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Geleitwort von Professor Hartwig Bauer

,unter Umstanden ist der Chirurg mit seiner
Operation zufriedener als der Patient.”

Dieses dem Dusseldorfer Chirurgen Oscar Witzel
(1856-1925) zugeschriebene Zitat ist auch heute
noch klinische Realitat. Es unterstreicht vor allem die
Notwendigkeit, dass sich Chirurgen kritisch mit den
Ergebnissen ihres operativen Handelns
auseinandersetzen und vor allem aus den mit klar
definierten Methoden gewonnenen Erkenntnissen die
richtigen Schllsse ziehen sollten.

Dabei gab es schon fruh in der Chirurgie
BemUhungen um eine strukturierte Bewertung auf
der Grundlage einer umfassenden Dokumentation
der operativen Ergebnisse. Beispielhaft seien hier
Theodor Billroth (1824-1894) in Wien und der Chirurg
Ernest Amory Codman (1869-1940) in Boston
erwahnt, beide Grindervater ihrer chirurgisch-
wissenschaftlichen Gesellschaften, die bis heute
aufgrund ihres ,,Outcome Managements” mit der
Erfassung und Bewertung der Ergebnisqualitat als
Pioniere chirurgischer Qualitatssicherung und
Versorgungsforschung gelten konnen.

Im Jahr 1892, 25 Jahre nachdem Theodor Billroth,
einer der Grundungsvater der Deutschen Gesellschaft
far Chirurgie, die Leitung des Allgemeinen
Krankenhauses in Wien ubernommen hatte,



bescheinigte ihm Ernst von Bergmann, ein
Zeitgenosse und ebenfalls ein Protagonist der
modernen wissenschaftlichen Chirurgie, in seiner
Laudatio, , dass er das Riesenmaterial seiner Klinik in
einer grolsen Zahl von klinischen Berichten und
Sammelforschungen dadurch vorzugsweise in den
Dienst der Wissenschaft zu stellen gesucht hat, dass
er die Einzelbeobachtungen ordnete und
zusammentrug, um sie statistisch verwerten zu
konnen. Indem er eine strenge und wahrhafte Kritik
an diese Zusammenstellungen legte und alle seine
Erfahrungen ohne Rucksicht auf den Erfolg mitteilte,
suchte er nicht blof8 die augenblicklichen, sondern
auch die bleibenden Resultate seiner Operationen so
wahr als klar zu ermitteln.” Das fuhrte automatisch
zu einer ehrlichen Diskussion Uber Morbiditat,
Mortalitat und Techniken - mit daraus resultierenden
Verbesserungen bei der Patientenauswahl. Denn, und
so E. von Bergmann an anderer Stelle mit heftiger
allgemeiner Kritik: ,Was aber aus den Operierten
wird, dartber erfahrt kein einziger ein
Sterbenswortchen. Meiner Meinung nach hat eine
solche Klinik daher blols den Wert eines
Operationskurses am Lebenden, sonst ist sie keine
Bildungsanstalt far Chirurgen.”

Codman hatte lebenslang ein besonderes Interesse
an der Erfassung des Outcomes von chirurgischen
Patienten und war einer der engagiertesten
Vorkampfer fur bessere Standards in der Chirurgie. Er
hatte keine Vorbehalte, seine Ergebnisse mit anderen
zu vergleichen, obwohl er bemerkte: ,Vergleiche sind



schwierig, aber Vergleiche sind in der Wissenschaft
notwendig. Solange wir keine freiwilligen Vergleiche
von therapeutischen Mallnahmen vornehmen,
konnen wir nicht behaupten, dass eine stationare
Behandlung wirksam und wirtschaftlich ist.” Er
erfasste, analysierte und verglich die Ergebnisse
einer medizinischen Behandlung und versuchte
darauf aufbauend, Schwachstellen zu identifizieren
und zu beheben. Mit seiner offenen herausfordernden
Art stielS er bei seinen Kollegen zunehmend auf
Widerstand. Als Mitbegrinder des American College
of Surgeons musste er 1915 dessen Vorsitz abgeben
und ging so als ,Martyrer der Patientensicherheit” in
die Chirurgengeschichte ein.

Codman war der anerkannte Grinder dessen, was
heute als Ergebnismanagement in der
Patientenversorgung bekannt ist. Er verfolgte seine
Patienten uber ,End Result Cards”, die grundlegende
demografische Daten zu jedem behandelten
Patienten enthielten, zusammen mit der Diagnose,
der von ihm durchgefuhrten Behandlung und dem
Ergebnis jedes Falls. Jeder Patient wurde mindestens
ein Jahr lang beobachtet, um langfristige Ergebnisse
zu beobachten. Es war sein lebenslanges Bestreben,
ein ,,Endergebnis-System* zu etablieren, um so eine
universelle, systematische Erfassung der
Behandlungsendergebnisse samtlicher Patienten zu
erreichen. Er sah darin die Gelegenheit, aus
Misserfolgen der Patientenbehandlung die
notwendigen Erfahrungen zu gewinnen, um Patienten
in Zukunft besser zu behandeln. Avedis Donabedian,



