyomen und vergréRertem Uterus (I-A, entspricht Evidenzlevel b
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und Empfehlungsgrad A nach SIGN).
« Sie stellt bei abgeschlossener Familienplanung eine Methode mit hoher
Patientenzufriedenheit dar (II-A, entspricht Evidenzgrad II-1ll und Empfehlungsgrad B nach

SIGN).

* Bei abnormen uterinen Blutungen missen Veranderungen des Endometriums
ausgeschlossen werden. Medikamentése MalRnahmen stehen an erster Stelle (111-B,
entspricht Evidenzgrad IV und Empfehlungsgrad C nach SIGN).

« Die HE ist haufig indiziert bei schwerwiegenden Symptomen und Versagen anderer
Methoden, bei Vorliegen einer Endometriose und abgeschlossener Familienplanung (I-B,
entspricht Evidenzgrad Ib und Empfehlungsgrad A-B nach SIGN).

» Bei Senkungsbeschwerden ist zusatzlich zur HE ein rekonstruktives Verfahren zu wéahlen (l1-
B, entspricht Evidenzgrad II-1ll und Empfehlungsgrad B-C nach SIGN).

« Die HE ist eher nicht das richtige Verfahren zur Beseitigung chronischer
Unterbauchschmerzen ohne konkreten Bezug zu Erkrankungen des inneren Genitale (II-C,
entspricht Evidenzgrad Il-11l nach SIGN, Empfehlungsgrad C).

» Die HE ist gewohnlich indiziert bei Endometriumhyperplasie mit Atypien (I-A, entspricht
Evidenzgrad Ib und Empfehlungsgrad A nach SIGN).

- Die HE ist nicht indiziert bei Vorliegen alleiniger intraepithelialer zervikaler Neoplasien (CIN)
(I-B, entspricht Evidenzgrad Ib und Empfehlungsgrad B nach SIGN).

« Die HE ist nicht gerechtfertigt bei asymptomatischen Myomen aufgrund der Besorgnis vor
Malignitét (111-C, entspricht Evidenzgrad 1V und Empfehlungsgrad C nach SIGN).

Diese Leitlinie wird erganzt durch zwei detailliertere Leitlinien zu den Themen ,Management of
Uterine Leimyomas" und ,Management of Abnormal Uterine Bleeding" (Lefebvre et al. 2003, Vilos
et al. 2001), aus denen sich keine zuséatzlichen Hinweise fur die Indikationsstellung zur
Hysterektomie ergeben.

Das American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) hat zu mehreren Indikationen
Kriteriensets fur die Durchfuihrung einer Hysterektomie und die Wahl des operativen Zuganges
veroffentlicht, so die Kriterien Nummer 11 fiir die Laparoskopisch Assistierte Vaginale
Hysterektomie (ACOG 1996), Nummer 27 zur Indikationsstellung bei der Endometriose (ACOG
1998a), Nummer 28 bei Blutungsstérungen (ACOG 1998b) und Nummer 29 bei chronischem
Unterbauchschmerz (ACOG 1998c). Diese Kriteriensets werden durch Technical Bulletins z. B.
Nr. 192 ,Uterine Leiomyomata“ (ACOG 1994) oder Practice Bulletins z. B. Nr. 16 ,Surgical
Alternatives to Hysterectomy in the Management of Leiomyomas" (ACOG 2001) erganzt.
Die Empfehlungen fordern gemeinsam als Voraussetzungen die dezidierte Aufklarung der
Patientin, das Versagen alternativer Verfahren und die Beriicksichtigung subjektiv empfundener
Symptome. Ein noch vorhandener Kinderwunsch gilt als Kontraindikation zur Hysterektomie. Im
Practice Bulletin Nr. 16 ,Surgical Alternatives to Hysterectomy in the Management of
Leiomyomas" gibt das ACOG die folgenden Empfehlungen zur Indikation der
Operationsmethoden, wobei eine konkrete Benennung der Evidenzstéarke und des
Empfehlungsgrads fehlt (die Angabe lautet lapidar , The following recommendations are based on
good and consistent scientific evidence®):
e Fir Frauen mit symptomatischen Myomen stellt die Hysterektomie eine Methode zur
definitiven Heilung dar.
e FUr Frauen mit symptomatischen Myomen, welche ihren Uterus behalten wollen, ist die
abdominale Myomektomie eine sichere und effektive Methode. Die Frauen sollten Uber das
relativ hohe Risiko einer Reoperation beraten werden (ACOG 2001).

Der Vertrieb und die Propagierung der angefiihrten Kriteriensets wurden von der ACOG jedoch
nach einer Email-Mitteilung vom 13. Mai 2004 eingestellt. Inwiefern die Empfehlungen weiterhin
Gultigkeit besitzen, konnte nicht eruiert werden.

Nach Ansicht des Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) sind
Blutungsstérungen das Hauptsymptom, welches Anlass zur Hysterektomie gibt. Allerdings
zeigten die Halfte aller entfernten Uteri keine Auffalligkeiten. In ihren Leitlinien wird daher
insbesondere auf das Management von Blutungsstérungen eingegangen (RCOG 1998 und
1999). Die Medikamentdse Therapie steht als initiale Therapie im Vordergrund, bei
Therapieversagen gibt die RCOG aber mit einem Empfehlungsgrad A (definiert als: based on
randomized controlled trials, entspricht Empfehlungsgrad A, AHCPR/SIGN) folgende
Empfehlungen:

. Die Endometriumablation stellt eine effektive Therapiemethode bei Menorrhagien dar
. Die Hysterektomie ist eine etablierte und effektive Therapie fiir die Menorrhagie.
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Die Notwendigkeit zu Information und Aufklarung der Patientin steht auch in dieser Leitlinie,
ebenso wie die sorgsame Abwagung der Indikation und der Risiken des Eingriffes, im
Vordergrund.

Die Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) hat in einer umfassenden
Zusammenstellung und Bewertung der verfigbaren Literatur aus den gangigen Datenbanken
(MEDLINE 1975-Februar 2000, HealthSTAR 1975-Februar 2000, CINAHL 1983-Februar 2000,
CancerLit 1983-Februar 2000, The Cochrane Library Issue 3 1999, EMBASE 1980-Januar 2000)
mit 1.084 verwendeten Artikeln unter Berticksichtigung der Gite der Studiendesigns folgende
Schlussfolgerungen zum Management von Myomen gezogen (Zusammenstellung der Autoren):
e Daten Uber die Entstehung von Myomen sind gering.

* Es gibt keine Daten, die den Einsatz einer prophylaktischen Hysterektomie bei
asymptomatischen Patientinnen unterstiitzen, zumal die Gefahr von Komplikationen fiir diese
Eingriffe gut belegt ist.

« Die am besten geeignete Therapie fir symptomatische Patientinnen ist unklar.

» Die Wahrscheinlichkeit wiederkehrender Symptome nach konservativer Therapie ist unklar.

e Der direkte Vergleich von Risiken und Vorteilen der Hysterektomie und der Myomektomie ist
anhand der Datenlage schwierig.

< Die Morbiditat im Vergleich der einzelnen Verfahren unter Berticksichtigung der eventuellen
Notwendigkeit einer erneuten Therapie ist unklar.

* Wabhrscheinlich vergréRert sich die Haufigkeit von Komplikationen nach Myomektomie mit der
Anzahl entfernter Myome.

« AuBer fur den Gebrauch von GnRH-Agonisten gibt es unzureichende Ergebnisse tber den
Nutzen einer medikamentdsen Therapie bei symptomatischen Frauen.

« Konservative Therapien sind wahrscheinlich bei perimenopausalen Frauen effektiver als bei
pramenopausalen Frauen.

< Die Hysterektomie flihrt nicht zu einer Veranderung der Sexualfunktion.

« Die Hysterektomie kdnnte zu einer Veranderung der ovariellen Steroidproduktion fuhren,
wenngleich prospektive Daten dazu fehlen.

Insgesamt bemerkt die AHRQ einen bemerkenswerten Evidenzmangel um Nutzen und Risiken

der meisten Interventionen zur Therapie von Myomen abschlie3end bewerten zu kénnen (AHRQ

2001).

In einem Internetartikel von emedicine.com, welcher neben Arzten auch Patientinnen zur
Verfiigung steht, werden folgende Symptome als Indikation zur Hysterektomie angegeben:
Schwerwiegende Schmerzen, Missempfindungen, Blutungsstérungen und emotionale
Belastungen (emotional stress). Obwohl die Hysterektomie haufig die definitive Therapie fir
zahlreiche Unterbauchbeschwerden darstelle, sollten nichtchirurgische MaRnahmen in der
elektiven Situation immer im Vordergrund stehen (Bachmann 2002).

Ein Consumer Magazine der US Food and Drug Administration FDA formuliert es anders herum:
Die betreffende Frau muss (nach Aufklarung) entscheiden, welche Therapie sie bevorzugt. Das
angefligte Beispiel einer Patientin mit Blutungsstdrungen, welche sich nach zwanzig Jahren
ineffektiver medikamentdser und konservativ chirurgischer Therapie zur Hysterektomie
entschlossen hat, verdeutlicht sowohl die Méglichkeit des Therapieversagens, als auch die
Bedeutung der individuellen Symptomatik (FDA 2001).

Auch in einer franzosischen Ubersicht zur Hysterektomie werden zur Indikationsstellung die
Berucksichtigung des Patientenalters, des noch vorhandenen Kinderwunsches, des Wunsches
zum Erhalt der Gebarmutter und die Ausschopfung alternativer Verfahren gefordert. (Einzelheiten
zu den Indikationen: siehe Tabelle) (Cosson et al. 1998).

