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Oualitatsanalysen
mit Routinedaten

Ansatz und erste Analysen
aus dem Gemeinschaftsprojekt ,,Qualitatssicherung
mit Routinedaten* (QSR)

Gunther Heller, Enno Swart und Thomas Mansky

Abstract

,»Qualitatssicherung der stationdren Versorgung mit Routinedaten (QSR)“!ist
ein gemeinsames Forschungsprojekt des AOK-Bundesverbandes, der HELIOS
Kliniken GmbH, des Forschungs- und Entwicklungsinstituts fir das Sozial- und
Gesundheitswesen Sachsen-Anhalt (FEISA) und des Wissenschaftlichen Insti-
tuts der AOK (WI1dO). QSR ist ausgerichtet auf die Unterstiitzung der Quali-
tétssicherung in der stationédren Versorgung auf Basis von GKV-Routinedaten.
Dabei steht die Ermittlung von Ergebnisqualitdt im Mittel punkt der Projektbe-
mihungen. Bislang gibt es in Deutschland trotz umfangreicher gesetzlicher
Regelungen keine Qualitétssicherungsverfahren, die es Kostentrégern oder Ver-
sicherten erlauben, datenbasiert gute Leistungen bzw. Leistungserbringer zu
identifizieren. Andererseits bieten die bisher in Deutschland etablierten Quali-
tétssicherungsverfahren auch den Leistungserbringern keine oder eine nur sehr
eingeschrankte Bewertung der Ergebnisqualitét. QSR ergénzt sowohl die in
Deutschland etablierten Verfahren, die primér auf Struktur- und Prozessqualitét
abzielen (wie EFQM oder KTQ), alsauch die gesetzlich verankerte externe Qua
litétssicherung nach § 137 SGB V. In diesem Beitrag wird der Ansatz von QSR
kurz dargelegt und mit Rekurs auf die internationale Literatur begriindet (Ab-
schnitt 14.1). Nach einer kurzen Darstellung von Datengrundiagen und Me-
thodik (14.2) werden erste Ergebnisse aus dem Projekt am Beispiel des
Qualitétsindikators Krankenhaussterblichkeit bei  Kolonkarzinom-Operation
dar-gestellt (14.3). Die im Benchmarking-Prozess notwendigerweise auftreten-
den Probleme werden dabei exemplarisch aufgezeigt, mégliche Ldsungswege
werden diskutiert (14.4).

“Quality assurance in the hospital sector using administrative data (QSR)” is
a joint project of the Federal Association of the AOK, the HELIOS Kliniken
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Group, the Research Institute for Social Services and Health Care Saxony-An-
halt and the AOK Research Ingtitute (WIdO). This article provides a brief in-
troduction of the QSR approach which focusses on outcome quality research,
thereby refering to the relevant international literature aswell as existing quality
assurance projects in Germany (chapter 14.1). Following a short description of
the data basis and methodology (14.2), preliminary results of the QSR project
are presented for the tracer diagnosis colon cancer surgery (14.3). The problems
necessarily evolving in the benchmarking process are exemplarily described and
possible solutions are discussed (14.4).

14.1  Einleitung und Problemstellung

14.1.1 Grinde fur Qualitatssicherung mit Routinedaten in Deutschland

Ein Projekt der externen Qualitétssicherung im Krankenhausbereich auf der Basis
von Routinedaten lasst sich aus unterschiedlichen Perspektiven begriinden. Zwel
Argumentationslinien erscheinen dabei von zentraler Bedeutung: der Bedarf an
praktikablen und validen Alternativen zur Dokumentation nach § 137 SGB V und
ein zunehmender Bedarf an Qualitdtstransparenz.

Alternativen zur Dokumentation nach § 137 SGB V
Obgleich eine externe Qualitatssicherung im Krankenhaus tber den § 137 SGB V
gesetzlich vorgeschrieben und mittlerweile implementiert ist (BQS 2002a/BQS
2002b), wird von verschiedenen Seiten eine deutliche Unzufriedenheit mit diesem
Verfahren gedufZert. Dabei wird der unverhétnismaliig grofle Aufwand der Doku-
mentation beméngelt. Noch wichtiger ist der Vorwurf einer mangelnden Validitat
verschiedener zentraler Items wie auch die mangel hafte Vollstandigkeit und damit
einhergehend eine mutmaldlich selektive Dokumentation von Krankenhausféllen.
Ein auf Routinedaten basierendes Verfahren wie QSR kann die beteiligten Kli-
niken in ihrem Bemiihen um sinnvolle interne Qualitatssi cherungsprojekte wesent-
lich unterstiitzen, indem es Unzulénglichkeiten der existierenden externen Qua
litétssicherung Uberwindet und den Krankenhausern valide externe Benchmark-In-
formationen bereitstellt, die wiederum in interne Qualitdtssicherungsprojekte ein-
fliefZen kdnnen. Insofern versteht sich QSR al's ein Serviceangebot der K ostentrager
fur die Leistungserbringer.2

Zunehmender Bedarf an Transparenz

Die Zukunft des deutschen Gesundheitswesens ist durch eine Zunahme des Wett-
bewerbs um die V erbraucherentschei dung zwischen L eistungserbringern, aber auch
zwischen Kostentragern charakterisiert. Vertragswettbewerb als Perspektive heif3t

2 Fir eine weitergehende Bewertung und Einordnung von QSR aus Sicht der Krankenhauser vgl.
den Medizinischen Jahresbericht 2002 der HEL1OS-Kliniken GmbH.
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dabei nicht nur mehr Konkurrenz, sondern 6ffnet auch Wege zu neuen Koopera-
tionen zwischen Leistungserbringern und Kassen.
Fir die Qualitatsfrage hat ein verstarkter Wettbewerb zwei wesentliche Aus-
wirkungen:
Zum einen kann und wird Qualitét sich zu einem Vertragsinhalt entwickeln.
Entsprechend wird bei Leistungserbringern und Kostentrégern gleichermal3en
der Bedarf steigen, Qualitét transparent und messbar zu machen.
Zum anderen kann ein zunehmender Wettbewerb im Gesundheitswesen einen
Verlust an Qualitét medizinischer Leistungen zur Folge haben.