mit dessen Namen die Qualitatsentwicklung im
Gesundheitswesen eng verbunden ist, wiederholte
die Forderungen Codmans 50 Jahre spater mit aller
Deutlichkeit: , Ergebnisse bleiben im GroRen und
Ganzen die ultimative Beurteilungsebene fur die
Wirksamkeit und Qualitat der medizinischen
Versorgung“. Gegenwartige Qualitatsmalhahmen
sind noch Uberwiegend auf Strukturen und Prozesse
als die potentiellen Ursachen von
Ergebnisunterschieden fixiert. Dieses Vorgehen ist
ebenfalls zielfUhrend, kann aber nur dann zur vollen
Geltung kommen, wenn gleichzeitig Ergebnisse
gemessen und verglichen werden.

Eine nachhaltige Qualitatsverbesserung passiert
niemals nur auf der Anwendung einer einzelnen
Methode oder eines Instruments. Wegen der Vielfalt
der Dimensionen und Faktoren, die fur das
Zustandekommen von guter Qualitat der
Patientenversorgung berucksichtigt werden mussen,
ist immer ein Mix von Methoden und Instrumenten
zur Verbesserung der Struktur-, Prozess-, Ergebnis-
und Indikationsqualitat notig, die sich im Idealfall
erganzen sollten. Um ein von allen gewunschtes
Optimum an Versorgungsqualitat fur den einzelnen
Patienten zu erreichen, bedarf es einer
ergebnisoffenen Versorgungsforschung mit relevanter
Fragestellung und aussagekraftiger praktikabler
Methodik. Dazu zahlen

e - die retrospektive oder prospektive Beobachtung
des eigenen Handelns



- das Erkennen von Problemen

- die Analyse der Probleme und die Entwicklung
und Auswahl von Losungsvorschlagen

- die Umsetzung eines Losungsansatzes in die
tagliche Praxis

- die Uberprifung, ob durch die eingeleiteten
MalBnahmen das Problem auch beseitigt wurde

Klinische Studien spielen eine herausragende Rolle
far die Beurteilung der Sicherheit und Wirksamkeit
von Interventionen in der Medizin mit dem Ziel, die
bestehende Krankenversorgung zu optimieren. Die
randomisiert kontrollierte Studie ist der
experimentelle Studientyp, der besonders geeignet
ist, zufallige und systematische Fehler zu reduzieren.
Eine haufig beobachtete Differenz zwischen den
Ergebnissen randomisierter kontrollierter Studien und
der Versorgungsrealitat in der Breite, der sog.
Effectiveness Gap, lasst sich durch prospektive
Beobachtungsstudien ermitteln. Die Wirksamkeit
diagnostischer und therapeutischer MaBhahmen
unter Alltagsbedingungen kann in dieser Studienart
durch Langzeitbegleitung in Form eines
Qualitatsmonitorings erfasst werden. So konnen
multizentrische Beobachtungsstudien zu einer
erheblichen Erkenntnisgewinnung fur eine
gualitatsbasierte Breitenversorgung beitragen. Neben
der experimentellen Wissenschaft ist diese klinische
Versorgungsforschung, die auf die tatsachliche
medizinische Versorgung der Bevolkerung unter den
Bedingungen des klinischen Alltags fokussiert, ein
grundlegendes Element chirurgischen



Erkenntnisgewinnes. Die jungere Vergangenheit
brachte ein steigendes Bewusstsein fur die
Notwendigkeit klinisch-chirurgischer
Versorgungsforschung. Versorgungsforschung
besteht nach einem Papier der Bundearztekammer
zur Definition und Abgrenzung der
Versorgungsforschung aus Grundlagenforschung und
Anwendungsforschung. Dabei zielt die
Grundlagenforschung darauf ab, fundamentale
Erkenntnisse Uber individuelles und institutionelles
Verhalten im Versorgungssystem zu gewinnen, die
kurzfristig nicht praktisch verwertbar sein mussen
und/oder die von krankheits- und
versorgungsubergreifender Bedeutung sind. Die
anwendungsorientierte Versorgungsforschung
dagegen geht Fragen nach, die von sofortigem
praktischem Interesse sind. Unter dem
Versorgungsforschungs-Paradigma werden
Hypothesen zur Wirksamkeit unter
Alltagsbedingungen (effectiveness, relative
Wirksamkeit) und im Hinblick auf die Effizienz in der
realen Versorgungswelt getestet. Explizit zahlen
klinische Studien zur , Efficacy” (die also unter
Idealbedingungen durchgeflihrt werden), nicht zur
Versorgungsforschung.