Eine neuere Untersuchung zur Angemessenheit der Indikationsstellung der Hysterektomie
verglich zwei Methoden der Beurteilung der Angemessenheit miteinander. Erstens anhand von
Empfehlungen eines Expertenpanels, welches die RAND-Methode zur
Angemessenheitsbeurteilung benutzte (Bernstein 1997 und 1998) und zweitens anhand der
Empfehlungen der ACOG Criteria-Sets zur Hysterektomie. Dabei kamen die Autoren zu dem
Schluss, dass 70% bzw. 76% der Indikationen zur Hysterektomie nicht angemessen waren. Die
Hauptgriinde fir eine Einstufung der Indikation als unangemessen lagen in einer mangelhaften
Diagnostik und einer unzureichenden Ausschdpfung alternativer Methoden (Broder et al. 2000).
Fruhere Untersuchungen zeigten Raten unangemessener Hysterektomien von 16%, wobei dies
den Raten fir andere Eingriffe entspricht (Bernstein et al. 1993).
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o Ergebnisse zur Leitfrage ,Gibt es sichere therapeutische Alternativen, die eine HE
vermeidbar machen?
Therapie von Myomen
Myome sind zu 30 bis 60% an der Indikationsstellung zur HE beteiligt (Cosson et al. 1998, Broder
et al. 2000). Der Grof3teil der Myome (70 bis 90%) verursacht keine Beschwerden (ACOG 1994).
Prinzipiell sollten nur symptomatische Myome einer Therapie zugefiihrt werden.
GnRH Agonisten kdnnen zu einer Verkleinerung von Uterusmyomen fihren (Vercellini et al. 1998
E=la). Ihr Gebrauch ist aber limitiert durch die hohen Kosten und die Nebenwirkungen durch den
Ostrogenausfall (z. B. Osteoporose). Der Einsatz beschrénkt sich daher auf Intervalle von bis zu
sechs Monaten. Nach Therapieende kommt es zu einer erneuten VergrolRerung der Myome
(Friedman et al. 1991, Stewart 2001 E=lIl). Die gleichzeitige Ostrogengabe zur Uberwindung der
Nebenwirkungen wird derzeit noch als experimentell betrachtet (Lefebvre et al. 2002). Insgesamt
wird die Gabe von GnRH-Analoga fiir ausgewahlte Indikationen, z. B. die praoperative
Myomverkleinerung empfohlen. Bei dieser Indikation fiihren sie zu signifikanter
Myomverkleinerung, hdheren préaoperativen Hamoglobinwerten, geringerem Blutverlust, kiirzeren
Operationszeiten und Krankenhausverweildauern (ACOG 1994, ACOG 2001, Gerris et al. 1996
E= Ib, Zullo et al. 1998 E=Ib).
Der Vorteil der Myomektomie gegentuber der Hysterektomie besteht im Erhalt der Fertilitat. Der
Einfluss von Myomen auf die Fertilitat wird allerdings kontrovers beurteilt, da bei Frauen, welche
sich mit unerfilltem Kinderwunsch vorstellen, haufig weitere Ursachen fir die Kinderlosigkeit
vorliegen. Eine Metaanalyse aus dem Jahr 2001 konnte einen Effekt auf die Fertilitat nur fur
submukdse Myome und auch nur fiir Eingriffe mit dieser Indikation nachweisen (Pritts 2001
E=la). In den Empfehlungen der ACOG wird keine Indikation zur Myomektomie bei
asymptomatischen Frauen mit unerfilltem Kinderwunsch gesehen (ACOG 2001).
Bis zu 50% der Frauen bekommen in den folgenden 10 Jahren wieder Myome und bei 10 bis
26% ist eine Reoperation nétig (Carlson et al. 1994, Lefebvre et al. 2003, 11-B entspricht
Evidenzgrad II-11l und Empfehlungsgrad B nach SIGN, Derman et al. 1991, Acien & Quereda
1996, Fedele et al. 1995 E=lll). Eine Myomektomie kann zu mehrwdchigen Symptomen von
Schwéache, Abgeschlagenheit und Mudigkeit fihren (DeCherney et al. 2002 E=I11).
Das Prinzip der Myolyse (Uterinaembolisation, Uterinaclipping, Laserkoagulation) beruht auf einer
Unterbindung oder Reduktion der Blutzufuhr der Myome. Das normale Myometrium wird dabei
rasch durch Kollateralen wieder versorgt.
Diese Verfahren werden fur Patientinnen mit Kinderwunsch derzeit nicht empfohlen (Lefebvre et
al. 2002, I-C Myolyse und II-B Uterinaembolisation, entspricht Evidenzgrad Ib und IIl und
Empfehlungsgrad B bzw. kein Empfehlungsgrad nach SIGN).
Fur die Uterinaembolisation als haufigster Methode liegen noch unzureichende Daten in Bezug
auf Sicherheit und Effektivitat der Methode vor. Insbesondere ist noch unklar, wie haufig sich
erneut Myome nach Uterinaembolistaion bilden. Schwerwiegende Komplikationen, wie das
Postembolisationssyndrom (Fieber, Leukocytose, schweres Krankheitsgeftihl, wahrscheinlich
durch Zytokine des ischAmischen Gewebes) und die Sepsis wurden beschrieben (Lumsden
2002). Fur Frauen mit noch vorhandenem Kinderwunsch wird sie nicht empfohlen (Lefebvre et al.
2003, Lumsden 2002, RCOG 2001, NICE 2003) bzw. als relativ kontraindiziert betrachtet (ACOG
2000, ACOG 2001, ACOG 2004b).
Nach Meinung der ACOG ist sie auch flir postmenopausale Frauen so gut wie nie indiziert
(ACOG 2004b).

Der Sinn einer Therapie von Myomen liegt in einer Verbesserung der Lebensqualitét.
Therapeutische Optionen sollten vor diesem Hintergrund und vor dem Hintergrund zu
erwartender Kosten auch bei den nicht therapierten Féllen und der eventuellen Notwendigkeit
repetitiver Therapien bewertet werden (Lefebvre et al. 2003).

Therapie der Endometriose

Die Indikation zur Hysterektomien wird in etwa 20% der Félle aufgrund einer Endometriose
gestellt. Die Pravalenz liegt bei Frauen im reproduktiven Alter bei bis zu 45%, bis zu 97% der
Frauen mit chronischen Unterbauchschmerzen haben ein Endometriose. Es ist nicht véllig klar,
ob eine Endometriose fiir eine Infertilitét urséachlich ist. Das Ausmal des laparoskopischen
Befundes korreliert nicht mit der Beschwerdestéarke (Winkel 2003).

Zahlreiche Praparate werden zur medikamentdsen Therapie eingesetzt. Als Beispiel gelten
Medroxy-Progesteron-Azetat, Danazol, GhRH-Agonisten und NSAID. Die medikamentdse
Therapie gilt als Therapie der ersten Wahl (Winkel 2003), sie wird allerdings begrenzt durch die
haufig schwerwiegenden Nebenwirkungen und gilt als unwirksam bei Symptomen durch
Verwachsungen oder Organzerstérung.

Die konservative chirurgische Therapie (z. B. Elektrokoagulation) kann ein sinnvolles Verfahren
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bei unerfiillitem Kinderwunsch bei milder bis méaRiger Endometriose und Unterbauchschmerzen
sein (Lefebvre et al. 2002 E=Ib). Es ist unklar, ob dadurch die Fertilitat verbessert wird.

Die Hysterektomie mit beidseitiger Adnexexstirpation stellt nach Meinung einiger Autoren die
definitive Behandlungsmethode fir die Endometriose dar (ACOG 1993), obwohl auch hier die
Moglichkeit einer Beschwerdepersistenz oder -wiederkehr nicht ausgeschlossen ist (Clayton et al.
1999).

Insbesondere bei einer Hysterektomie unter Belassung der Adnexe sei die Gefahr einer
Beschwerdepersistenz gegeben (Bachmann 2002). Auch von einer Konsensuskonferenz mit
mehr als 50 Experten aus Los Angeles wird die alleinige Hysterektomie als inadaquat eingestuft
(Gambone et al. 2002).

Prospektiv randomisierte Studien zum direkten Vergleich zwischen einer medikamentésen und
einer chirurgischen Therapie fehlen (Winkel 2003).

Therapie von Blutungsstérungen

Jedes Jahr sucht eine von zwanzig Frauen zwischen 30 und 49 Jahren ihren Gynékologen
wegen Blutungsstérungen auf (RCOG 1998). 80% der Blutungsstérungen sind so genannte
dysfunktionelle Blutungen aufgrund hormoneller Stérungen (Steiner & Fink 2002). Die WHO
berichtet, dass 20% aller Frauen unter einer Menorrhagie leiden (zitiert in HTAC 2000). Der Anteil
an der Indikationsstellung zur Hysterektomie betragt 10 bis 20%, meist in Kombination mit
anderen Diagnosen wie Myomen oder einer Endometriose. In 4,5 bis 6% der Félle ist die
Blutungsstérung die alleinige Indikation zur Hysterektomie (Cosson et al. 1998, HTAC 2000).

Zur medikamentdsen Therapie werden NSAID, Antifibrinolytika, Kontrazeptiva, Ostrogene,
Gestagene, Danazol, oder GnRH-Agonisten eingesetzt. Diese Medikamente kénnen den
Blutverlust um 20 bis 100% senken, sind aber mit z. T. schwerwiegenden Nebenwirkungen
behaftet (HTAC 2000 E=lIl). Die medikamentdse Therapie ist der Endometriumablation signifikant
im Hinblick auf die Patientenzufriedenheit und Blutungskontrolle unterlegen (Cooper et al. 1997
E=Ib). In einem neueren Vergleich zwischen einer erweiterten medikamentésen Therapie und
einer Hysterektomie bei Patientinnen mit Blutungsstérungen ohne Ansprechen auf eine Medroxy-
Progestereon-Azetat-Therapie zeigte sich die Hysterektomie der medikamentésen Therapie
signifikant im Hinblick auf die Beseitigung der Symptomatik (Blutungsstérung, Drangsymptomatik,
Schmerzen) und die Lebensqualitat Giberlegen (Learman et al. 2004 E=Ib, Kuppermann et al.
2004).

Die Gabe von Progestogen in der Lutealphase hat sich als nicht effektiv zur Beseitigung von
Hypermenorrhden erwiesen (Vilos et al. 2001).

Eine weitere Mdglichkeit der medikamenttsen Therapie besteht in der Applikation einer
levonorgestrelbeladenen Spirale (Mirena), welche Uber die Induktion einer Endometriumatrophie
den menstruellen Blutverlust um bis zu 90% verringern kann (Andersson et al. 1994). In einer
neuen Metaanalyse lieRen sich keine signifikanten Unterschiede in der Lebensqualitat und
Zufriedenheit der Patientinnen nachweisen, die entweder mit einer gestagenhaltigen Spirale oder
operativ durch eine Endometriumablation oder Hysterektomie behandelt worden waren, obwohl
die konservativ-operative Therapie signifikant weniger Nebenwirkungen hatte (Marjoribanks et al.
2003 E=la).

In einer &lteren Studie war die operative Therapie (HE und Endometriumablation) der
medikamentdsen Therapie in Bezug auf die Lebensqualitat unterlegen (Coulter et al. 1994 E=III).

Operative Therapieverfahren aul3er Hysterektomien

Kurretagen sind zur Beseitigung von Blutungsstérungen ungeeignet (Vilos et al. 2001).

Die Endometriumablation stellt eine Mdglichkeit zur Therapie von Blutungsstérungen dar. Die
verschiedenen gebrauchlichen Techniken zur Endometriumablation unterscheiden sich weniger
hinsichtlich ihrer Effektivitét in der Blutungsbeseitigung, als durch unterschiedliche
Komplikationsméglichkeiten und die Leichtigkeit ihrer Anwendung (Lethaby & Hickey 2004 E=la,
Sowter 2003).