Aus beiden Perspektiven heraus erwachst ein Bedarf an praktikablen, validen, ob-
jektiven, vollstandigen und zugleich flachendeckenden Verfahren zur Messung der
Behandlungsqualitét in der stationéren Versorgung.

Wer seine eigene Versorgungsqualitét verbessern will, braucht Informationen
Uber mittel- und langfristige Versorgungsergebnisse. Wer Qualitét zum Vertrags
gegenstand machen will, muss diese valide bewerten kénnen. Wer Qualitatsrisiken
vermeiden will, muss in der Lage sein, diese zu erkennen und vergleichend zu be-
werten.

Transparenz, Sicherung, Bewertung und Vertragsfahigkeit der Behandlungs-
qualitét stellen daher zentrale Herausforderungen im deutschen Gesundheitswesen
dar. Verfahren, die diesen Anforderungen gentigen, sind von hoher Relevanz.

Die bislang in Deutschland implementierten Qualitdtssicherungsverfahren der
stationaren Versorgung kénnen diesem Anspruch nicht gentigens. Mit QSR wird
eine Qualitétsherichterstattung mit Routinedaten (,administrative data*) erprobt.
Dieser fur Deutschland neue Ansatz orientiert sich an internationalen Konzepten.
Im Vergleich zu den aktuell implementierten Verfahren zeichnet er sich insbeson-
dere durch folgende Vorteile aus:

Geringer Erhebungsaufwand/geringe Kosten: Der mit dem Verfahren ver-

bundene Erhebungsaufwand ist relativ gering, weil gemal? dem Verfahren nach

§301 SGB V auf ohnehin zu Abrechnungszwecken erhobene und gepriifte Da-

ten zurtickgegriffen wird. Die Einfuhrung diagnose-orientierter Fallpauschalen

(DRGs) bringt eine umfangreiche und detaillierte Kodierung der behandelten

Erkrankungen und Komorbiditdten sowie vorliegender Komplikationen mit

sich. Die Angaben werden im Zuge der Abrechnung an die Kostentrager tber-

mittelt und geprift. Sie kdnnen fur Qualitatssicherungszwecke verwendet wer-
den.

Vollstandigkeit der Daten: Da alle Krankenhduser ale ihre Falle abrechnen,

liegen sowohl fur ale Félle as auch fir ale Institutionen Informationen vor.

Eine solch vollstdndige Erfassung wird aktuell durch keines der bestehenden

Verfahren in Deutschland gewahrleistet. Aktuelle Qualitétssicherungsverfahren

sehen sich mit dem Vorwurf konfrontiert, dass problematische Félle mit einer

geringeren Wahrscheinlichkeit dokumentiert werden als unproblematische Fal-

3 Neben den im Wesentlichen auf Struktur- und Prozessqualitét abhebenden Verfahren von KTQ
und EFQM sind vor alen die gesetzlich geregelten Verfahren zur externen Qualitétssicherung zu
nennen (BQS 2002a/ BQS 2002b).

.
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le. Bei Verwendung von Abrechnungsdaten ist ein Bias durch unvollsténdige
und mdglicherweise selektive Meldung von Daten ausgeschlossen.
Individueller Bezug und L angzeitbeobachtung: Aktuell angewandte Quali-
tétssicherungsverfahren erlauben meist nur einen Aufenthaltsbezug, d.h. sie
kdnnen Angaben nur fir die Dauer des dokumentierten Krankenhausaufenthalts
machen. Mit Routinedaten konnen dagegen Krankheitsverldufe im Léngsschnitt
analysiert werden. So sind klinikiibergreifende Ereignisse, wie z.B. Wieder-
aufnahmen in anderen Kliniken, analysierbar. Grundsétzlich méglich ist auch
die Messung von Uberlebensraten in definierten Zeitintervallen, z.B. 1- oder
5-Jahres-Uberlebensraten nach Karzinom-Operation.

Ergebnisqualitat im Fokus: Durch die Mdglichkeit von Langsschnittanalysen
konnen Indikatoren der Ergebnisqualitdt medizinischer Behandlung in erheb-
lich groflerem Mal3e ermittelt werden, a's dies bisher in Deutschland der Fall
war.

Validitat der Daten: Weil komplikationsreiche Félle mit schweren Verlaufen
zu hoheren Entgelten flhren, gleichzeitig aber aufgetretene Komplikationen
eine mdgliche Abwertung in der Qualitatsbewertung zur Folge haben kdnnen,
ist eine gezielte Manipulation der Abrechnungsdaten fir die Qualitétssicherung
unwahrscheinlich. Die Validitét erhoht sich dadurch, dass die Abrechnungsda-
ten routinemafig einer umfangreichen Plausibilitatsprifung von Seiten der Kos-
tentrager unterzogen werden. Positiv wirkt sich in diesem Sinne auch aus, dass
sich zentrale Indikatoren der Ergebnisqualitét (z. B. Wiederaufnahmeraten in
anderen Kliniken, Revisionsraten, Uberlebensraten, usw.) nicht aus der Doku-
mentation des Krankenhauses ergeben, welches die zu beurteilende medizini-
sche Leistung erbracht hat. Diese Argumente lassen potenziell im Vergleich zu
den bisher verfiigbaren Qualitétssicherungsdaten eine bessere Datenqualitéat mit
Routinedaten erwarten.

14.1.2 Stand der Forschung

Ein Blick in die internationale Literatur zeigt, dass eine Qualitatsberichterstattung
mit Routinedaten in zahlreichen Landern gut etabliert ist und intensiv fir Zwecke
der Qualitatssicherung genutzt wird.