Als Vorsitzender des Ausschusses
»,Qualitatssicherung” der Deutschen Gesellschaft fur
Chirurgie hat Wolfgang Schega mit Konrad Selbmann
und Otto Scheibe seit 1976 die Grundlagen fur die
Qualitatssicherung in der Chirurgie und anderen
medizinischen Fachern geschaffen. So wurde in der



Bundesrepublik nach drei vorausgegangenen
Pilotstudien 1982 das Qualitatssicherungsprogramm
Chirurgie allen Kliniken in Nordrhein-Westfalen und
Baden-Wulrttemberg angeboten. Im Sinne einer
externen Hilfestellung fur eine interne
Qualitatssicherung wurden die Erhebungsbogen zen-
tral ausgewertet und Klinikstatistiken,
Komplikationslisten und Klinikprofile erstellt. Die
Statistiken ermoglichen jeder Klinik eine Bestimmung
ihrer Position im Vergleich zu anderen Kliniken und
unterstutzen somit die Erkennung klinikspezifischer
Probleme. Wegen der Anonymitat der Kliniken liegt es
voll in der Eigenverantwortung der Kliniken, daraus
Konsequenzen zu ziehen.

Nachdem bereits 1968 in der DDR die Einfuhrung
einer medizinischen Basisdokumentation fur alle
stationaren Behandlungsfalle gesetzlich geregelt
worden war, hat die Gesellschaft far Chirurgie der
DDR 1984 eine Arbeitsgruppe , Leistungserfassung
und Qualitatssicherung in der Chirurgie” gebildet und
ein einheitliches, international vergleichbares System
der Erfassung chirurgisch-operativer Leistungen
geschaffen, das bis heute flachendeckend
Anwendung findet. Die eigentliche Qualitatssicherung
fokussiert dabei ebenfalls nur auf jeweils eine
Krankheit (Tracer-Diagnose) mit dem Ziel, im
Vergleich einer groBen Fallzahl Auffalligkeitsbereiche
herauszufinden, um diese danach gezielt zu
analysieren.



Die Tracer-Methode hat sich als sinnvolles,
erganzendes Instrument der Qualitatssicherung
erwiesen. Tracer oder Leitmerkmale sind dabei in der
Regel spezifische Gesundheitsprobleme oder
Diagnosen, die eine Beurteilung der Starken und
Schwachen der jeweiligen Versorgungsmaflnahmen
erlauben. Sie sind damit Kennzahlen im Sinne eines
anzustrebenden Idealziels. Hierbei erwiesen sich
Diagnostik, OP-Verfahren und -Befunde,
intraoperative OP-Diagnostik, Risikofaktoren und
Komplikationen als wesentliche Qualitatsmerkmale,
die mittels der Tracer-Methode in den operativen
Fachern abgedeckt werden konnten. Tracer-Methoden
lassen sich in die aktuelle Basisdokumentation
ublicherweise gut integrieren. In vielen Fallen kdnnen
Tracer auch schrittweise als Erweiterung der
bestehenden Basisdokumentation implementiert
werden. Hierbei erfolgt eine Erganzung um einige,
wenige Items in der Vorphase, was zumeist bereits
einen Aufschluss Uber Durchfuhrbarkeit und zu
erwartenden Zielerreichungsgrad zulasst. Das Tracer-
Methoden-Konzept ist ein Aspekt innerhalb der
Qualitatssicherungsmethoden. Die erhaltenen Daten
uber Komplikationsraten und deren Auffalligkeiten
sollen vor allem auch Aufschluss geben Uber
Komplikationsraten einer chirurgischen Abteilung
ganz allgemein.

Seit 1996 sind Arztinnen und Arzte in Deutschland
verpflichtet, im Rahmen der externen stationaren
Qualitatssicherung qualitatsrelevante Daten zu
dokumentieren. Dazu erheben Krankenhauser jedes



Jahr millionenfach Datensatze. Spatestens mit der
Qualitatsoffensive Krankenhaus im Rahmen des
Krankenhausstrukturgesetzes (KHSG) aus dem Jahr
2016 hat der Gesetzgeber eine Neuausrichtung der
gesetzlich verpflichtenden stationaren
Qualitatssicherung eingeleitet: Die Qualitatsmessung
mit Qualitatsindikatoren soll insbesondere fur die
Zwecke der Krankenhausplanung auf Landesebene
und im Hinblick auf die Vergutung Verwendung
finden. Insgesamt handelt es sich um eine Agenda,
mit der eine qualitatsorientierte Steuerung des
stationaren Leistungsangebots sowie ein
qualitatsorientierter Strukturwandel in der
Krankenhauslandschaft vorangetrieben werden soll,
und das auch im Sinne einer Marktbereinigung. Der
bisherige Leitgedanke der stationaren
Qualitatssicherung, durch ein Lernen vom Besseren
far alle Krankenhauser das Erreichen eines
Qualitatsmindeststandards und somit auch deren
Marktteilnahme zu ermoglichen, soll, so das Ziel,
damit nicht abgelost, aber spurbar erganzt werden.
Eine Erfassung der Ergebnisqualitat medizinischer
Leistungen soll ganz wesentlich durch
Patientenbefragungen bzw. durch Messung
patientenorientierten Parameter Uber den
Gesamtverlauf der Behandlung erfolgen. In
operativen Fachern kann eine solche mit subjektiven
Parametern im Vordergrund stehende Messung das
Ergebnis der rein operativen Leistung nicht adaquat
erfassen; es qgilt, die rein operativen Leistungen auch
separat zu bewerten.