Auch diese Eingriffe kdnnen mit z. T. schwerwiegenden Komplikationen behaftet sein,
wenngleich die Komplikationsrate niedriger als bei der Hysterektomie ist (RANZCOG 2002,
Pinion et al. 1994 E=Ib). Reoperationen bis hin zur Hysterektomie bei Therapieversagen werden
in 15 bis 40% in finf Jahren erforderlich (HTAC 2000, Feitoza et al. 2003 E=lll). Die Versagerrate
ist signifikant hdher bei Vorliegen von Myomen (Yin et al. 1998 E=III).

Im direkten Vergleich berichten signifikant mehr Frauen nach Hysterektomie Uber die Beseitigung
der Blutungssymptomatik, einen generell verbesserten Gesundheitszustand und sind zufriedener,
obwohl auch viele Frauen (80%) nach einer Endometriumablation zufrieden sind (Pinion et al.
1994 E=lb, Dwyer et al. 1993 E=lb, Crosignani et al. 1997 E=Ib, Sculpher et al. 1996, Feitoza et
al. 2003). In Bezug auf die Sexualfunktion lieRen sich keine Unterschiede nachweisen
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(Crosignani et al. 1997 E=lb). Die Operationszeit, die Zeit bis zur Erholung, die Verweildauer im
Krankenhaus und die Raten der Komplikationen waren signifikant geringer bei der
Endometriumablation (Lethaby & Hickey 2004 E=la).

Laut Leitlinie des Royal Australien and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists
ist die Endometriumablation bei Uterusgrof3en grof3er als 10 cm, Retroversion, Nulliparitat,
congenitalen Anomalien, Adenomyosis, Endometriosis, postmenopausalen Frauen und Malignitét
relativ oder absolut kontraindiziert (RANZCOG 2002, keine Evidenzangaben). Sie sollte nach
Aufklarung Frauen mit abgeschlossener Familienplanung vorbehalten bleiben (Vilos et al. 2001, I-
A =1b, A, HTAC 2000, Garry 2002).

Therapie von chronischen Unterbauchschmerzen ohne organische Ursache

Ungefahr 15 bis 20% der Frauen zwischen 18 und 50 Jahren haben chronische
Unterbauchschmerzen fir mehr als ein Jahr (ACOG 2004a), in ca. 12% der Félle bedingen
chronische Unterbauchschmerzen die Indikation zur Hysterektomie (Parsons & Stovall 1993). Es
gibt zahlreiche Ursachen fur chronische Unterbauchschmerzen, darunter Erkrankungen des
inneren Genitale, aber auch psychosomatische, gastrointestinale, muskuloskeletale und
urologische Erkrankungen.

Eine Therapieentscheidung setzt den Ausschluss bzw. die Verifizierung aller organischen und
psychosomatischen Ursachen voraus und richtet sich nach den zugrunde liegenden Ursachen.
Die Hysterektomie ist nach Ansicht aller Fachgesellschaften und Leitlinien zwar nur in
Ausnahmeféllen indiziert, sie spielt aber durchaus eine Rolle in der Behandlung (ACOG 2004a).
Die Adenomyosis uteri bedingt z. B. einen grof3en Teil der Therapieversager konservativer
Therapien (Cosson et al. 1998), sodass hierbei Hysterektomie als endgultige Therapie in Frage
kdme (Matalliotakis et al. 2003).

Das American College of Obstetricians and Gynecologists formuliert unter der Angabe , The
following recommendations are based on limited or inconsistent scientific evidence®, dass die
Hysterektomie eine effektive Behandlungsmethode bei chronischen Unterbauchschmerzen
darstellt, welche mit Symptomen des Genitale einhergehen. Sie fuhrt in 75% der Frauen zu einer
Schmerzbeseitigung und sollte in Erwagung gezogen werden (ACOG 2004a). Andere Autoren
geben zu Bedenken, dass somit immerhin ein Viertel der Patientinnen durch den grof3en Eingriff
keine Besserung erfahrt (Parsons & Stovall 1993).

Therapieverfahren bei Beckenbodensenkung und Genitalprolaps

Senkungserkrankungen bedingen die Indikation zur Hysterektomie in 4 bis 17% der Falle
(Kramer & Reiter 1997). Konservative Methoden, wie eine Pessartherapie kdnnen die Symptome
mildern, die Indikation zur HE ist in Abh&ngigkeit von der Symptomatik zu stellen, wenn die
Lebensqualitat der Patientin eingeschrankt ist (Kramer & Reiter 1997).

e Ergebnisse zu den Leitfragen
.Welche Neben- und Auswirkungen hat die Hysterektomie fiir die betreffende Frau?
Unterscheiden sich Neben- und Auswirkungen bei Frauen tber 35 Jahren im Gegensatz zu
Frauen unter 35 Jahren?
Wie ist die Lebensqualitét nach Hysterektomie im Vergleich zur Lebensqualitat bei
Anwendung alternativer Verfahren?

Zu den Komplikationen einer Hysterektomie gehéren kurzfristig die typischen
operationsbedingten Komplikationen wie Wundheilungsstérungen, Organverletzungen und
Infektionen (s. a. Organverletzung bei Hysterektomie). Mittelfristig leiden viele Patientinnen z. T.
Uber Wochen und Monate unter Schmerzen, Schwéache, Mudigkeit und Abgeschlagenheit, die sie
in ihrem Tagesablauf einschréanken (Rock 2001, DeCherney et al. 2002 E=IIl). Wahrscheinlich ist
die personliche Symptomempfindung auch durch bio-psycho-soziale Faktoren beeinflusst (Kim &
Lee 2001). Langfristig spielen Senkungssymptome des Vaginalstumpfes, Dyspareunien
(insbesondere nach zusatzlichen Beckenbodenrekonstruktionen), eventuell Beschwerden durch
einen vorzeitigen Ausfall der ovariellen Hormonproduktion oder das residual ovarian syndrome
(Ein postoperatives Syndrom nach Hysterektomie unter Belassung der Adnexe mit Schmerzen,
OvarvergréfRerung und Dyspareunie) eine Rolle. Alle diese Komplikationen sind selten (Bernstein
et al. 1998).

Daruber hinaus werden psychische Alterationen wie depressive Verstimmungen diskutiert,
welche durch den Verlust eines die Weiblichkeit mitbedingenden Organs und den Verlust der
Fertilitat resultierten. In einer Analyse der Literatur bis 1997 kommt Khastgir jedoch zu dem
Schluss, dass lediglich die retrospektiven Studien einen solchen Effekt nachwiesen. Diese seien
aber limitiert durch die zum Teil kleinen Fallzahlen, die unstandardisierte Messmethode, die
inhomogenen Kollektive und vor allem durch die retrospektive Natur der Erhebung, bei der die
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praoperative Verfassung der Patientinnen im Unklaren bleibt. Alle prospektiven Studien mit
standardisierten Messinstrumenten zu dem Thema zeigten, dass die Inzidenz einer depressiven
Verstimmung vor Hysterektomie aufgrund praexistenter psychischer Probleme, aber auch
aufgrund depressiver Reaktionen auf die kdrperlichen Symptome der gynékologischen
Erkrankung hdher sei als postoperativ (Gath et al. 1982, Ryan et al. 1989, Coppen et al. 1981, in:
Khastgir et al. 2000 E=lI).

In einer aktuellen prospektiven Studie an 1.299 Patientinnen, welche eine Hysterektomie
erhielten, zeigte sich eine signifikante Verbesserung der gemessenen Gesundheitsaspekte
~Symptome*, ,psychische Funktionsfahigkeit, und ,Lebensqualitat‘ im
Nachbeobachtungszeitraum bis 24 Monate (p < 0,001, E=lIb). Bei einem Teil der Patientinnen
kam es nicht zu einer Symptomverbesserung oder sogar zum Auftreten neuer Symptome. Die
Wahrscheinlichkeit, keine Verbesserung bei einer Patientin zu erreichen, war korreliert mit einem
niedrigeren Einkommen, préexistenten depressiven Symptomen und einer praexistenten
Psychotherapie (Kjerulff et al. 2000b, Maryland Women’s Health Study). Auch in der Studie von
Carlson zeigte sich eine signifikante Verbesserung der Marker ,mental health, general health und
activity” bei 418 Patientinnen bis zu einem Jahr nach Hysterektomie (Carlson et al. 1994 E= IIb).
Zu ahnlichen Ergebnissen in Bezug auf eine langfristige Verbesserung der Lebensqualitat durch
eine Hysterektomie kommen Rannestad et al. (Rannestad et al. 2001 E=lII).

Ebenso gibt es bisher keinen Hinweis auf eine Verschlechterung der Sexualfunktion durch eine
Hysterektomie (Rannestad et al. 2001 E=lll, Farrell & Kieser 2000, Khastgir et al. 2000 E=II1).
85% der Frauen aus der Maryland Women’s Health Study standen fiur eine Befragung zu ihrer
Sexualfunktion vor und 6, 12, 18 und 24 Monate nach Hysterektomie zur Verfligung. Sie
berichteten Uber eine signifikant gestiegene Geschlechtsverkehrsfrequenz, signifikant weniger
Dyspareunie, einen signifikant haufigeren Orgasmus, eine gesteigerte Libido und weniger
vaginale Trockenheit nach Hysterektomie (Rhodes et al. 1999 E=lIb).

Die Hysterektomie ist auch nach einer Studie von Kjerulff hoch effektiv in Bezug auf die
Beseitigung der Symptomatik und die Verbesserung der Lebensqualitét (Kjerulff et al. 2000a).
Auch Frauen, bei denen die Ausschopfung alternativer Verfahren nicht zu einer Beseitigung von
Blutungsstérungen fiihrte, sind daher mit der Hysterektomie als definitiver MalRnahme in hohem
Mafie zufrieden (Rannestad et al. 2001, Harkki et al. 2001, Nezhat et al. 1992, Roberts et al.
1996 E=Ill). Wichtigster Risikofaktor fur eine geringere Unzufriedenheit der Patientinnen ist die
Notwendigkeit einer stationaren Wiederaufnahme (Kjerulff et al. 2000a).

Im direkten Vergleich der Hysterektomie mit hysteroskopischen Eingriffen bei Frauen mit
Blutungsstérungen 12 Monate nach OP zeigte eine prospektiv randomisierte Studie keine
Unterschiede in den Punkten ,psychiatric and psychosocial outcome*” (Alexander et al. 1996
E=lb).