Eine Reihe von Autoren vor allem aus den USA und Kanada untersuchen die
Nutzbarkeit von Routinedaten fiir epidemiologische Untersuchungen und zur Qua-
litétsbeurteilung der Versorgung. Im Zusammenhang mit der Analyse kleinréumi-
ger Versorgungsheterogenitéaten wurde die Nutzbarkeit und Aussagefahigkeit von
Routinedaten herausgestellt. Die positive Einschétzung dieser Datenquelleresultiert
aus ihrem Bevolkerungsbezug, der routinemaligen und kostengiinstigen Verfiig-
barkeit, ihrer Vollstéandigkeit, ihrer Unverzerrtheit und der Eignung fur Follow-up-
Studien und Monitoring (Wennberg et al. 1987, Wennberg et al. 1988). Zwar ent-
halten die Routinedaten keine tiefen klinischen Informationen, doch kénnen indi-
kationsspezifische Outcome-Indikatoren bzgl. Mortalitét, Rezidiven oder Wieder-
aufnahmen abgeleitet werden (Mitchell et al. 1994). Regelmailige Auswertungen
von Routinedaten auf kleinrdumiger Basis, verbunden mit traditionellen Ansédtzen
zur Bewertung der Qualitét der Leistungserbringung, kdnnen Einsichten in bevol-
kerungsbezogene Effekte der medizinischen Versorgung und Ansatzpunkte erbrin-
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gen und die Gesundheit der Bevdlkerung durch Umsteuerung von Gesundheits-
leistungen verbessern (Black und Roos 1998, Roos et al. 1995).

Kritik an der Nutzung von Routinedaten zur Qualitdtsmessung und -bewertung
erwéchst oftmal s aus der Begrenzung auf den stationdren Aufenthalt oder ein kurzes
Zeitfenster nach der Entlassung. Die Verlangerung des Zeitfensters auf Monate oder
Jahre kénnte die daraus resultierenden Verzerrungen verhindern (Park et a. 1990).
Auch ist die Erfassung von Begleiterkrankungen und Komplikationen schwierig,
doch liefern Routinedatenquellen kostengiinstig schnell verfiigbare |nformationen
(Geraci 2000). Wray et a. (1995) haben auf der Grundlage von neun Kriterien ein
methodisches Konzept fir die Nutzung administrativer Daten zur Bewertung der
Qualitét medizinischer Versorgung erstellt. Wenn diese Kriterien durch spezifische
Indikator-Ergebnis-Paare erflllt sind, lassen sich administrative Daten fir eine Qua-
litétsbewertung heranziehen.

Das am meisten verbreitete Verfahren zur Qualitétsmessung von Leistungser-
bringern ist die vergleichende Gegeniiberstellung von Qualitétsindikatoren in Form
von Rankings, den sog. ,league tables* (Jacobson et al. 2003). Diese werden in
den USA beispielsweise durch die Health Care Financing Agency (HCFA) einge-
setzt. Qualitatsindikatoren kénnen dabel nach Ergebnisindikatoren und Prozessin-
dikatoren unterschieden werden (Pouvourville/Minvielle 2001, Pouvourville 2003).

Die Sterblichkeit ist der am weitesten verbreitete Qualitétsindikator. Eine rohe
Analyse der Krankenhaussterblichkeit ist allerdings von begrenzter Validitét, da
der gemessene klinikbezogene Wert wesentlich von der Schweregradverteilung der
im Krankenhaus versorgten Patienten und anderen Merkmalen des Patientenmix
abhéngt. Daher wird vor Krankenhausvergleichen mit Resultatparametern ohne
vorherige Adjustierung fur wichtige Merkmal e der Patienten und des Falles gewarnt
(Leyland und Boddy 1998). Eine Risikoadjustierung wird Ublicherweise Uber die
Einweisungs- bzw. Nebendiagnosen (,comorbidities’) sowie patientenbezogene
Faktoren wie Alter, Geschlecht oder Ethnizitdt vorgenommen (lezzoni 1997,
Pouvourville/Minvielle 2001, Landon et a. 1996, Mukamel et al. 2001). Je nach
Krankheit und Personengruppe kénnen unterschiedliche Faktoren relevant sein
(Elixhauser et al. 1998). Jungere Arbeiten zeigen eindrucksvoll, dass mittels Sterb-
lichkeitsanalysen aus Routinedaten wesentliche | nformati onen tber die Qualitét der
Krankenhausbehandlung abgeleitet werden kénnen (Birkmeyer 2002).

DieBeschrankung auf Todesfélle wahrend des K rankenhausaufenthalts oder be-
grenzt auf einen engen poststationdren Zeitraum (gebrauchlich sind 30 Tage nach
der Entlassung) beinhaltet die Gefahr einer unvollsténdigen Erfassung dieser Er-
eignisse (Garnick et a 1995). Strategien der Krankenhduser zugunsten einer frih-
zeitigen Entlassung oder Verlegung kénnen die Sterblichkeitsrate im beobachteten
Zeitfenster beeinflussen (Pouvourville und Minvielle 2001). Esist deshalb sinnvall,
den Betrachtungszeitraum fir diesen Indikator auf tber ein Jahr auszuweiten. Dies
erfordert jedoch die krankenhausiibergreifende Beobachtung und Zuordnung von
Patienten, dasiein der Zwischenzeit aus dem Krankenhaus entlassen, in ein anderes
verlegt oder auferhalb eines Krankenhauses verstorben sein kénnten (Park et al.
1990). Schliefllich sollte beriicksi chtigt werden, dass Uberlebensraten u. a. auch von
der medizinischen Versorgung nach der Entlassung aus dem Krankenhaus beein-
flusst werden kénnen.