Basierend auf den Registern beim An-Institut far
Qualitatssicherung in der operativen Medizin an der
Universitat Magdeburg werden Daten zu gewahlten
Krankheitsbildern oder Prozeduren kontinuierlich
eingegeben. Diese Registerdaten sind geeignet, die
Versorgungsrealitat fur bestimmte Fragestellungen
abzubilden. Register als Sammlung von einheitlichen
medizinischen oder soziookonomischen Daten, die in
systematischer und umfassender Weise zu einem
vorgegebenen Zweck erhoben wurden, sind geeignet,
die Behandlungsrealitat zu erfassen. Register konnen
damit einen substantiellen Beitrag zur
Versorgungsforschung leisten und durch Analyse der
Versorgungsqualitat in Abhangigkeit von der
Interventionshaufigkeit damit auch - heute besonders
aktuell - einen entscheidenden Beitrag zur
Etablierung evidenzbasierter Mindestmengen leisten.

Im deutschen Gesundheitssystem existiert seit Jahren
insbesondere im stationaren Bereich eine Vielzahl
unterschiedlicher Qualitatssicherungssysteme. Leider
hat sich keines davon als wirklich wirksam in Bezug
auf Veranderung zum Positiven erwiesen. Die
bisherigen Ergebnisse der Arbeitsgruppen um die
Herausgeber, erzielt mit einer reprasentativen
Patientenzahl aus jeder Versorgungsstufe vom
Regionalkrankenhaus bis zur Universitatsklinik uber
einen adaquaten Zeitraum, bilden flachendeckend
die tagliche chirurgische Praxis ab und gestatten
nach uber 30 Jahren Erfahrung wissenschaftlich
begriundete Aussagen zur chirurgischen
Qualitatssicherung. Das Buch Chirurgische



Qualitatssicherung - Ergebnisse der klinischen
Versorgungsforschung mit den zu Anfang
geschilderten wissenschaftlichen Grundlagen und
seinen die Basis der Allgemein- und Viszeralchirurgie
umfassenden Tracern schafft damit ein Fundament
chirurgischer Versorgungsforschung. Nicht zuletzt
macht es die fur jeden Beitrag dieses Buches
verwendete Literatur der einzelnen Arbeitsgruppen
des An-Institutes, als Gesamtbibliographie mit rund
500 Publikationen von 1985 bis 2021 am Ende
zusammengefasst dargestellt, zu einem besonders
wertvollen deutschsprachigen Standardwerk zur
Chirurgischen Qualitatssicherung. Es ware zu
wunschen, dass diese chirurgisch-klinische Expertise
kGnftig verstarkt Eingang finden moge nicht nur in
die fachinternen Bemuhungen um eine chirurgische
Versorgungsqualitat auf hohem Niveau, sondern auch
in die aktuelle gesundheitspolitische Diskussion als
ein Beitrag zur patientenorientieren
Versorgungsforschung.

Prof. Dr. med. Hartwig Bauer, enem. Generalsekretar
der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie

Fischervorstadt 61, 84524 Neuoétting, prof.bauer@t-
online.de



Vorwort der Herausgeber

Seit den Billrothschen Jahresberichten ist die Kon-
trolle der Ergebnisqualitat in der operativen Medizin
zu einer ureigenen Aufgabe der Chirurgen geworden.
Besonders in den letzten drei Jahrzehnten, die
gekennzeichnet waren durch die Einfuhrung neuer
Operationsmethoden (MIC, Robotik) und moderner
perioperativer Verfahren, erlangten
qualitatssichernde Malhahmen einen hohen
Stellenwert. Dabei ist die Diskussion Uber eine
effiziente und vor allem praktikable Methode der
chirurgischen Qualitatssicherung die flachendeckend
das gesamte Klinikprofil erfasst, bis heute noch nicht
abgeschlossen. Konsens besteht lediglich darin, dass
das Ziel jeder qualitatssichernden Malhahme die
kontinuierliche Verbesserung der flachendeckenden
Routineversorgung sein muss. Wie aber dieses Ziel
erreicht werden kann, ist heftig umstritten. Soll es
wie Billroth verlangte, eine ehrliche und kritische
Selbstkontrolle jedes Chirurgen sein oder sind
administrierte Institutionen, die die Basisdaten der
Abrechnungsdokumentationen (z. B. DRG, Medicare)
nutzen, die bessere Alternative? Welche Rolle kdnnen
dabei die Fachgesellschaften und die regionalen
Landesarztekammern spielen? Oder last but not least
ist die chirurgische Versorgungsforschung mit den
Ergebnissen von klinischen Beobachtungs- und
Registerstudien, in der Lage einen wichtigen Beitrag
zu leisten? Das Herausgeberkollektiv aus dem An-
Institut fur Qualitatssicherung in der operativen



Medizin der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg
beschaftigt sich seit Mitte der achtziger Jahre mit
diesem letztgenannten Aspekt und will versuchen mit
den dabei gesammelten Erfahrungen einen Beitrag
zu der Diskussion uber das wichtige Thema zu
leisten.