Auch fir die postoperative Lebensqualitat scheinen also die subjektive Belastung und die
Konsensusfindung zur Indikation im Sinne einer Patientenselektion eine Rolle zu spielen. Allyn et
al. konnten in einer retrospektiven Studie einen Zusammenhang zwischen der Zufriedenheit mit
der praoperativen Aufklarung und der Zufriedenheit nach Sterilisation nachweisen (Allyn et al.
1986). In dieser Studie erhielten 45% der Patientinnen keine praoperative Aufklarung. Die
individuelle Beurteilung der Beeintrachtigung der Lebensqualitat scheint aul3erdem durch die Art
der Symptomatik mitbegriindet zu sein. In einer retrospektiven Studie an 482 hysterektomierten
Frauen gaben diejenigen die stérkste Beeintrachtigung der Sexualfunktion und Lebensqualitat an,
bei denen das fuhrende Symptom in Schmerzen bestand (Rowe et al. 1999).

Zahlreiche retrospektive und eine prospektive Studien (Nahas et al. 2003) weisen darauf hin,
dass es nach einer Hysterektomie oder radikalen Hysterektomie unter Belassung der Adnexe zu
einem beschleunigten Ausfall der Ovarialfunktion kommen kann (Siddle et al. 1987, Stillwell et al.
1997, Pete & Bosze 1998, E=lIl). Ob dieser Ausfall bei den derzeitigen Mdglichkeiten zur
Hormonersatztherapie fur die betreffende Frau eine tatséchliche Einschrankung ihrer
Lebensqualitat bedeutet, ist spekulativ.

e Diskussion des Indikators ,Indikation zur Hysterektomie*

Die Hysterektomie ist ein relativ groRer chirurgischer Eingriff mit einer nicht unerheblichen
Morbiditat. Der Verdacht, dass weltweit unnétig viele Hysterektomien durchgefiihrt werden, hat
auch in der internationalen Literatur vor allem dadurch zunehmend Bestétigung gefunden, dass
groRRe regionale Unterschiede existieren und offensichtlich auch andere als rein medizinische
Griinde die Indikationshaufigkeit beeinflussen (Roos 1984a, 1984b). So war die
Hysterektomierate bei Frauen mit geringerem Bildungsgrad und niedrigem sozialen Status
doppelt so hoch wie bei Frauen mit einem akademischen Abschluss und ebenfalls héher bei
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Frauen mit geringerem Einkommen (Kjerulff et al. 1993, Settnes & Jorgensen 1996, Harlow &
Barbieri 1999). Auch war sie niedriger, wenn die Patientin eine arztliche Kollegin war
(Domenighetti et al. 1993).

Mittlerweile existieren zudem zahlreiche alternative Behandlungsverfahren fir Erkrankungen, die
klassischerweise die Indikationen zu einer Hysterektomie begriindeten. Selbst bei Wahl eines
individualisierten Vorgehens unter Ausschdpfung aller alternativen Verfahren kann aber nicht
immer eine ausreichende Symptomkontrolle erreicht werden. Die Literatur gibt daher auch mehr
potenzielle Indikationen zur Hysterektomie bei benigner Grunderkrankung an, als der
Qualitatsreport der BQS 2002, in dem nur auf die haufigsten und relevantesten Indikationen
fokussiert wurde.

Will man zusétzlich Effizienzgesichtspunkte beleuchten, miissen dabei sowohl die Kosten fir
eventuelle weitere Therapien oder Re-Operationen, als auch die indirekten Kosten, z. B. durch
Arbeitsausfall berticksichtigt werden.

Die jungeren Empfehlungen der Fachgesellschaften und Experten zur Indikationsstellung zur
Hysterektomie sind weitestgehend konsistent. Sie spiegeln den Wandel der Praxis von einer
groRziigigen Indikationsstellung hin zu einem differenzierten und individualisierten Vorgehen
unter Ausschopfung der alternativen Verfahren wider, ohne sich gleichzeitig darauf festzulegen,
welche Behandlungsmethode unter welchen Gesichtspunkten als die beste eingestuft werden
sollte. Kontrollierte Studien, welche eine solche Aussage erlaubten, sind auch nicht verfugbar.

Die Darstellung zeigt, dass fur die Indikationsstellung zur Hysterektomie komplexe
Einflussfaktoren beriicksichtigt werden miissen. Die Untersuchungen zu Risiken und Nutzen der
Hysterektomie unterscheiden sich erheblich in der methodischen Vorgehensweise und
insbesondere in der Definition der Endpunkte der Studien, an denen das Ergebnis gemessen
wird. Daher steht ein hoch spezifischer und sensitiver Indikator zur Abbildung der Qualitat der
Indikationsstellung zur Hysterektomie nicht zur Verfigung.

Um diesen medizinisch wie gesundheitsékonomisch relevanten Aspekt der Versorgung unter
Qualitatsgesichtspunkten darstellen zu kénnen, wurde der vorliegende Indikator im
Expertenkonsens der Fachgruppe Gynékologie definiert. Die Bewertung der Ergebnisse erfordert
die Berucksichtigung insbesondere der eingeschrankten Spezifitat. Dies ist durch die Analyse
auffalliger Ergebnisse im Strukturierten Dialog gewéhrleistet.

Eine Weiterentwicklung des Indikators unter Nutzung der Ergebnisse aus dem Strukturierten
Dialog soll erfolgen.

(Die Literaturrecherche und -bewertung dieses Qualitatsindikators erfolgte durch Geraedts &
Neumann 2004, Public Health Zusatzstudiengang der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf im
Auftrag der BQS)

Literaturverzeichnis

Acien P, Quereda F. Abdominal myomectomy: results of a simple operative technique. Fertil Steril
1996; 65 (1): 41-51.

Agency for Health Care Policy and Research (AHRQ). Management of Uterine Fibroids.
Summary, Evidence Report/Technology Assessment: Number 34. AHRQ Publication No. 01-
EO51, January 2001. Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), Rockville, MD.
http://www.ahrg.gov/clinic/epcsums/utersumm.htm (Recherchedatum: 13.02.2008).

Alexander DA, Naji AA, Pinion SB, Mollison J, Kitchener HC, Parkin DE, Abramovich DR, Russell
IT. Randomised trial comparing hysterectomy with endometrial ablation for dysfunctional uterine
bleeding: psychiatric and psychosocial aspects. BMJ 1996; 312 (7026): 280-284.

Allyn DP, Leton DA, Westcott NA, Hale RW. Presterilization counseling and women's regret about
having been sterilized. J Reprod Med 1986; 31 (11): 1027-1032.

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG). ACOG Committee on Practice
Bulletins. ACOG Practice Bulletin No. 51. Chronic pelvic pain. Gynecology. Obstet Gynecol
20044a; 103 (3): 589-605.

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG). ACOG Committee Opinion.
Uterine artery embolization. Obstet Gynecol 2004b; 103 (2): 403-404.

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG). ACOG Committee on Practice
Bulletins-Gynecology. ACOG practice bulletin No. 16. Surgical alternatives to hysterectomy in the
management of leiomyomas. Int J Gynaecol Obstet 2001; 73 (3): 285-293.

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-15n1-GYN-OP.doc

QI-DB 2007 Version v1.0
Stand: 28.02.2008

Seite 51 von 70



ELIMDES
GESCHAFTS
§ STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

QIDB fur Gremien 2007 -

Gynékologische Operationen

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG), Lapp T. ACOG issues
recommendations for the management of endometriosis. Am Fam Physician 2000; 62 (6): 1431,
1434.

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG). ACOG criteria set. Quality
evaluation and improvement in practice: Abdominal hysterectomy with or without adnexectomy for
endometriosis. No. 27, October 1997. Committee on Quality Assessment. A: Int J Gynaecol
Obstet 1998; 60 (1): 92-93.

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG). ACOG criteria set. Hysterectomy,
abdominal or vaginal for abnormal uterine bleeding. No. 28, November 1997. Committee on
Quality Assessment. Int J Gynaecol Obstet 1998; 60 (3): 314-315.

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG). ACOG criteria set. Hysterectomy,
abdominal or vaginal for chronic pelvic pain. No. 29, November 1997. Committee on Quality
Assessment. Int J Gynaecol Obstet 1998; 60 (3): 316-317.

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG). ACOG criteria set.
Laparoscopically assisted vaginal hysterectomy. No. 11, October 1995. Committee on Quality
Assessment. Int J Gynaecol Obstet 1996; 53 (1): 91-92.

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG). ACOG technical bulletin. Uterine
leiomyomata. No. 192, May 1994. Int J Gynaecol Obstet 1994; 46 (1): 73-82.

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG). ACOG technical bulletin.
Endometriosis. ACOG technical bulletin No. 184, September 1993. Int J Gynaecol Obstet 1993;
43 (2): 221-227.

Andersson K, Odlind V, Rybo G. Levonorgestrel-releasing and copper-releasing (Nova T) IUDs
during five years of use: a randomized comparative trial. Contraception 1994; 49 (1): 56-72.

Bachmann G. Emedicine.com: Hysterectomy. Last Updated: May 3, 2002.
http://www.emedicine.com/med/topic3315.htm (Recherchedatum: 13.02.2008).

Bernstein SJ, Fiske ME, McGlynn EA, Gifford GS. Hysterectomy: A Review of the Literature on
Indication, Effectiveness and Risk. 1998. http://www.rand.org/publications/MR/MR592.2/
(Recherchedatum: 13.02.2008).

Bernstein SJ. Hysterectomy: Ratings of Appropriateness. 1997.
http://www.rand.org/publications/MR/MR592.3/MR592.3.intro.pdf (Recherchedatum: 13.02.2008).

Bernstein SJ, McGlynn EA, Siu AL, Roth CP, Sherwood MJ, Keesey JW, Kosecoff J, Hicks NR,
Brook RH. The appropriateness of hysterectomy. A comparison of care in seven health plans.
Health Maintenance Organization Quality of Care Consortium. JAMA 1993; 269 (18): 2398-2402.

Bickell NA, Earp J, Evans AT, Bernstein SJ. A matter of opinion about hysterectomies: experts'
and practicing community gynecologists' ratings of appropriateness. Am J Public Health 1995; 85
(8 Pt 1): 1125-1128.

Broder MS, Kanouse DE, Mittman BS, Bernstein SJ. The appropriateness of recommendations
for hysterectomy. Obstet Gynecol 2000; 95 (2): 199-205.

Carlson KJ, Miller BA, Fowler FJ Jr. The Maine Women's Health Study: I. Outcomes of
hysterectomy. Obstet Gynecol 1994; 83 (4): 556-565.

Clayton RD, Hawe JA, Love JC, Wilkinson N, Garry R. Recurrent pain after hysterectomy and
bilateral salpingo-oophorectomy for endometriosis: evaluation of laparoscopic excision of residual
endometriosis. Br J Obstet Gynaecol 1999; 106 (7): 740-744.