.
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Die Langzeitanalyse insbesondere der Sterblichkeit stellt alerdings auch neue
Anforderungen an die Dokumentation. Bei der in dieser Arbeit analysierten Sterb-
lichkeit bei Darmoperationen aufgrund eines K olonkarzinomsist beispielsweise die
hier betrachtete kurzfristige Sterblichkeit vom Risikoprofil zum Zeitpunkt der Ope-
ration, welches sich iber Nebendiagnosen relativ gut erfassen lasst und von der
Art der Operation, die Uber OPS-Schllissel hinreichend differenziert dokumentiert
wird, abhéngig. Dieser Wert ist daher bereits jetzt gut beurteilbar. Die Langzeit-
sterblichkeit héngt aber hauptséchlich von der Tumorausbreitung bzw. dem
Tumorstadium zum Zeitpunkt der Erstbehandlung bzw. Erstoperation ab. Das Tu-
morstadium ist mit der amtlichen 1CD-10 nur begrenzt erfassbar. Dies spricht auch
in diesem Bereich nicht gegen die Qualitétsanalyse mit Routinedaten, sondern viel-
mehr fr eine Anpassung vor allem der Tumorverschliisselung (z. B. Erfassung des
vergleichsweise gut standardisierten TNM-Stadiums in der Standarddokumenta-
tion). Die Mdglichkeiten, die sich bei einer vergleichsweise einfachen Verbesse-
rung der Erfassung ergeben, sind beeindruckend: Langzeitanalysen, die sonst nur
in aulerst aufwendigen Studien fir eine begrenzte Zahl von Fallen méglich sind,
kénnen auf der Basis von Routinedaten umfassend und mit wenig Aufwand aus
den vorhandenen Daten erfolgen.

Eine hohe Anzahl von Wiederaufnahmen kann bei bestimmten Krankheitsbil-
dern Hinweise auf Probleme bei der Entlassungspraxis (zu frilhe Entlassung) geben,
ggf. aber auch auf andere Faktoren zurtickfUhrbar sein. Auch dieser Qualitatsindi-
kator bedarf einer Risikoanpassung nach patientenbezogenen Faktoren und dem
Case-Mix eines Hauses (Birkmeyer et al. 2001, lezzoni et al. 1999, Pouvourville
und Minvielle 2001). Die valide Bewertung von Wiederaufnahmen a's Qualitéts-
indikator setzt voraus, dass Wiederaufnahmen insgesamt und nicht allein solchein
das entlassende Krankenhaus erfasst werden. Als methodisches Problem erweist
sich, dassdie hier zur Verfligung stehenden Routinedaten nicht zwischen geplanten
und ungeplanten Wiederaufnahmen unterscheiden kénnen. Allerdings ist es még-
lich, die Anlasse der Wiederaufnahmen anhand der kodierten Diagnosen (oder auch
Prozeduren) zu analysieren. Somit kénnen typische stationér therapierbare Kom-
plikationen einer vorhergehenden Krankenhausbehandlung nachverfolgt werden.

Weitere Qualitétsindikatoren sind fir viele Diagnosen z.B. die Art und Hau-
figkeit von Komplikationen innerhalb des Krankenhausaufenthalts, wie etwa In-
fektionen oder erneute ungeplante Eingriffe. Sie treten haufiger als Todesfélle auf,
zusétzlich kann die Qualitét der Versorgung mitunter spezifischer und anschauli-
cher dargestellt werden. Allerdingsist eine zuverlassige und vollstandige Erfassung
dieser Parameter Grundvoraussetzung fir eine valide Qualitatsbeurteilung. Auf der
Internetseite der Zentralstelle der Deutschen Arzteschaft zur Qualitatssicherung in
der Medizin (AZQ) ist eine Ubersicht (iber international verwendete Indikatoren-
sitze mit den entsprechenden Links aufgefthrt®.

Zusammenfassend scheint es nach internationalen Erfahrungen aussichtsreich
Zu sein, interne Qualitétssicherungsprozesse mit krankenhaustibergreifenden Pro-
zess- und Resultatvergleichen (Benchmarks) auf der Basis von Routinedaten zu
unterstiitzen. Die vorhandenen administrativen Routinedaten ertffnen bzgl. der

4 www.aezg.de
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Darstellung und Bewertung der Versorgungsqualitdt mehr und weiterreichende
Moglichkeiten als klinische Daten, die ggf. mehr Informationen enthalten, die aber
auf den Zeitraum bis zum Tag der Entlassung begrenzt sind. Ein Instrument, das
einen validen Vergleich der Leistungsergebnisse verschiedener Leistungserbringer
erlaubt, gibt diesen Anreize in Qualitét zu investieren. ,, Zusammenfassend legen
die verdffentlichten Zahlen nahe, dass Vergleichsdatenbanken Uber Krankenhaus-
leistungen eine sehr niitzliche Wissensbasis zur Leistungsverbesserung darstellen,
wenn sie strengen methodischen Prinzipien folgen.” (Pouvourville 2003)

14.2 Material und Methoden

14.2.1 AOK-Abrechnungsdatenbank

Die Datengrundlage von QSR sind leistungsfall- und versichertenbezogene Infor-
mationen der AOK geméass dem Datenaustauschverfahren nach §301 SGB V
(AOK-Abrechnungsdaten). Zur Validierung der GKV-Daten wurden zudem Kran-
kenhausdaten aus dem Krankenhausinformationssystem der HELIOS Kliniken
GmbH eingesetzt. Je Abrechnungsfall liegt ein Datensatz vor. Fur das QSR-Projekt
sind dabel insbesondere folgende Informationen von Interesse:

Alter bei Aufnahme;

Geschlecht;

Entlassungsgrund;

Abteilung (inkl. Unterscheidung von Haupt- und Nebenabteilung);

DRG;

PCCL (ab 2000);

Beatmungsstunden;

Art und Tag des Eingriffs;

Angaben zu Fallpauschalen und Sonderentgelten;

Haupt-, Aufnahme-, Entlassungs- und Nebendiagnosen (ICD 9 bzw. 10);

Sterbefélle im Krankenhaus;

durchgefiihrte Eingriffe;

Verweildauer;

Zweiteingriffe wahrend des initialen Aufenthalts;

Wiedereinweisungen;

Revisionen.

4
H

In die hier dargestellten Anaysen flieRen bundesweite Daten von AOK-Patienten
mit Entlassungsdatum in den Jahren 1999—-2001 ein. Eswurden nur solche Kliniken
berticksichtigt, die sowohl im ersten Quartal 1999 als auch im letzten Quartal 2001
Félle beisteuerten.