FUr die Herausgeber Ingo Gastinger, Cottbus






Modell eines einheitlichen Systems von Operationsstatistik und
Qualitatssicherung in der Chirurgie

Ingo Gastinger, Hans Lippert

Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung medizinischer Betreuung
im allgemeinen und chirurgischer Tatigkeit im Besonderen sind
Begriffe, die bereits in den letzten 50 Jahren des vorigen
Jahrhunderts im internationalen MalRstab nicht nur Uberaus grofSe
Verbreitung fanden, sondern auch vorher nicht geahntes Interesse
an der damit verbundenen Problematik weckten, zu der auch die
Notwendigkeit objektiver Leistungserfassung und -beurteilung
gehorte. Bereits zu Beginn der 1970er Jahre wurden in den USA auf
Kongressbeschluss berufsstandische
Qualitatstiberwachungsorganisationen, die Professional Standard
Review Organisations (PSRO) gegriindet [8]. Diese von Arzten
geleiteten Organisationen hatten die Aufgabe, in allen
Krankenhausern, die auf Bundesmittel Anspruch erheben, eine hohe
Qualitat der medizinischen Versorgung zu sichern und die optimale
Nutzung vorhandener Ressourcen zu garantieren. Allein ein
derartiges PSRO-Programm kostete 144 Millionen Dollar im Jahr
1980! Um , Akkreditiertes Krankenhaus* der Joint Commission on
Accretation of Hospitals (JCAH) zu sein, hatte sich ebenfalls in den
USA jedes Krankenhaus einem System freiwilliger Selbstkontrolle zu
unterwerfen. In den Niederlanden erfolgten Qualitatskontrollen in
der Chirurgie seit vielen Jahren durch ein Concilium chirurgicum. Aus
dem deutschsprachigen Raum mussen vor allem die
Qualitatsstudien der Leitstelle fur Qualitatssicherung der
Gesellschaft fur Chirurgie der Bundesrepublik [11, 12] erwahnt
werden, aber auch die diesbezuglichen Aktivitaten von R.
Grundmann [6] und Brautigam [3] auf den Gebieten der allgemeinen
Chirurgie und der operativen Gynakologie. In Hamburg begannen
Anfang 1986 acht Krankenhauser mit einem Modellversuch zur
Qualitatssicherung. In einigen sozialistischen Landern (Sowjetunion,
Bulgarien) wurde die Kontrolle der Qualitat chirurgischer Tatigkeit
durch Expertenanalysen garantiert [1]. Auch in der DDR fand diese
Thematik zunehmend Interesse. Eine 1985 von der Charité initiierte
Recherche ergab, dass in nicht wenigen chirurgischen Abteilungen
und Kliniken eigene Dokumentationssysteme Anwendung finden,
qualitatssichernde Malhahmen eingeleitet wurden und



Leistungsvergleiche den Weg zu einrichtungsubergreifenden
Leistungs- und Qualitatsbestimmungen mindestens angebahnt
wurden. Hier ist hinzuweisen auf die Erfahrungen mit den Cottbuser
Qualitatssicherungsmafinahmen im Bereich der Allgemeinchirurgie
[7], die sich viele Chirurgen in der DDR nutzbar machten, und auf
die Qualitatsstudien der Sektion Traumatologie der Gesellschaft fur
Chirurgie der DDR [9, 10, 13] sowie auf die Untersuchungen von
Berndt [2] zur Qualitat der unfallchirurgischen Betreuung. Wie das
aus fast allen internationalen Veroffentlichungen hervorgeht, wirkte
auch in der DDR das Fehlen einer zentralen Koordination limitierend.
Eine Vielzahl von Schlusseln und Systemen erschwerte Vergleiche
oder machte sie unmaoglich. So war die erfreuliche Tatsache damals
zu verstehen, dass Uber 90 % der Antworten auf die Charité-
Umfrage Interesse an einem zentral organisierten, einheitlichen und
damit Vergleiche ermdglichenden System der Operationsstatistik
und Qualitatssicherung in der Chirurgie bekundeten und damit auch
ihre Teilnahmebereitschaft signalisierten. Der Vorstand der
Gesellschaft fur Chirurgie der DDR hat dieser Entwicklung Rechnung
getragen und 1984 eine Arbeitsgruppe ,Leistungserfassung und
Qualitatssicherung in der Chirurgie”“ gebildet. Ihr gehorten Vertreter
aus neun chirurgischen Einrichtungen unterschiedlicher Struktur und
GroRe sowie ein Vertreter des Instituts fur medizinische Statistik und
Datenverarbeitung an. Diese Arbeitsgruppe hat auf der Grundlage
bereits vorhandener Erfahrungen zunachst ein einheitliches System
der EDV-gerechten Dokumentation chirurgisch-operativer Tatigkeit
entwickelt, das ein umfangreiches Auswertungsprogramm
ermoglichte. Durch die ausschlieSliche Anwendung der WHO-
Schlussel fur Diagnosen (IKK) und Eingriffe (International
Classification of Diseases, International Classifications of Procedures)
wurde diese Vergleichbarkeit auch international gewahrleistet.
Wahrend der DiagnoseschlUssel, das vierstellige IKK-Verzeichnis, als
vorlaufig ausreichend angesehen werden kann, bedurfte die
internationale Klassifikation der Operationen der WHO (IKO) einer
eingehenden Uberarbeitung durch die Arbeitsgruppe. Es wurde
dabei besonderer Wert darauf gelegt, dass bei Beachtung der
Vollstandigkeit des Operationsrepertoires und wissenschaftlicher
Genauigkeit die fur eine breite Anwendung unerlassliche und
entscheidende Praktikabilitat erreicht wurde. Dieses System konnte
den Weg zu einer einheitlichen Dokumentation chirurgisch-
operativer Tatigkeit bahnen, die sowohl zentrale als auch dezentrale