Cooper KG, Parkin DE, Garratt AM, Grant AM. A randomised comparison of medical and
hysteroscopic management in women consulting a gynaecologist for treatment of heavy
menstrual loss. Br J Obstet Gynaecol 1997; 104 (12): 1360-1366.

Coppen A, Bishop M, Beard RJ, Barnard GJ, Collins WP. Hysterectomy, hormones, and
© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-15n1-GYN-OP.doc
QI-DB 2007 Version v1.0 Seite 52 von 70
Stand: 28.02.2008




QIDB fur Gremien 2007

Gynékologische Operationen

ELIMDES
GESCHAFTS
§ STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

behaviour. A prospective study. Lancet 1981; 1 (8212): 126-128.

Cosson M, Rajabally R, Querleu D, Crepin G. Hysterectomy: indications, surgical routes, cases
for adnexal or cervical conservation. Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol 1998; 80 (1): 5-15.

Coulter A, Peto V, Jenkinson C. Quality of life and patient satisfaction following treatment for
menorrhagia. Fam Pract 1994; 11 (4): 394-401.

Crosignani PG, Vercellini P, Apolone G, De Giorgi O, Cortesi I, Meschia M. Endometrial resection
versus vaginal hysterectomy for menorrhagia: long-term clinical and quality-of-life outcomes. Am
J Obstet Gynecol 1997; 177 (1): 95-101.

DeCherney AH, Bachmann G, Isaacson K, Gall S. Postoperative fatigue negatively impacts the
daily lives of patients recovering from hysterectomy. Obstet Gynecol 2002; 99 (1): 51-57.

Derman SG, Rehnstrom J, Neuwirth RS. The long-term effectiveness of hysteroscopic treatment
of menorrhagia and leiomyomas. Obstet Gynecol 1991; 77 (4): 591-594.

Domenighetti G, Casabianca A, Gutzwiller F, Martinoli S. Revisiting the most informed consumer
of surgical services. The physician-patient. Int J Technol Assess Health Care 1993; 9 (4): 505-
513.

Dwyer N, Hutton J, Stirrat GM. Randomised controlled trial comparing endometrial resection with
abdominal hysterectomy for the surgical treatment of menorrhagia. Br J Obstet Gynaecol 1993;
100 (3): 237-243.

Farrell SA, Kieser K. Sexuality after hysterectomy. Obstet Gynecol 2000; 95 (6 Pt 2): 1045-1051.
FDA US Food and Drug Admisistration. FDA Consumer Magazine November-December 2001.

Linda Bren. Alternatives to Hysterectomy: New Technologies, More Options.
http://www.fda.gov/fdac/features/2001/601 tech.html (Recherchedatum: 13.02.2008).

Fedele L, Parazzini F, Luchini L, Mezzopane R, Tozzi L, Villa L. Recurrence of fibroids after
myomectomy: a transvaginal ultrasonographic study. Hum Reprod 1995; 10 (7): 1795-1796.

Feitoza SS, Gebhart JB, Gostout BS, Wilson TO, Cliby WA. Efficacy of thermal balloon ablation in
patients with abnormal uterine bleeding. Am J Obstet Gynecol 2003; 189 (2): 453-457.

Friedman AJ, Hoffman DI, Comite F, Browneller RW, Miller JD. Treatment of leiomyomata uteri
with leuprolide acetate depot: a double-blind, placebo-controlled, multicenter study. The
Leuprolide Study Group. Obstet Gynecol 1991; 77 (5): 720-725.

Gambone JC, Mittman BS, Munro MG, Scialli AR, Winkel CA; Chronic Pelvic Pain/Endometriosis
Working Group. Consensus statement for the management of chronic pelvic pain and
endometriosis: proceedings of an expert-panel consensus process. Fertil Steril 2002; 78 (5): 961-
972.

Garry R. The benefits and problems associated with minimal access surgery. Aust N Z J Obstet
Gynaecol 2002; 42 (3): 239-244.

Gath D, Cooper P, Bond A, Edmonds G. Hysterectomy and psychiatric disorder: Il. Demographic
psychiatric and physical factors in relation to psychiatric outcome. Br J Psychiatry 1982; 140: 343-
350.

Gerris J, Degueldre M, Peters AA, Romao F, Stjernquist M, Al-Taher H. The place of Zoladex in
deferred surgery for uterine fibroids. Zoladex Myoma Study Group. Horm Res 1996; 45 (6): 279-
284.

Harkki P, Kurki T, Sjoberg J, Tiitinen A. Safety aspects of laparoscopic hysterectomy. Acta Obstet
Gynecol Scand 2001; 80 (5): 383-391.

Harlow BL, Barbieri RL. Influence of education on risk of hysterectomy before age 45 years. Am J
Epidemiol 1999; 150 (8): 843-847.

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-15n1-GYN-OP.doc

QI-DB 2007 Version v1.0
Stand: 28.02.2008

Seite 53 von 70



QIDB fur Gremien 2007 -

Gynékologische Operationen

ELIMDES
GESCHAFTS
§ STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

HTAC Health Technology Advisory Committee. Surgical Alternatives to Hysterectomy for
Abnormal Uterine Bleeding, June 2000.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.fcgi?rid=hstat6.chapter.3397 (Recherchedatum:
13.02.2008).

Khastgir G, Studd JW, Catalan J. The psychological outcome of hysterectomy. Gynecol
Endocrinol 2000; 14 (2): 132-141.

Kim KH, Lee KA. Symptom experience in women after hysterectomy. J Obstet Gynecol Neonatal
Nurs 2001; 30 (5): 472-480.

Kjerulff KH, Rhodes JC, Langenberg PW, Harvey LA. Patient satisfaction with results of
hysterectomy. Am J Obstet Gynecol 2000a; 183 (6): 1440-1447.

Kjerulff KH, Langenberg PW, Rhodes JC, Harvey LA, Guzinski GM, Stolley PD. Effectiveness of
hysterectomy. Obstet Gynecol 2000b; 95 (3): 319-326.

Kjerulff K, Langenberg P, Guzinski G. The socioeconomic correlates of hysterectomies in the
United States. Am J Public Health 1993; 83 (1): 106-108.

Kramer MG, Reiter RC. Hysterectomy: indications, alternatives and predictors. Am Fam Physician
1997; 55 (3): 827-834.

Kuppermann M, Varner RE, Summitt RL Jr, Learman LA, Ireland C, Vittinghoff E, Stewart AL, Lin
F, Richter HE, Showstack J, Hulley SB, Washington AE, Ms Research Group. Effect of
hysterectomy vs medical treatment on health-related quality of life and sexual functioning: the
medicine or surgery (Ms) randomized trial. JAMA 2004; 291 (12): 1447-1455.

Learman LA, Summitt RL Jr, Varner RE, Richter HE, Lin F, Ireland CC, Kuppermann M,
Vittinghoff E, Showstack J, Washington AE, Hulley SB. Hysterectomy Versus Expanded Medical
Treatment for Abnormal Uterine Bleeding: Clinical Outcomes in the Medicine or Surgery Trial.
Obstet Gynecol 2004; 103 (5): 824-833.

Lefebvre G, Vilos G, Allaire C, Jeffrey J, Arneja J, Birch C, Fortier M, Wagner MS. Clinical
Practice Gynaecology Committee, Society for Obstetricians and Gynaecologists of Canada. The
management of uterine leiomyomas. J Obstet Gynaecol Can 2003; 25 (5): 396-418.

Lefebvre G, Allaire C, Jeffrey J, Vilos G, Arneja J, Birch C, Fortier M. Clinical Practice
Gynaecology Committee and Executive Committeee and Council, Society of Obstetricians and
Gynaecologists of Canada. SOGC clinical guidelines. Hysterectomy. J Obstet Gynaecol Can
2002; 24 (1): 37-61.

Lethaby A, Hickey M. Endometrial destruction techniques for heavy menstrual bleeding
(Cochrane Review). The Cochrane Library, Issue 1, 2004. Chichester, UK: John Wiley & Sons,
Ltd.

Lumsden MA. Embolization versus myomectomy versus hysterectomy: which is best, when? Hum
Reprod 2002; 17 (2): 253-259.

Marjoribanks J, Lethaby A, Farquhar C. Surgery versus medical therapy for heavy menstrual
bleeding (Cochrane Review). The Cochrane Library, Issue 1, 2004. Chichester, UK: John Wiley &
Sons, Ltd.

Matalliotakis IM, Kourtis Al, Panidis DK. Adenomyosis. Obstet Gynecol Clin North Am 2003; 30
(2): 63-82, viii.

Nahas E, Pontes A, Traiman P, NahasNeto J, Dalben |, De Luca L. Inhibin B and ovarian function
after total abdominal hysterectomy in women of reproductive age. Gynecol Endocrinol 2003; 17
(2): 125-131.

National Institute for Clinical Excellence (NICE). Uterine artery embolisation for fibroids. Oktober
2004: http://www.nice.org.uk/quidance/index.jsp?action=by|D&0=11025 Marz 2003:
http://www.nice.org.uk/guidance/index.jsp?action=article&0=30593

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-15n1-GYN-OP.doc

QI-DB 2007 Version v1.0
Stand: 28.02.2008

Seite 54 von 70



QIDB fur Gremien 2007 -

Gynékologische Operationen

ELIMDES
GESCHAFTS
§ STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

http://www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/ip/020overview.pdf (Recherchedatum: 13.02.2008).

Nezhat F, Nezhat C, Gordon S, Wilkins E. Laparoscopic versus abdominal hysterectomy. J
Reprod Med 1992; 37 (3): 247-250.

Parsons LH, Stovall TG. Surgical management of chronic pelvic pain. Obstet Gynecol Clin North
Am 1993; 20 (4): 765-778.

Pete |, Bosze P. The fate of the retained ovaries following radical hysterectomy. Eur J Gynaecol
Oncol 1998; 19 (1): 22-24.

Pinion SB, Parkin DE, Abramovich DR, Naji A, Alexander DA, Russell IT, Kitchener HC.
Randomised trial of hysterectomy, endometrial laser ablation, and transcervical endometrial
resection for dysfunctional uterine bleeding. BMJ 1994; 309 (6960): 979-983.

Pokras R, Hufnagel VG. Hysterectomies in the United States. Vital Health Stat 13 1987; (92): 1-
32.

Pritts EA. Fibroids and infertility: a systematic review of the evidence. Obstet Gynecol Surv 2001,
56 (8): 483-491.