14.2.2 Tracer

Da es unmoglich und z. B. wegen des VVorkommens sehr seltener Diagnosen auch
nicht sinnvall ist, die Gesamtheit der Leistungen eines Krankenhauses abzubilden,
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werden Ublicherweise bestimmte Krankheitsbilder (Tracerdiagnosen) betrachtet.
Wesentliche Grundlage fir die Auswahl solcher Tracer sind die Haufigkeit der Er-
krankung, deren eindeutige Messbarkeit und die Minimierung von Storeffekten®.

In QSR wurden bisher Tracer fir Herzinsuffizienz, elektive Hift-TEP und Ope-
ration bei Kolonkarzinom entwickelt und erprobt. Die Entwicklung und Evaluation
weiterer Tracer ist Gegenstand aktuell laufender Arbeiten.

14.2.3 Qualitatsindikatoren

In QSR wird ein Qualitatsindikator as ein quantitatives Mal3 verstanden, welches
Informationen Uber die Versorgungsqualitédt liefert, dieses komplexe Phdnomen
aber oft nicht direkt abbilden kann (Blumenstock 1996). Im Projekt QSR werden
u. a folgende Qualitétsindikatoren verwendet:

Krankenhaussterblichkeit;®

Verweildauer bzw. Anteil Langlieger;’

Wiederaufnahmen;

Re-Operation, bzw. Revisionsoperationen.

14.2.4 Risikostratifizierung

Da zu erwarten ist, dass die Patienten in einigen Hausern bei Aufnahme durch-
schnittlich krénker sind a's in anderen, muss eine vergleichende Analyse dieses
unterschiedliche Ausgangsrisiko angemessen berlicksichtigen. Dabel wird durch
die Auswahl der Tracer-Diagnosen bereits eine erste Risikoadjustierung durchge-
fUhrt, da erwartet werden kann, dass die Beschrankung der Analyse auf Kranken-
hauspatienten mit einer gut definierten Diagnose/Therapie bereits zu einer
Angleichung des Risikoprofils fuhrt. Darliber hinaus kann in QSR eine Risikoad-
justierung u.a. nach Alter, Geschlecht, nach relevanten Nebendiagnosen und
Krankheitsschweregraden (PCCL) durchgefthrt werden.

14.2.5 Validierung der verwendeten Datengrundlagen

Um sicherzustellen, dass die verwendeten AOK-Abrechnungsdaten auch das tat-
séchliche Geschehen in der Klinik abbilden, wurde fiir die untersuchten Tracer eine
Validierung der AOK-Abrechnungsdaten mit den im Krankenhaus verfligbaren Da
ten (HELIOS Krankenhausinformationssysteme) durchgefiihrt. Dabei zeigte sich
insgesamt fiir die behandelten AOK -Patienten eine sehr gute Ubereinstimmung der
AOK-Abrechnungsdaten mit den HEL10OS-Daten. Fir einige Kliniken ergaben sich

5 Dariiber hinaussind zahlreiche weitere Kriterien denkbar, wie z. B. konomische Relevanz, Durch-
dringung verschiedener medizinischer Disziplinen, Unabhéngigkeit vom Vergltungssystem und
die Moglichkeit der Risikoadjustierung (vgl. auch Geraedts et al. 2003).

6 Der Begriff Krankenhaussterblichkeit wird in QSR definiert als die Anzahl der im Krankenhaus
verstorbenen Patienten bezogen auf die Zahl der tracerspezifisch betrachteten Krankenhausfélle.
Zukiinftig werden aber auch Uberlebensraten in definierten Zeitintervallen (z. B. 30 Tage, 90 Tage,
1 Jahr) analysiert werden kénnen.

7 Gemeint ist der Anteil von Fallen mit einer VVerweildauer oberhalb von 24 Tagen.



Oualitatsanalysen mit Routinedaten 279

aber deutliche Abweichungen in Bezug auf die dokumentierten Nebendiagnosen
und PCCL. In den hier ausgewerteten Jahrgangen sind die Nebendiagnosen im
AOK-Datensatz gegeniiber den in der Klinik dokumentierten noch unterreprasen-
tiert. Die Grinde kénnen in einer zum damaligen Zeitpunkt noch unvollsténdigen
Erfassung auf Kassenseite, aber auch in einer unvollstandigen Meldung seitens der
Krankenhéuser bestehen. Esist damit zu rechnen, dass diese Erfassungsl licken mit
der EinfUhrung des DRG-Systems und der damit erforderlichen vollstandigen Mel-
dung der Nebendiagnosen geschlossen werden, da u. a. das Abrechnungsergebnis
der Kliniken von der Vollsténdigkeit der Meldungen abhangt.

14.3  Ergebnisse

14.3.1 Darstellung Bundesergebnisse am Beispiel
Krankenhaussterblichkeit nach Kolonkarzinom-Operation

Im Folgenden wird beispielhaft fir den Tracer ,, Operation bei Kolonkarzinom* die
Verteilung des Qualitétsindikators Krankenhaussterblichkeit dargestellt. Dartiber
hinaus werden Vorgehensweisen der Identifikation von potenziell aufféligen Kli-
niken gezeigt und problematisiert.

Als Schwellenwert wurde hier der von den HEL1OS-Kliniken verwendete in-
terne Grenzwert von 6 % eingesetzt. Dieser Wert ergibt sich aus den Analysen von
Birkmeyer et al. (2002) als beobachtete, ganzzahlig gerundete Sterblichkeit fir die
beiden besten Mengenquintile (6,1% und 5,4%).

Abbildung 14-1 zeigt die Krankenhaussterblichkeit nach K olonkarzinom-Ope-
ration fir 708 Kliniken. Fir 209 Kliniken (29%) ergeben sich keinerlei Sterbefélle
wahrend des Krankenhausaufenthaltes, danach steigt die Krankenhaussterblichkeit
bis zu einem Anteil von 37% an. Wirde ab 6% Krankenhaussterblichkeit von einer
auffalligen Rate ausgegangen, so waren 233 der 708 Kliniken (33 %) auffalig.