Vergleiche und Auswertungen ermoglichten. Daruber hinaus kdonnte
es u. a. auch Wichtigkeit erlangen bei der Einleitung von in Zukunft
unumganglichen zentralisierenden und profilierenden Mallinahmen
sowie bei der Bereitstellung materieller und personeller Ressourcen.
Nicht zuletzt verfugte damit die DDR als eines der ersten Lander
uber ein einheitliches, international vergleichbares System der
Erfassung chirurgisch-operativer Leistungen, das bis heute in der
Bundesrepublik flachendeckend Anwendung findet. War diese Form
der Operationsstatistik auf die Dokumentation aller stationar
durchgeflihrten operativen Eingriffe gerichtet und von der Anlage
her zeitlich nicht begrenzt, so wurde die eigentliche
Qualitatssicherung nur fur jeweils eine Krankheit (Tracerdiagnose)
moglich. Ihre Durchfuhrung wird in der Regel zeitlich begrenzt
werden. Diese qualitatssichernden Mallinahmen dienten der
Selbstkontrolle und sollten im Gegensatz zur Leistungserfassung,
deren umfassende Durchfuhrung einer administrativen Autoritat
bedarf, auf freiwilliger Basis durchgefuhrt werden. Prinzipiell geht es
hierbei darum, durch Erfassung bestimmter Prufkriterien im
Vergleich einer grolsen Fallzahl Auffalligkeitsbereiche
herauszufinden, um diese danach gezielt zu analysieren. Die bei der
EinfUhrung dieses Systems in Ostdeutschland gemachten
Erfahrungen werden in den beiden folgenden Beitragen dargestellt.
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Qualitatssicherung: Ostdeutsche Erfahrungen

Bereits 1968 wurde in der DDR die Einfuhrung einer medizinischen
Basisdokumentation fur alle stationaren Behandlungsfalle gesetzlich
geregelt (Ministerium fur Gesundheitswesen 1967 [1]). Dies war
Uber viele Jahre die einzige, gesetzlich fundierte, flachendeckende



Totalerhebung medizinischer Daten in Europa. Seitdem wurden in
der DDR die sogenannten ,Krankenblattsignierstreifen” in den Uber
600 Krankenhausern mit jahrlich etwa 2,5 Millionen
Behandlungsfallen im Umfang von maximal 80 Zeichen
dokumentiert und zentral ausgewertet. Beim Ubergang von der 8,
zur 9. Revision der ICD der WHO kam es zu geringfugigen
Veranderungen, wie z. B. der Erfassung des Operationsdatums zur
Ermittlung der pra- und postoperativen Verweildauer [2]. Ein Feld
von 20 Zeichen war fur fachspezifische Erweiterungen reserviert und
konnte auch regional unterschiedlich genutzt werden (z. B. zur
Dokumentation von stationaren Krebsvorsichtsuntersuchungen oder
fur Angaben zur Schwangerschaftsunterbrechung). Das Gesetz Uber
den dokumentationsgerechten Krankenblattkopf fuhrte in den
siebziger Jahren in vielen Krankenhausern gleichzeitig mit der
EinfUhrung der EDV-Technik zur Entwicklung erster
Krankenhausinformationssysteme. Erwahnenswert sind in diesem
Zusammenhang die Arbeiten uber die , Grundprozesse der
patientenbezogenen Informationsverarbeitung (PIV)“ der
Medizinischen Akademie Dresden [3]. Als beispielhaft mussen auch
die Dokumentationen fur das Nationale Krebsregister der DDR [4, 5]
angesehen werden. Das solche flachendeckenden Erhebungen durch
das damals zentralistisch geleitete Gesundheitswesen sehr
begunstigt wurden, liegt auf der Hand. AuBer der
Krankenblattsignierleiste, die nur die Behandlungsdiagnose nach der
ICD erfasste, gab es bis in die achtziger Jahre keine einheitliche und
damit Vergleiche ermoglichende fachrichtungsspezifische
Dokumentation. Die Chirurgie betreffend wurde insbesondere das
Fehlen einer verbindlichen Operationsstatistik und einheitlicher
Programme zur Qualitatssicherung angemahnt. Wie in der BRD
kamen damals auch in vielen Kliniken der DDR eigene
Dokumentationssysteme zum Einsatz. Aber das Fehlen jeglicher
Koordinierung, die Anwendung verschiedener Schlusselsysteme und
Methoden der Qualitatssicherung machten
einrichtungsubergreifende Vergleiche unmaoglich. In dieser Situation
wurde auf Beschluss des Vorstandes der Gesellschaft fur Chirurgie
der DDR 1984 eine Arbeitsgruppe ,Leistungserfassung und
Qualitatssicherung in der Chirurgie” gegrundet. Diese ostdeutsche
Arbeitsgruppe setzte dann ihre Tatigkeit innerhalb der Chirurgischen
Arbeitsgemeinschaft Qualitatssicherung (CAQ) der Deutschen
Gesellschaft fur Chirurgie nach der Wiedervereinigung fort. In den