Rannestad T, Eikeland OJ, Helland H, Qvarnstrom U. The quality of life in women suffering from
gynecological disorders is improved by means of hysterectomy. Absolute and relative differences
between pre- and postoperative measures. Acta Obstet Gynecol Scand 2001; 80 (1): 46-51.

Rhodes JC, Kjerulff KH, Langenberg PW, Guzinski GM. Hysterectomy and sexual functioning.
JAMA 1999; 282 (20): 1934-1941.

Roberts RN, Norman BP, Harrison CG, Heaton NR, Law JK, Wadehra V, Younger HM, West CP.
A medical audit and patient survey of hysterectomies performed for menstrual disorders. Scott
Med J 1996; 41 (2): 44-46.

Rock JA. Quality-of-life assessment in gynecologic surgery. J Reprod Med 2001; 46 (5 Suppl):
515-519.

Roos NP. Hysterectomy: variations in rates across small areas and across physicians' practices.
Am J Public Health 1984a; 74 (4): 327-335.

Roos NP. Hysterectomies in one Canadian Province: a new look at risks and benefits. Am J
Public Health 1984b; 74 (1): 39-46.

Rowe MK, Kanouse DE, Mittman BS, Bernstein SJ. Quality of life among women undergoing
hysterectomies. Obstet Gynecol 1999; 93 (6): 915-921.

The Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists
(RANZCOG). Guidelines for endometrial ablation. July 2002. http://www.ranzcog.edu.au
(Recherchedatum: 13.02.2008).

The Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG). Clinical Recommendations on
the use of uterine artery embolisation in the Management of Fibrods, Report of a joint working
party. RCOG Press 2001. http://www.rcog.org.uk/resources/Public/pdf/embolisation.pdf
(Recherchedatum: 13.02.2008).

The Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG). National Evidence-Based
clinical Guidelines: The Management of Menorrhagia in Secondary Care 1999.
http://www.rcog.org.uk/index.asp?PagelD=692 (Recherchedatum: 13.02.2008).

The Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG). National Evidence-Based
clinical Guidelines: The Initial Management of Menorrhagia 1998.
http://www.rcog.org.uk/index.asp?PagelD=698 (Recherchedatum: 13.02.2008).

Ryan MM, Dennerstein L, Pepperell R. Psychological aspects of hysterectomy. A prospective
study. Br J Psychiatry 1989; 154: 516-522.

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-15n1-GYN-OP.doc

QI-DB 2007 Version v1.0
Stand: 28.02.2008

Seite 55 von 70


http://www.rcog.org.uk/index.asp?PageID=698
http://www.rcog.org.uk/index.asp?PageID=698
http://www.rcog.org.uk/index.asp?PageID=698

' i - GESCHATS
QIDB fiir Gremien 2007 Ak
ELLE
i
Gynékologische Operationen GLMES

Schilling J, Wyss P, Faisst K, Gutzwiller F, Haller U. Swiss consensus guidelines for
hysterectomy. Swiss Society of Gynecology and Obstetrics, Switzerland. Int J Gynaecol Obstet
1999; 64 (3): 297-305.

Scialli AR. Alternatives to hysterectomy for benign conditions. Int J Fertil Womens Med 1998; 43
(4): 186-191.

Sculpher MJ, Dwyer N, Byford S, Stirrat GM. Randomised trial comparing hysterectomy and
transcervical endometrial resection: effect on health related quality of life and costs two years
after surgery. Br J Obstet Gynaecol 1996; 103 (2): 142-149.

Settnes A, Jorgensen T. Hysterectomy in a Danish cohort. Prevalence, incidence and socio-
demographic characteristics. Acta Obstet Gynecol Scand 1996; 75 (3): 274-280.

Siddle N, Sarrel P, Whitehead M. The effect of hysterectomy on the age at ovarian failure:
identification of a subgroup of women with premature loss of ovarian function and literature
review. Fertil Steril 1987; 47 (1): 94-100.

Sowter MC. New surgical treatments for menorrhagia. Lancet 2003; 361 (9367): 1456-1458.

Steiner RA, Fink D. Abnormal menstrual bleeding. Schweiz Rundsch Med Prax 2002; 91 (46):
1967-1974.

Stewart EA. Uterine fibroids. Lancet 2001; 357 (9252): 293-298.

Stillwell S, Houdmont M, Paterson ME. Ovarian function after radical hysterectomy for carcinoma
of the cervix. Int J Gynecol Cancer 1997; 7 (1): 46-49.

Vercellini P, Crosignani PG, Mangioni C, Imparato E, Ferrari A, De Giorgi O. Treatment with a
gonadotrophin releasing hormone agonist before hysterectomy for leiomyomas: results of a
multicentre, randomised controlled trial. Br J Obstet Gynaecol 1998; 105 (11): 1148-1154.

Vilos G, Lefebvre G, Graves GR. Clinical Practice Gynaecology Committee, Society for
Obstetricians and Gynaecologists of Canada. Guidelines for the management of Abnormal
Uterine Bleeding. J Obstet Gynaecol Can 2001; 116.

Winkel CA. Evaluation and management of women with endometriosis. Obstet Gynecol 2003;
102 (2): 397-408.

Yin CS, Wei RY, Chao TC, Chan CC. Hysteroscopic endometrial ablation without endometrial
preparation. Int J Gynaecol Obstet 1998; 62 (2): 167-172.

Zullo F, Pellicano M, De Stefano R, Zupi E, Mastrantonio P. A prospective randomized study to
evaluate leuprolide acetate treatment before laparoscopic myomectomy: efficacy and
ultrasonographic predictors. Am J Obstet Gynecol 1998; 178 (1 Pt 1): 108-112.

Stellungnahmen zum

Ql

Relevanz
Wissenschaftlichkeit
Praktikabilitat

© BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH QIDB-15n1-GYN-OP.doc
QI-DB 2007 Version v1.0 Seite 56 von 70
Stand: 28.02.2008



QIDB fur Gremien 2007

ELIMDES
GESCHAFTS
; STELLF
QUALITATS
SICHERUNG
LLMEH

Gynékologische Operationen

47654

Kennzahl

ID-Kennzahl

47654

Erganzung
Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

<= 2,5% (Toleranzbereich)

Referenzbereich 2006

<=2,5%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Es gibt sehr seltene, aber echte Indikationen fir eine Hysterektomie bei benigner Erkrankung
auch bei jungen Frauen (z. B. groRe Myome, bei denen eine Organerhaltung anatomisch nicht
realisierbar ist). Deshalb bedeutet nicht jede Auffélligkeit automatisch schlechte Qualitat.
Allerdings sollte jede Hysterektomie in dieser Grundgesamtheit zu einer Uberpriifung der
Indikation auch im Hinblick auf das interne Qualitatsmanagement fiihren.

Im Strukturierten Dialog 2005 zu den Daten des Erfassungsjahres 2004 wurden 81 von 906
auffallige Abteilungen um eine Stellungnahme gebeten. 6 Krankenh&user wurden von den
Landesgeschéaftsstellen als qualitativ auffallig eingestuft. Basierend auf den Erfahrungen aus dem
Strukturierten Dialog der Lander, wurde der Referenzbereich auf den Festwert 2,5% festgelegt
um die Spezifitat des Strukturierten Dialogs zu diesem Versorgungsaspekt zu erhthen und die
Effizienz zu steigern.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Risikostandardisierte Fallkonstellation

Rechenregel

Zahler: Patientinnen < 35 Jahren

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit subtotaler Uterusexstirpation (OPS 2007: 5-682*) und
Uterusexstirpation (OPS 2007: 5-683*) [Die Angabe zusatzlicher Kodes ist erlaubt] und unter
Ausschluss von Patientinnen mit fihrendem histologischen Befund: Primare maligne Neoplasien
einschliel3lich deren Rezidive oder Carcinoma in situ, invasives Karzinom la, invasives Karzinom
> la der Cervix uteri oder Corpus uteri: Primare maligne Neoplasien einschlie3lich deren Rezidive
und mit glltiger Altersangabe und unter Ausschluss von Patientinnen mit Entlassungsdiagnose:
Transsexualismus (ICD-10-GM 2007: F64.0)

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete
Datenfelder

Feldnamen 9.0:

Item | Bezeichnung Schliussel Feldname

15/1 | Aufnahmedatum AUFNDATUM

B:5

15/1 | Geburtsdatum GEBDATUM

B: 4

15/1 | Operation OPS OPS OPSCHLUESSEL
O:

16

15/1 | fuhrender Befund 10 = Adnexe: Cystoma serosum HISTOL

0:24 11 = Adnexe: Cystoma

mucinosum

12 = Adnexe: Dermoid

13 = Adnexe: Endometriose

14 = Adnexe: Entziindung

15 = Adnexe: Follikel- oder
Luteumzyste

16 = Adnexe: Extrauteringraviditat
17 = Adnexe: Primare maligne
Neoplasien einschlie3lich deren
Rezidive

18 = Adnexe: histologisch
Normalbefund

19 = Adnexe: Veranderungen an
den Adnexen, die in den
Schlisselwerten 10 - 17 nicht
erfasst sind 20 = Cervix uteri:
Ektopie

21 = Cervix uteri: Dysplasie
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22 = Cervix uteri: Cacinoma in
situ

23 = Cervix uteri; invasives
Karzinom la

24 = Cervix uteri: invasives
Karzinom > la

28 = Cervix uteri: ohne
histologische Organpathologie
29 = Cervix uteri: Veranderungen
der Cervix uteri, die in den
Schlisselwerten 20 - 24 nicht
erfasst sind

30 = Corpus uteri: Myom

31 = Corpus uteri: Priméare
maligne Neoplasien einschlieBlich
deren Rezidive

38 = Corpus uteri: histologisch
Normalbefund

39 = Corpus uteri: Veranderungen
des Corpus uteri, die in den
Schlisselwerten 30 und 31 nicht
erfasst sind

70 = Vagina/Vulva: entziindliche
Veranderung

71 = Vagina/Vulva: benigne
Veranderung

72 = Vagina/Vulva: maligne
Veranderung

78 = Vagina/Vulva: histologisch
Normalbefund

79 = Vagina/Vulva:
Veranderungen der Vagina/Vulva,
die in den Schliisselwerten 70 -
72 nicht erfasst sind

80 = Endometriose anderer
Lokalisationen

81 = Sonstige histologische
Befunde anderer Lokalisationen

15/1 | Entlassungsdiagnose ENTLDIAG
B:
35

Datenbasis BQS- 10.0

Spezifikation

Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Fur das Erfassungsjahr 2004 wurde erstmals die Entlassungsdiagnose Transsexualismus aus der
Grundgesamtheit ausgeschlossen.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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Thromboseprophylaxe bei Hysterektomie

Indikator

Laufende Nummer
Indikator

8

Bezeichnung des
Qualitatsindikators

Thromboseprophylaxe bei Hysterektomie

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

Interpretationshilfe

Interpretationshilfe fir Patienten zum Qualitatsindikator:

Vorbeugende Medikamentengabe zur Vermeidung von Blutgerinnseln bei
Gebarmutterentfernungen

(Name des BQS-Qualitatsindikators: Thromboseprophylaxe bei Hysterektomie)

Dieser Qualitatsindikator bezieht sich auf den Versorgungsbereich:
Frauenheilkunde

(Bezeichnung des BQS-Leistungsbereichs: Gynakologische Operationen)

Erganzende allgemeine Informationen zu diesem Versorgungsbereich finden Sie unter

http://www.bgs-online.com/public/bgsfp/qifp/gynop.