Zufélligkeit der Ergebnisse

Um dem Einwand zu entgegnen, dass rein zufallige Haufungen von Todesfallen
in einigen Kliniken bereits as Qualitétsdefizite interpretiert werden, kénnen Ver-
fahren der schlieRenden Statistik angewendet werden. Meist werden 95%-Konfi-
denzintervalle berechnet. Diese sollen anzeigen, ob es sich bel einer beobachteten
erhdhten Anzahl von Todesfallen um eine zuféllige oder statistisch signifikante Ab-
weichung handelt. Weit verbreitet ist die Darstellung in sog. , league tables’, die
graphisch meist als Fehlerbalkendiagramme aufbereitet werden. Wenn allerdings
wie in unserem Fall mehr als 500 Kliniken verglichen werden, so ist diese Dar-
stellung wenig Ubersichtlich (vgl. Abbildung 14-2).

Als ein moglicher Lésungsvorschlag fur dieses Problem kénnte nur die untere
Grenze des 95%-Konfidenzintervalls fur die Krankenhaussterblichkeit Uber ale
Kliniken hinweg aufgezeichnet werden (vgl. Abbildung 14-3). Unter Anwendung
der oben bereits verwendeten Auffalligkeitsgrenze von 6% sind nun nur noch 16
der 708 Kliniken (2,3%) auffélig.

E
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Abbildung 14-1

Krankenhaussterblichkeit nach Kolonkarzinom-Operation*
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* Bundesauswertung 1999 - 2001, AOK-Patienten

Wid® 2003 Quelle: WIdO, HELIOS 2003

Abbildung 14-2

Krankenhaussterblichkeit mit 95%-Konfidenzintervall nach
Kolonkarzinom-Operation*
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Abbildung 14-3

Untere Grenze des 95%-Konfidenzintervalls fiir
Krankenhaussterblichkeit nach Kolonkarzinom-Operation*

Anteil Krankenhaussterblichkeit in % (Unteres 95%-Konfidenzintervall)
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Wid® 2003 Quelle: WIdO, HELIOS 2003

Dieses Ergebnis ist allerdings unbefriedigend, weil eingewandt werden kann,
dass digjenigen Kliniken ungerecht behandelt werden, die krankere Patienten be-
handeln oder — anders ausgedriickt — einen unginstigeren Case-Mix aufweisen.

Um eine Risikoadjustierung zu gewahrleisten, werden haufig ,, standardized

mortality ratios’ (SMRs) berechnet. Hier wird die beobachtete Anzahl von To-

desféllen in einer Klinik mit der erwarteten Anzahl von Todesfédlen in Bezie-
hung gesetzt. Die erwartete Anzahl von Todesféllen wird Uber eine indirekte

Standardisierung berechnet.

Um keine zuféligen risikoadjustierten Haufungen von Todesfallen auszuwei-

sen, ist es Ublich 95%-Konfidenzintervalle fir SMRs zu berechnen. Von einer

bedeutsamen (signifikanten) Erhéhung einer risikoadjustierten Mortalitét ist
dann auszugehen, wenn die untere Grenze des 95%-K onfidenzintervall groRRer
aslist.

In der Abbildung 14-4 wurden SMRs (standardisiert fir Alter und Geschlecht) fir
eine 10%-Zufallsstichprobe (71 Kliniken) nebst zugehdrigen 95%-Konfidenzin-
tervallen berechnet und in Form einer , league table" as Fehlerbalkendiagramm
dargestellt.

Von den 71 Kliniken in der Stichprobe weisen 26 (37%) ein SMR > 1 und 18
(24%) ein SMR > 1,5 auf. Bei einer Klinik beinhaltet das 95%-Konfidenzintervall
der SMR den Wert 1 nicht mehr. Dies bedeutet, dass diese Klinik bezliglich ihrer
Krankenhaussterblichkeit nach Risikoadjustierung signifikant auffalig ist.

.
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Abbildung 14-4

Standardisiertes-Mortalitats-Ratio fiir Krankenhaus-
sterblichkeit nach Kolonkarzinom-Operation*

. Standardisiertes-Mortalitats-Ratio (95%-Konfidenzintervall)
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Wid® 2003 Quelle: WIdO, HELIOS 2003

14.3.2 Exkurs: Aufféllige Krankenhaussterblichkeit in kleinen Kliniken

Die bisherigen Ergebnisse lassen sich wie folgt zusammenfassen: Wenn eine Kran-
kenhaussterblichkeit von 6% als Auffélligkeitsgrenze definiert wird, liegen etwa
ein Drittel der Kliniken Uber dieser Grenze (Abbildung 14-1). Anhand der analy-
sierten 10%-Stichprobe l&sst sich abschétzen, dass auch ein vergleichbar grof3er
Anteil an Kliniken Uber die Berechnung der risikoadjustierten SMRs aufféllig wére
(Abbildung 14-4).

Nach Anwendung von Verfahren der schlief3enden Statistik zeigt sich aler-
dings, dass fur etwa 2% der Kliniken das 95%-Konfidenzintervall der errechneten
Krankenhaussterblichkeit auf bzw. oberhalb der Auffélligkeitsgrenze von 6% liegt.
(Abbildung 14-2). Auch die 95%-Konfidenzintervalle der SMRs liegen in nur ei-
nem Fall (oder in weniger als 2% der analysierten Stichprobe) oberhalb von 1 (Ab-
bildung 14-4).

Die Ursache dafur, dass so viele Kliniken mit ihrem Zentralwert oberhalb der
Auffélligkeitsgrenze liegen, aber nur so wenige auch mit den 95%-Konfidenzin-
tervallen, sind die geringen Fallzahlen der meisten Kliniken in Verbindung mit der
grof3en Seltenheit eines Todesfalls im Krankenhaus. Diese geringe Ereignishaufig-
keit fuhrt zu sehr breiten Konfidenzintervallen.