Jahren von 1984 bis 1987 hatte dann diese Arbeitsgruppe das Modell
eines einheitlichen Systems von Operationsstatistik und
Qualitatssicherung entwickelt, das bis zur politischen Wende in
vielen chirurgischen Kliniken Ostdeutschlands genutzt wurde [6-12].
Dieses System besteht, wie bereits oben ausgefuhrt aus zwei
Komponenten. Die Erfassung und Auswertung operativer Leistungen
erfolgt mit den WHO-Schlusselsystemen ICD und ICPM. Die
ostdeutsche Version des ICPM (IKO) wurde bereits 1985 fertiggestelit
und die Praktikabilitat in mehreren Pilotstudien getestet (Katalog der
operativen Eingriffe 1990). Die Erfahrungen mit dieser ICP-Version
bildeten die Grundlage der heute noch allgemein gultigen ICP [17,
18]. Die zweite Komponente beinhaltete das System zur
chirurgischen Qualitatssicherung. Dabei wurde die von Scheibe et al.
sowie von Selbmann und Schega entwickelte Methode der
Tracerdiagnosen mit aussagefahigen Qualitatsindikatoren [19, 20]
und dynamischen Referenzbereichen (seit Mitte der achtziger Jahre
auch in Ostdeutschland eingesetzt und zahlreiche regionale und
Uberregionale Studien durchgefuhrt [7-9, 13-16, 21-24].
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Chirurgische Qualitatssicherung im Rahmen der klinischen
Versorgungsforschung



Eine wichtige Aufgabe der chirurgischen Versorgungsforschung war
also von Beginn an die Entwicklung einheitlicher und praktikabler
Qualitatssicherungsprogramme. In diesem Rahmen kommt den
prospektiven multizentrischen Beobachtungsstudien ein hoher
Stellenwert zu. Ausgehend von David Sackett, den Vater der
~Evidence Based Medicine”, definierte diese: ,,EBM ist der
gewissenhafte ausdruckliche und vernunftige Gebrauch der
gegenwartig besten externen wissenschaftlichen Evidenz fur
Entscheidungen in der medizinischen Versorgung individueller
Patienten. Die Praxis der EBM bedeutet die Integration individueller
klinischer Expertisen mit der bestmaoglichen externen Evidenz aus
systematischer Forschung®.

Sackett DL, Richardson WS, Rosenberg W, Haynes RB (1997)
Evidence-based medicine: how to practice and teach EBM. Churchill
Livingstone, New York

Den hochsten Grad an Evidenz bieten die Metaanalysen von
randomisierten kontrollierten Studien. So waren randomisierte
Studien bis in die neunziger Jahre des letzten Jahrhunderts der
Goldstandard der Wirksamkeitsprufung medizinischer Therapien und
sind noch in der Regel die Voraussetzung fur die Zulassung von
Arzneimitteln. Dennoch haben sich an randomisierten Studien von
jeher die Geister geschieden. Bis heute gibt es zum Teil noch
Kontroversen zur Durchfuhrbarkeit, zur adaquaten Aussagekraft und
zur ethischen Vertretbarkeit. Gegner der Randomisierung finden sich
gehauft in den Bereichen der so genannten unkonventionellen
Therapieverfahren und in der Chirurgie, BefUrworter bei den
Internisten, den Biometrikern und den Zulassungsbehorden. Es ist
nicht Ubertrieben zu behaupten, dass die Auseinandersetzung
besonders um die Jahrtausendwende mitunter in einen
Glaubenskrieg ausartete. Neben der experimentellen Wissenschaft
ist die klinische Versorgungsforschung das grundlegende Element
chirurgischen Erkenntnisgewinnes. Die jungere Vergangenheit
brachte dann ein steigendes Bewusstsein fur die Notwendigkeit
klinisch-chirurgischer Versorgungsforschung.

Uhl W, Wente M, Buchler M (2000) Chirurgisch-klinische Studien in
der praktischen Durchfuhrung. Chirurg 71: 615-625



Einen entscheidenden Durchbruch bei der Bewertung dieser
prospektiven Beobachtungsstudien ist Benson und Hartz mit ihrer
Arbeit im New England Journal of Medicine gelungen.