Qualitatsziel
Mdoglichst haufig vorbeugende Gabe von Medikamenten zur Vermeidung von Blutgerinnseln bei
Gebarmutterentfernungen.

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

Der Verschluss eines Blutgefaf3es durch ein Blutgerinnsel (Thrombus) wird als Thrombose
bezeichnet.

Thrombosen entstehen besonders dann, wenn der Blutstrom verlangsamt wird. Eine solche
Verlangsamung kann durch langes Sitzen — etwa im Flugzeug bei Langstreckenfliigen — oder langes
Liegen — z. B. durch Ruhigstellung nach Operationen — hervorgerufen werden.

Die Wahrscheinlichkeit, dass eine Thrombose entsteht, kann erheblich vermindert werden, wenn
vorbeugend bestimmte Medikamente gegeben werden. Dadurch sinkt auch die Gefahr einer
Lungenembolie (Verschleppung eines Thrombus in die Lunge) deutlich.

Fur die meisten Frauen unter 40 Jahren besteht bei der Gebarmutterentfernung nur ein geringes
Thromboserisiko. Mdglichst viele Patientinnen ab dem Alter von 40 Jahren sollten deshalb
vorbeugend Medikamente zur Vermeidung von Thrombosen erhalten.

Wie werden die Ergebnisse zu diesem Qualitatsindikator ermittelt?

Das Krankenhaus dokumentiert, wie vielen Patientinnen, die alter als 40 Jahre sind und die sich einer
Gebarmutterentfernung (Hysterektomie) unterziehen, vorbeugend Medikamente zur Verhinderung
von Thrombosen verabreicht wurden.

Aus diesen Angaben wird eine Kennzahl berechnet, deren Ergebnis in Prozent angegeben wird. Sie
gibt an, wie viele Uber 40-jahrige Patientinnen, deren Gebarmutter entfernt wurde, vorbeugend
Medikamente erhielten.

Wie kann man die Versorgungsqualitat bewerten?
Fur diesen Qualitatsindikator lag der -> Referenzbereich im Jahre 2005 bei mindestens 95%.
Dieser Referenzbereich beschreibt gute Qualitét, die nachweislich erreichbar ist.

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 98,81%.

Damit ist bei 98 bis 99 von 100 Patientinnen mit Gebarmutterentfernung 2006 in Deutschland eine
vorbeugende Gabe von Medikamenten zur Vermeidung von Blutgerinnseln erfolgt.
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Wie sind die Krankenhausergebnisse einzuschatzen?
Krankenhauser mit 95% und mehr haben das Qualitatsziel erreicht.
Krankenh&user mit einem Ergebnis von tber 98,81% liegen Gber dem Durchschnitt.

Aus Ergebnissen von Krankenh&usern, 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 Verbesserungsmafnahmen
erforderlich sind.

Kernfrage

Wie viele Patientinnen, die 40 Jahre oder alter waren, haben im Rahmen ihrer
Gebarmutterentfernung (Hysterektomie) in dem Krankenhaus, das sie in Erwéagung ziehen,
vorbeugend Medikamente zur Vermeidung von Thrombosen erhalten?

Bearbeitungsstand 2007.

Qualitatsziel Mdglichst viele Patientinnen mit medikamentdser Thromboseprophylaxe bei Hysterektomie
Indikatortyp Prozessindikator
Rationale Thrombosen und Lungenembolien sind mit einer hohen Morbiditat und Mortalitat behaftet. In

entwickelten Landern gehdren Lungenembolien zu den haufigsten Todesursachen im Krankenhaus.
Die Behandlung von Folgekrankheiten wie z. B. die chronisch-vendse Insuffizienz verschlingt enorme
Kosten. Arzneimittel zur wirksamen perioperativen medikamentésen Thromboseprophylaxe sind
bekannt, unter anderem das unfraktionierte Heparin (UFH) oder auch niedermolekulare Heparine
(NMH). Diese reduzieren die Thromboseinzidenz signifikant um 67%, Lungenembolien treten
ebenfalls signifikant seltener auf. Die alleinige Verabreichung von Azetylsalizylséure zur
perioperativen Thromboseprophylaxe wird fur Patientinnen aller Risikogruppen abgelehnt (AWMF-
Leitlinie 003/001 2003, Royal Children’s Hospital Melbourne (Clinical Practice Guidelines), NGC).
Trotz dieser Erkenntnisse ist eine hohe regionale Variabilitat fur die Heparinprophylaxe nachgewiesen
worden (Nicolaides et al. 2006).

Speziell nach gynakologischen Operationen wird in Abwesenheit prophylaktischer MaBnahmen bei
gutartiger Grunderkrankung von einer Thrombosehaufigkeit von 14% (95%-Vertrauensbereich 11 bis
17%), bei bosartiger Grunderkrankung von 22% (95%-Vertrauensbereich 17 bis 26%) ausgegangen
(AWMEF-Leitlinie 003/001 2003). Clarke-Pearson et al. (1990) konnten in einer randomisiert
kontrollierten Studie nachweisen, dass eine Heparinprophylaxe bei gynékologisch-onkologischen
Patientinnen die Inzidenz von Thromboembolien von 18% auf 9% bzw. 6% je nach
Dosierungsschema signifikant reduziert. Auch Nicolaides et al. (2006) und Geerts et al. (2004)
empfehlen eine Heparinprophylaxe bei Hysterektomien an Patientinnen ab 40 Jahren und bei allen
Patientinnen mit Karzinomchirurgie unabhangig vom Alter. Fir Hysterektomien bei Frauen unter 40
Jahren ohne zusatzliche Risikofaktoren wird das Thromboserisiko als gering eingestuft. Der Nutzen
einer Thromboseprophylaxe in dieser Patientinnengruppe bleibt unklar. In dieser Altersklasse muss
eine Abwagung anhand des individuellen Risikoprofils erfolgen.

Da die Konsensus-Empfehlungen (Nicolaides et al. 2006) auf der Basis von Metaanalysen entwickelt
wurden, wird fiir diesen Indikator ein Evidenzgrad la (AHCPR) erreicht.

An Hand dieses Indikators wird die Qualitat des Prozesses gemessen, weil die Erfassung der
Ergebnisse anhand der Raten von Thrombosen und Embolien methodisch erhebliche Probleme
aufweist. Thrombosen und Embolien treten haufig erst nach der stationaren Entlassung auf, eine
gezielte Erfassung wie in prospektiven Studien wird nicht durchgefihrt.
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National Guideline Clearinghouse (NGC). Prevention of deep vein thrombosis and pulmonary
embolism. http://www.guideline.gov./resources/summaryarchive.aspx#3971 (Recherchedatum:
13.02.2008).
Nicolaides AN, Fareed J, Kakkar AK. Prevention and treatment of venous thromboembolism.
International Consensus Statement (Guidelines according to scientific evidence). Int Angiol 2006; 25:
101-161.
Royal Children’s Hospital Melbourne. Anticoagulation Therapy Guidelines Clinical Practice
Guidelines. Prophylactic Subcutaneous Standard Heparin Guidelines. Low Molecular Weight Heparin
(LMWH) Guidelines. http://www.rch.org.au/clinicalguide/cpg.cfm?doc _id=5151 (Recherchedatum:
13.02.2008).
Stellungnahmen zum | -
T
Relevanz
Bedeutung 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung
Tiefe Venenthrombosen bzw. Lungenembolien bedingen
subjektive Beeintrachtigungen, vermehrte Krankheitslast
und kénnen auch zum Tode filhren. Eine angemessene
Thromboseprophylaxe senkt das Thromboserisiko um 67%,
Haufigkeit und/oder Schweregrad auch das Risiko einer Lungenembolie wird deutlich
eines unerwinschten Ereignisses gemindert.
(hohes Risiko)
98,34% (149.728 Falle) aller Frauen > 40 Jahre, bei denen
eine elektive Hysterektomie durchgefiihrt wurde, haben eine
Thromboseprophylaxe erhalten.
(Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Hohe Fallzahl im beobachteten 152.252 dokumentierte Hysterektomien
Versorgungsbereich (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Tiefe Venenthrombosen bzw. Lungenembolien fiihren zu
Hohe Kosten einer Verlangerung des Krankenhausaufenthalts und
verlangerter Rekonvaleszenz
Spannweite der Krankenhausergebnisse:
Bekannte oder vermutete hohe o 0
Versorgungsvariabilitét 0,0% - 100,0%
(Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Gesamtrate:
- 98,34%
Insgesamt niedriges ’ .
Versorgungsniveau (Quelle: BQS-Bundesauswertung 2005)
Referenzwert = 95%
2. Kernaussage des Gitekriteriums
Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitét, 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: 3,14
Spannweite: Trifft eher nicht zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3
5. Ergebnis der Bewertung
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Der Indikator erfasst wesentliche Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat und/oder Mortalitat:
Trifft eher zu

Nutzen 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Die Verwendung dieses Qualitatsindikators im Strukturierten Dialog2 der Jahre 2004 und 2005 hat zu
Qualitatsverbesserungen in Krankenhausern gefiihrt.

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: 3,67
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

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

Risiken 1. Informationsgrundlage fiir 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: 3,50
Spannweite: Trifft eher zu — Trifft zu
Gerundetes Ergebnis: 3

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 eher zu

2 Beim Strukturierten Dialog handelt es sich um einen Prozess, in dem Fachleute mit Krankenhausern, die in einem
Qualitatsindikator den Referenzbereich verfehlt haben, diese Auffélligkeit 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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Wissenschaftlichkei
t

Indikatorevidenz

1. Informationsgrundlage fur die Bewertung

Leitlinien:

AWMF. Stationare und ambulante Thromboembolie-Prophylaxe in der Chirurgie und der
perioperativen Medizin. S2-Leitlinie, AWMF-Register Nr. 003/001. 2003. http://www.uni-
duesseldorf.de/AWMF/II/003-001.htm (Recherchedatum: 17.04.2007).