Umgangssprachlich ausgedriickt bedeutet dieser Sachverhalt, dass in kleinen
Kliniken, trotz mitunter deutlicher erhohter Krankenhaussterblichkeit, nicht mit der
gleichen Sicherheit von einer Auffalligkeit ausgegangen werden kann wie in gro-
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Beren Kliniken. Anders formuliert heif3t dieses aber, dass es fur Kliniken mit ge-
ringen Fallzahlen eine wesentlich geringere Wahrscheinlichkeit gibt, Uber die in
der Qualitétssicherung etablierten Verfahren der schlieRenden Statistik aufféllig zu
werden.®

Vor dem Hintergrund der aktuell gefihrten Mindestmengendiskussion, in der
sich laut internationalen Studien auch fur die operative Behandlung des Kolonkar-
zinoms ein—zwar im Vergleich zu einigen anderen Krankheitshildern schwécherer,
aber doch signifikanter — Mengeneffekt zeigt (Birkmeyer 2002; Schrag 2003), wird
hier ein Defizit der angewandten Statistik deutlich. Im Folgenden werden einige
Vorschlage fir den Umgang mit diesem Problem vorgestellt.

Nur Analysen aufgrund der deskriptiven Statistik

Eine Loésungsmoglichkeit wére, ale Uber dem Schwellenwert liegenden Kliniken
zu prufen bzw. zu einer Stellungnahme aufzufordern. Aufgrund der genannten
Probleme einer rein statistischen Analyse fuhren beispielsweise die HELIOS-KIi-
niken vor allem in den Kliniken, deren Werte tUber dem HEL | OS-intern festgel egten
Schwellenwert liegen, Fallanalysen anhand der Aktenlage durch.

Auch aus den USA und beispielsweise aus Schottland sind entsprechende ex-
terne Audit-Verfahren bekannt, die bei aufféligen Werten bestimmter Kennziffern
eingeleitet werden kénnen oder —wie im schottischen Projekt — alle Félle betreffen
(Stonebridge 1999).

Dieses Vorgehen hat den Vorteil, dass einerseits Risikofaktoren, diein der sta-
tistischen Analyse nicht berticksichtigt wurden, in dem Verfahren erkannt und
bewertet werden (und somit ggf. dem Einwand, es handle sich um besondere Fall-
konstellationen, qualifiziert begegnet oder entsprochen werden kann) und dass an-
dererseits auch Todesfélle in Hausern mit niedriger Falzahl, die aufgrund
statistischer Mechanismen sozusagen nicht aufféllig werden ,, kdnnen*, kritisch un-
tersucht werden (HELIOS Kliniken GmbH 2001, 2002).

Dies spiegelt auch die Grundprinzipien statistischer Datenanalyse wider. Denn
auch hier ist eslege artis, sich zunéchst und vor allen Dingen mit den deskriptiven
Ergebnissen (hier Sterberaten) zu beschéftigen, diese zu studieren und zu bewerten.
Keinesfalls wird empfohlen, sich nur mit signifikanten Ergebnissen zu beschéafti-
gen.

80%-Konfidenzintervalle

Die Konfidenzintervalle kdnnten enger konstruiert werden. Man koénnte sich die
Frage stellen, warum eine,, Sicherheit von 95%" gefordert werden muss, bevor eine
Klinik as aufféllig gilt. Bekanntlich ist es nur eine Konvention, dass dies in der
Wissenschaft meist gefordert wird.® Im Sinne der Patienten konnte ebenso gefordert
werden, bereits ab einer ,,80%igen Sicherheit* aktiv zu werden.

8 Dieser Sachverhalt kann jedoch auch als Argument gegen kleine Kliniken benutzt werden.
9 Dabei sind auch hier bei speziellen Anwendungen Ausnahmen von der ,,95%-Regel” durchaus
Ublich.

.
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Standardabweichungsbasierte Auffalligkeit

Gelegentlich werden zur Ermittlung von Auffalligkeit auch Verfahren benutzt, die
Standardabweichungen der jeweiligen Klinikverteilungen nutzen. Wenn beispiels-
weise eine Klinik mit ihrer Sterblichkeitsrate mehr als drei Standardabwei chungen
von dem gesetzten ,,Benchmark” entfernt liegt, gilt sie as aufféllig. Dieses Ver-
fahren hat den Vorteil, dass kleine und grof3e Kliniken grundsétzlich die gleiche
(oder zumindest dhnliche) Wahrscheinlichkeit besitzen aufféllig zu werden. Nach-
teil des Verfahrens ist alerdings, dass kleine Kliniken weiterhin geltend machen
kénnen, sie wéren rein zufdllig auffallig geworden. Damit besitzt dieses Verfahren
keinen eigentlichen Vorteil gegentiber der erstgenannten Herangehensweise.

Kleine Kliniken als Gruppe zusammenfassen

Grundsatzlich bietet sich auch die Mdglichkeit, anhand der GroRe der Klinik°ver-
schiedene Gruppen zu bilden, um anschlief3end Ergebnisindikatoren fur die gebil-
deten Gruppen von Kliniken zu berechnen.l! Allerdings konnen dann zunéchst
Riickschlisse auch nur auf die gesamte Gruppe von Kliniken gezogen werden, nicht
auf eine einzelne Klinik. Risikoadjustierte Analysen sind auch mit diesem Ansatz
moglich. Sie werden Ublicherweise mittels einer logistischen Regression durchge-
fahrt. Zur Hlustration ist im Folgenden das Ergebnis einer solchen Analyse darge-
stellt. Dazu wurden die Kliniken nach der Anzahl der operierten Féllein vier gleich
grofRe Gruppen (Quartile) eingeteilt. Gemeinsam mit den Informationen beziiglich
der Nebendiagnose lleus, des Alters (in sieben Kategorien) und des Geschlechts
wurde die kategorisierte KlinikgréRe dazu genutzt die Krankenhaussterblichkeit
vorherzusagen (vgl. Tabelle 14-1).