Benson K, Hartz AJ (2000) A comparison of observational studies and
randomized, controlled trials. N Engl ] Med 342: 1878-1886

In dieser Veroffentlichung wurden 136 Publikationen Uber 19
verschiedene Therapien vergleichend ausgewertet. In den meisten
Fallen waren die Ergebnisse der kontrollierten Studien und der
Beobachtungsstudien bei jeweils gleicher Fragestellung, trotz
unterschiedlichem Studiendesign, gleich. Es konnten keine
relevanten Abweichungen der Ergebnisse von Beobachtungsstudien
gegenuber kontrollierten Studien festgestellt werden.
Beobachtungsstudien zeichnen sich durch geringere Kosten und eine
grolRere Patientenbreite aus. Sie dienen in erster Linie dazu,
Risikofaktoren und prognostische Indikatoren zu erforschen sowie
Referenzbereiche festzulegen. Des Weiteren mussen sie die Aufgabe
ubernehmen, den Goldstandard in Situationen festzulegen, wo
randomisierte kontrollierte Studien nicht machbar sind oder nicht
vertretbar erscheinen. Chirurgische Qualitatssicherung in Form
prospektiver multizentrischer Beobachtungsstudien, klinischer
Registerdaten und eingeschrankt auch die Analyse sog. Basisdaten
(Abrechnungsdaten) ermoglicht die Analyse der aktuellen
Behandlungssituation eines chirurgischen Krankheitsbildes unter
qualitatssichernden Aspekten. Auf den Stellenwert der
multizentrischen Beobachtungsstudien verwies auch eine
Untersuchung der eigenen Arbeitsgruppe [1] durch einen Vergleich
der Ergebnisse randomisierter Studien mit den Ergebnissen einer
prospektiven klinischen Beobachtungsstudie am Beispiel der
laparoskopischen vs. der konventionellen Appendektomie hin. An 34
Kliniken wurden im Rahmen einer prospektiven Multizenterstudie
insgesamt 4846 Appendektomien durchgefuhrt: 3237
Appendektomien waren primar konventionell (66,8 %) und 1609
primar laparoskopisch (33,2 %). In 116 Fallen ist zur offenen
Appendektomie konvertiert worden (7,2 %). In zehn Kliniken
erfolgten mehr als 50 % aller Appendektomien laparoskopisch [2].
FUr einen statistischen Vergleich mit den Ergebnissen randomisierter
Studien waren die Ergebnisse aller Appendektomien ab dem 14.
Lebensjahr mit der Operationsindikation , akute Appendizitis“ (n =
3076) statistisch bearbeitet worden. Nach Intent to treat wurden alle



Konversionen in der Gruppe der laparoskopischen Appendektomien
ausgewertet. Um die Vergleichbarkeit mit den Ergebnissen RCS bzw.
deren Metaanalyse zu gewahrleisten, wurden fur die entsprechende
Beobachtungsstudie Risikodifferenzen im Falle von geschatzten
Raten (Verhaltnissen) und Mittelwertsdifferenzen bei stetigen
Zielgrolen mit den entsprechenden Konfidenzintervallen berechnet.
Es zeigte sich, dass die Ergebnisse der Beobachtungsstudie nur
unwesentlich von denen der randomisierten Studien abweichen. Bei
der laparoskopischen Appendektomie wurde in der
Beobachtungsstudie eine Wundinfektionsrate von 2,5 % (95-%-KI
1,6-3,7 %) ermittelt. Die in der Metaanalyse von Golub et al.
angegebene mittlere Wundinfektrate von 2,8 % fur die
laparoskopische Appendektomie lag somit genau im
Konfidenzintervall der Beobachtungsstudie.

Golub R, Siddiqui F, Pohl D (1998) Laparoscopic versus open
appendectomy: a metaanalysis. ] Am Coll Surg 186: 545-553

Im Gegensatz dazu wich die Rate der Wundinfektionen fur die
konventionelle Appendektomie mit 7,1 % in der Metaanalyse
deutlich von denen der Beobachtungsstudie (2,9 %; 95-%-KIl 2,35-
3,54 %) ab. Hier bestand der Verdacht, dass offenbar die
laparoskopische Appendektomie im Rahmen der kontrollierten
Studien nur durch wenige, in der Operationstechnik erfahrene
Operateure durchgefuhrt wurde, wahrend der Kontrollarm
(konventionelle Appendektomie) durch zahlreiche Operateure
unterschiedlichsten Ausbildungsstandes realisiert wurde. Die
Angaben in den publizierten Studien waren hierzu haufig fehlend
oder unzureichend. Sowohl in randomisierten als auch in
Beobachtungsstudien gab es tendenzielle Hinweise fur eine hohere
postoperative Abszessrate nach laparoskopischer Appendektomie im
Falle einer Appendicitis perforata. In der eigenen Untersuchung
fanden sich nach konventioneller Appendektomie bei perforierter
Appendizitis keine intraabdominellen Abszesse, wahrend nach
laparoskopischer Appendektomie eine Rate von 9,1 % ermittelt
wurde. Aufgrund der geringen Fallzahlen [Perforation bei
konventioneller Appendektomie (n = 232) und bei laparoskopischer
Appendektomie (n = 33)] liel8 sich keine Signifikanz nachweisen.
Aufgabe einer randomisierten Studie ware es, die Frage zu
beantworten, ob die laparoskopische Appendektomie bei perforierter
Appendizitis ein dem offenen Verfahren ebenbirtiges Verfahren ist.