Clinical Practice Guidelines. Anticoagulation Therapy Guidelines. Low Molecular Weight Heparin
(LMWH) Guidelines.
http://www.rch.org.au/clinicalguide/cpg.cfm?doc_id=5151#Low%20Molecular%20Weight%20Heparin
(Recherchedatum: 17.04.2007).

Clinical Practice Guidelines. Anticoagulation Therapy Guidelines. Prophylactic Subcutaneous
Standard Heparin Guidelines.
http://www.rch.org.au/clinicalguide/cpg.cfm?doc_id=5151#Prophylactic%20Subcutaneous%20Standa
rd%20Heparin (Recherchedatum: 17.04.2007).

National Guideline Clearinghouse (NGC). Prevention of deep vein thrombosis and pulmonary
embolism. http://www.guideline.gov./summary/summary.aspx?ss=15&doc_id=3971&nbr=3109
(Recherchedatum: 17.04.2007).

Weitere Publikationen:

Geerts WH, Pineo GF, Heit JA, Bergavist D, Lassen MR, Colwell CW, Ray JG. Prevention of Venous
Thromboembolism: The Seventh ACCP Conference on Antithrombotic and Thrombolytic Therapy:
Evidence-Based Guidelines. Chest 2004; 126 (3 Suppl): 338S-400S.

Nicolaides AN, Fareed J, Kakkar AK. Prevention and treatment of venous thromboembolism.
International Consensus Statement (Guidelines according to scientific evidence). Int Angiol 2006; 25:
101-61.

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 Evidenzstérke 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 tberfihrt:

Sehr hohe Indikatorevidenz

Hohe Indikatorevidenz

Mittlere Indikatorevidenz

Niedrige Indikatorevidenz

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

Schritt 1: Evidenzstarke aus vorliegenden Leitlinien / Publikationen: |
Schritt 2: Sehr hohe Indikatorevidenz
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TR
Evidenz- > Evidenz- Evidenz- Evidenz-
\Sta'rke | y starke || starke |l| starke [V
 —
Wenn Studien nach Evidenzstarke | oder |l praktisch nicht moglich
oder nicht geeignet: Entscheidung im Konsensverfahren (K1 bis K4)
K3
_—
</ Sehr hohe\> Hohe Mittlere Niedrige
\Indikatoreviderg Indikatorevidenz Indikatorevidenz | | Indikatorevidenz
————

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

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

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

Die Einstufung der Indikatorevidenz grindet sich auf Studien und Empfehlungen aus zwei
internationalen Leitlinien ,Anticoagulation Therapy Guidelines” (Newall et al. 2001), ,Prevention of
deep vein thrombosis and pulmonary embolism* (ACOG 2005) und einem Konsensuspapier
(Nicolaides et al. 2006). Die Leitlinien erfiillten die Anforderungen an die deutsche Leitlinienkategorie
S-3.

5. Ergebnis der Bewertung

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

Klarheit der 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung
Definitionen
Datensatz, Ausfillhinweise, 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:
Trifft zu
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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. Fiir den Qualitatsindikator ,Thromboseprophylaxe
bei Hysterektomie* konnten insgesamt 1,4% 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 bertcksichtigt, wie reliabel sich aus
klinischer Sicht die Datenfelder fur diesen Qualitatsindikator erheben lassen.

Datenfeld Bezeichnung

B: 4 Geburtsdatum

B:5 Aufnahmedatum

1 Medikamentdse Thromboseprophylaxe
8 OPS

0O:1
0O:1

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
Unterscheidungsfahig
keit

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 Krankenhdusern und den 5% schlechtesten Krankenh&usern feststellen zu kénnen, betragt fur
diesen Qualitatsindikator n = 36. Bei Krankenh&usern mit gréRerer als der festgestellten
Mindestfallzahl kann das Erkennen von statistischen Unterschieden auch bei anderen als den
denkbar maximalen wie minimalen Ergebnissen méglich sein. Fir die zu Grunde liegende
Grundgesamtheit ,Alle Patientinnen mit Hysterektomie" erreichen 83,6% der Krankenhauser die
minimale Fallzahl von 36 Eingriffen. Der Bewertungsvorschlag der BQS empfiehlt fur die
Diskriminationsféhigkeit 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
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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

Die Diskriminationsfahigkeit wird dem Zweck der Erhebung gerecht:
Trifft zu

Risikoadjustierung

1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Eine Bewertung der Risikoadjustierung erfolgt hinsichtlich folgender drei Punkte:

a) Berticksichtigung aller relevanten Einflussgré3en

b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgréf3en

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

Zu a) Bericksichtigung aller relevanten Einflussgréfen:

Fir diesen Qualitatsindikator berticksichtigte Einflussfaktoren:
Alter, HELLP-Syndrom.

Weitere nicht beriicksichtigte relevante Einflussgréf3en:
Gerinnungsstérungen, Patientenwunsch.

Zu b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgrofen:

Die Reliabilitat eines jeden verwendeten Einflussfaktors wird anhand derselben Methodik bewertet,
wie sie fur die ZielgréBe beim Kriterium Reliabilitét beschrieben ist. 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.

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

Alle relevanten Einflussfaktoren sind berucksichtigt.
Daher lautet die Empfehlung der BQS zur Angemessenheit der Methodik: , Trifft zu*.

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

a) Es sind alle relevanten Einflussfaktoren auf das Ergebnis des Qualitatsindikators bericksichtigt,
die
- nicht von der Qualitat des Leistungserbringers abhangen

- nicht gleichmaRig Uber alle Leistungserbringer verteilt sind

- in gemeinsamer Betrachtung mit den beriicksichtigten Einflussfaktoren noch relevanten

Einfluss aufweisen

bei Nichtberticksichtigung das Ergebnis zum Qualitatsziel tatséchlich verzerren

1 = Trifft nicht zu

2 = Trifft eher nicht zu
3 =Trifft eher zu

4  =Trifft zu

b) Es handelt sich bei den Einflussfaktoren um eine insgesamt reliable Messung.
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= Trifft nicht zu

= Trifft eher nicht zu
= Trifft eher zu

= Trifft zu

A WNPE

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

1 = Trifft nicht zu

2 =Trifft eher nicht zu
3 =Trifft eher zu

4  =Trifft zu

4. Bewertung durch die BQS-Fachgruppe

a) Berticksichtigung aller relevanten EinflussgréRen

Auf Grund des Referenzbereichs von 95% sind sowohl die Gerinnungsstdrungen als auch der
Patientenwunsch im Auswertungskonzept beriicksichtigt. Eine weitere Risikoadjustierung ist
daher nicht erforderlich.

b) Reliabilitat der verwendeten Einflussgrofien
Entfallt

¢) 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

Praktikabilitat

Verstandlichkeit fur
Patienten

1. Informationsgrundlage fiir 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
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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: 4,00 )
Spannweite: Trifft zu (100%-Ubereinstimmung)
Gerundetes Ergebnis: 4

5. Ergebnis der Bewertung

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

Beeinflussbarkeit

1. Informationsgrundlage fiur 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

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

Fur 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 gefiihrten
Patientenakte wird erwartet, dass die geforderten Informationen dokumentiert sind.

Somit kann dieses Kriterium fiur alle aktuellen BQS-Verfahren als erfillt gelten.

2. Kernaussage des Gutekriteriums
Die Richtigkeit der Daten kann Uberpruft werden.

3. Bewertungsstufen
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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 1. Informationsgrundlage fur die Bewertung
Daten
Vollstandigkeit der Daten: Alle Bestandteile des Datensatzes zum Qualitatsindikator sind fir die
Auswertung vorhanden.
Fur alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung harter Plausibilitétsregeln gewahrleistet, dass nur
vollstéandig ausgefillte Datenséatze abgeliefert werden kénnen. Somit kann dieses Kriterium fiir 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 Uberprift werden:
Trifft zu
Vollz&hligkeit der 1. Informationsgrundlage fiir die Bewertung
Daten
Vollz&hligkeit der Daten: Alle dokumentationspflichtigen Datensétze sind fur die Auswertung
vorhanden.
Fur alle BQS-Verfahren ist durch die Verwendung der QS-Filter-Sollstatisitik gewahrleistet, dass eine
Vollz&hligkeitsprifung durchgefiihrt werden kann. Somit kann dieses Kriterium fiir 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
5. Ergebnis der Bewertung
Die Vollzahligkeit der Daten kann tGberprift werden:
Trifft zu
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Kennzahl

ID-Kennzahl

50554

Erganzung
Bezeichnung QI

Referenzbereich 2007

>= 95% (Zielbereich)

Referenzbereich 2006

>= 95%

Erlauterung zum
Referenzbereich 2007

Bei Frauen ab 40 Jahren wird in der Literatur Ubereinstimmend (Konsensus-Empfehlungen
Nicolaides 2006) eine Thromboseprophylaxe empfohlen. Da es verschiedene Substanzen zur
medikamentdsen Thromboseprophylaxe gibt, kann bei bekannter Allergie auf ein
Alternativpraparat zuriickgegriffen werden. Kontraindikationen wie Gerinnungsstérungen oder
auch Patientinnenwunsch sollten bei der Indikationsstellung berticksichtigt werden. Die BQS-
Fachgruppe passt daher den Referenzbereich an, bereits fiir die Ergebnisse der BQS-
Bundesauswertung 2006 wird er bei dem Festwert 95% festgesetzt.

Methode der
Risikoadjustierung
Kennzahl

Stratifizierung

Rechenregel

Zahler: Patientinnen mit medikamentéser Thromboseprophylaxe

Grundgesamtheit: Alle Patientinnen mit Hysterektomie (OPS 2007: 5-682*, 5-683*, 5-684*, 5-
685*, 5-686* [Die Angabe zusatzlicher OPS-Kodes ist erlaubt]) und glltiger Altersangabe >= 40
Jahre

Erlauterung der
Rechenregel

Verwendete
Datenfelder

Feldnamen 10.0:

Iltem | Bezeichnung Schlussel Feldname

15/1 | medikamentdse 0= _nein THROMBPROPH
O: Thromboseprophylaxe | 1=ja

12

15/1 | Operation OPS OPS OPSCHLUESSEL
O:

16

15/1 | Geburtsdatum GEBDATUM

B: 4

15/1 | Aufnahmedatum AUFNDATUM

B: 5 | Krankenhaus

Datenbasis BQS- 10.0
Spezifikation
Teildatensatzbezug 15/1:B

Kommentar zur
Kennzahl (BQS)

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
der
Bundesauswertung
2006

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.

Meth. Beurteilung der
Vergleichbarkeit mit
neugerechneten
Vorjahresergebnissen

Die Vorjahresergebnisse sind mit den Ergebnissen 2007 vergleichbar.
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