Fir die Gruppe der Kliniken mit weniger as 30 Kolonkarzinom-Operationen
in drei Jahren ergibt sich ein Odds Ratio von 1,25. Die Wahrscheinlichkeit, nach
einer Kolonkarzinom-Operation zu versterben, ist also in einer Klinik dieser Grolze
im Vergleich zu einer Klinik mit mehr als 65 Operationen um den Faktor 1,25
hoher. Das Konfidenzintervall zeigt alerdings, dass es sich um ein nicht signifi-

Tabelle 14-1: Logistische Regression. Krankenhaussterblichkeit bei Kolonkarzinomoperation nach ka-
tegorisierter KlinikgréRe, Bundesauswertung, AOK-Patienten, 1999-2001

KlinikgroRe * Odds Ratio 95%-Konfidenzintervall
<30 1,25 0,90-1,72

30-45 1,04 0,77-1,42

46-65 0,95 0,69-1,32

> 65 1 (Referenzkategorie) -

© WIdO/Helios 2003
1 Operationalisiert als Anzahl von Kolonkarzinomoperationen im Untersuchungszeitraum

10 Beispielsweise operationalisiert Uber die Anzahl der behandelten Félle in einem gegebenen Zeit-
intervall.

11 In Deutschland wurden fir den Bereich der Geburtshilfe solche Analysen beispielsweise kirrzlich
von Heller und Koautoren vertffentlicht (Heller et al. 2002, Heller et a. 2003).
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kantes Ergebnis handelt. Der Einfluss der Ubrigen KlinikgroRenklassen ist in dieser
Analyse noch erheblich geringer.

Es sei nochmals angemerkt, dass auch ein signifikantes Ergebnis in einer sol-
chen Analyse keinesfalls bedeutet, dassjede Klinik in der betrachteten Gruppe hin-
sichtlich des Qualitétsindikators schlecht zu beurteilen ist.12

Langzeitbeobachtung

Schliefflich bietet es sich im Falle von QSR an, die interessierenden Qualitatsin-
dikatoren auch Uber léngere Zeitraume zu betrachten. So wiirde auch eine ,, schlech-
te* kleine Klinik nach langerer Zeit aufféllig werden. Unléngst wurden mehrere
statistische Verfahren vorgeschlagen, um eine solche Analyse risikoadjustiert und
moglichst effizient durchfihren zu kdnnen (Tekkis et al. 2003, Spiegelhalter et al.
2003). Allerdings erstrecken sich auch die hier vorgestellten Analysen zur Kran-
kenhaussterblichkeit nach Operation eines Kolonkarzinoms Uber einen Zeitraum
von drei Jahren. So gesehen handelt es sich bei den vorgestellten Ergebnissen be-
reits um derartige Analysen.

Welche der vorgestellten statistischen Herangehensweisen bei der Beurteilung
von Ergebnisqualitdt angewandt werden sollte, kann und soll hier nicht abschlie-
f3end beantwortet werden, zumal dies auch stark von der aktuellen Fragestellung
abhangt. Allerdings erscheint uns ein mehrstufiges Verfahren der Auffélligkeits-
prifung, welches verschiedene der im Exkurs angesprochenen Herangehensweisen
beinhaltet, eine sinnvolle Strategie zu sein. Eine weitergehende Ausei nandersetzung
zumindest mit den in dieser Analyse unter Maximalkriterien (95%-Konfidenzin-
tervall) aufféligen Kliniken erscheint auf jeden Fall sinnvall.

14.4 Diskussion und Ausblick

Die vorgestellten Analysen zeigen das grof3e Potenzia des Projekts fir eine zeit-
nahe, kostengiinstige, vollstandige und valide Qualitatssicherung in Deutschland.
Allerdings sind weitere Schritte nétig, um ein valides und aussagekréftiges Instru-
ment der Erhebung von Ergebnisqualitdt zu erhalten.

Einbeziehung weiterer Daten

Dieser Beitrag dokumentiert den Stand zum Abschluss der ersten Projektphase
(QSR 1) Anfang Juni 2003. Neben den aktuell bereits entwickelten Tracern (Ope-
ration bei Kolonkarzinom, Herzinsuffizienz und elektive HUft-TEP) ist eine Er-
weiterung des Projekts auf folgende Tracer vorgesehen: Mammakarzinom,
Appendektomie, Hirninfarkt (TIA), Herzinfarkt, diagnostischer und therapeutischer
Herzkatheter (jeweils mit und ohne Infarkt), Hift-TEP nach Fraktur sowie elektive
Knie-TEP. Die Verfahren der Risikoadjustierung werden kritisch Uberprift.

12 Darlber hinaus bedarf die Beurteilung von Ergebnissen multivariater Regressionsverfahren im
Allgemeinen und logistischer Regressionen im Besonderen weiterer tiefergehender Analysen,
bevor endgliltige Schliisse daraus abgel eitet werden kénnen (Hosmer & Lemeshow 2000, Roth-
man & Greenland 1998).

.
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Einweiteres Ziel der ndchsten Projektphaseist es, getrennt nach Tracern jewells
evidenzbasierte Auffalligkeitsgrenzen fr die gewahlten Qualitétsindikatoren zu er-
arbeiten.

Dabei ist absehbar, dass die Aussagefdhigkeit von QSR-Daten durch eine Ein-
beziehung weiterer Daten, wie zum Beispiel 1-Jahres-Uberlebensraten, ggf. erheb-
lich erhéht werden kann.

Etablierung der Qualitatssicherung mit Routinedaten?
Wenn die oben genannten Arbeiten abgeschlossen sind, sollen die in QSR gewon-
nenen Erkenntnisse den beteiligten Kliniken in Form eines Qualitétsberichts ver-
flgbar gemacht werden. So kénnten alle an der Regelversorgung in Deutschland
teilnehmenden Kliniken zeitnah Uber ihre Ergebnisqualitét informiert werden und
diese Informationen fir ihr internes Qualitétsmanagement nutzen. Insofern stellt
QSR zu wesentlichen Teilen auch eine Serviceleistung der Kostentréger fur die
Leistungserbringer dar.

Schliefdlich sollen Moglichkeiten geprift werden, wie diese Informationen fir
Verbraucher verstandlich aufbereitet und zur Verfigung gestellt werden kdnnen.
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