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Zum Erfassungsjahr 2018 wurde fur den Qualitatsindikator 54120 “Spezifische Komplikationen
bei Hiftendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel” eine Risikoadjustierung einge-
flhrt und zum Auswertungsjahr 2024 um Faktoren zu bestehenden Vorerkrankungen ergéanzt.
Im Folgenden wird die konkrete Modellierung genauer erlautert, da sie vom |QTIG-Standardvor-
gehen der Risikoadjustierung abweicht. Ziel dieses Informationsschreibens ist es, das Risikoad-
justierungsmodell gegenlber Anwendern der QIDB transparent zu machen und die Umsetzung
und Kommunikation der Risikoadjustierung in den Riickmeldeberichten der Leistungserbringer
sowie im Stellungnahmeverfahren zu unterstitzen.
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1 Hintergrund

Der Qualitatsindikator 54120 misst den Anteil an spezifischen Komplikationen bei Hiftendopro-
thesenwechsel bzw. - Komponentenwechsel. Im Detail wird dabei der Anteil an allen Wechsel-
prozeduren gemessen, bei denen mindestens eine der folgenden Komplikationen auftrat:

= primare Implantatfehllage
= sekundare Implantatdislokalisation
» offene und geschlossene reponierte Endoprothesen(sub)luxation

= revisionsbedurftige Nachblutung/Wundhamatom
= revisionsbedurftige prolongierte Wundsekretion oder Serom

= OP-, oderinterventionsbedurftige GefaBlasion

= bei Entlassung persistierender motorischer Nervenschaden

= periprothetische Fraktur

= Wundinfektionstiefe A 2 und A3 nach den KISS-Definitionen bei vorliegender Wundinfektion
= Wunddehiszenz

= sekundare Nekrose der Wundrander

Diese Art von Aggregation wird als ‘Any-0Or-None'-Aggregation bezeichnet (vgl. OBrien u. a.
2007) und entspricht einer Gleichgewichtung aller Komplikationen auf Patientenebene.

Besonders nach Hiftendoprothesenwechseln treten die genannten Komplikationen haufig auf.
Bundesweit kommt es typischerweise bei 11 % bis 12 % aller Hiftprothesenwechselprozeduren zu
mindestens einer der genannten Komplikationen (vgl. IQTIG 2019). Dabei unterscheidet sich die
Haufigkeit der Komplikationen sehr stark je nach Art des Eingriffs (Ein- oder Zweizeitiger Wech-
sel) und der Indikationsstellung zur Wechsel-Operation. Wird der Endoprothesenwechsel auf
Grund einer Infektion am kinstlichen Hiftgelenk durchgeflhrt, so kommt es in der Folge gehauft
zu weiteren postoperativen Wundinfektionen. Wird eine Wechseloperation nach einer Endopro-
thesenluxation durchgefiihrt, so treten in der Folge geh&uft weitere Endoprothesenluxationen
auf. Die Risiken fUr das Auftreten einer der genannten spezifischen Komplikationen kénnen so-
mit insbesondere bei Hliftendoprothesenwechseln sehr heterogen (also von Patient zu Patient
sehr unterschiedlich) sein. Aus diesem Grund wird der Qualitatsindikator ab dem Erfassungsjahr
2018 auf Grundlage der in der QS-Dokumentation erfassten Risikofaktoren und Indikationsstel-
lungen risikoadjustiert.

Die Berechnung risikoadjustierter Ergebnisse erfolgt dabei durch die in der externen Qualitatssi-
cherung bereits weit verbreiteten Methode der indirekten Standardisierung (vgl. z.B. Keiding
und Clayton 2014): Auf Grundlage der patientenspezifischen Risiken wird mit Hilfe einer modell-
basierten Schatzung fur jeden Leistungserbringer eine erwartete Rate E an spezifischen Kom-
plikationen berechnet. Diese wird der beim Leistungserbringer beobachteten Rate O an Kompli-
kationen gegenlbergestellt und man berechnet das Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate O /E an spezifischen Komplikationen.
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Herausforderungen bei der Erstellung der Risikoadjustierung fir diesen Qualitatsindikator sind
dabei einerseits, dass die genannten spezifischen Komplikationen zum Teil unterschiedliche Ri-
sikofaktoren haben kdnnen. Andererseits bestehen zwischen einigen der Komplikationen auch
starke Korrelationen. Anders als bei den meisten anderen risikoadjustierten Qualitatsindikatoren
reicht daher ein einzelnes logistisches Regressionsmodell nicht aus, um die patientenspezifi-
schen Risiken im Modell adaquat und transparent fiir die gesamte Population des Indikators ab-
zubilden.
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2 Details zur statistischen Modellierung

Fir die Berechnung der erwarteten Rate (E) an spezifischen Komplikationen ist es erforderlich,
fur alle Patientinnen und Patienten die Wahrscheinlichkeit fir das Ereignis A “Mindestens eine
Komplikation” zu berechnen. Die grundlegende Idee des im Folgenden beschriebenen Modells
ist, die Wahrscheinlichkeit fur das Ereignis A als Kombination von Wahrscheinlichkeiten fir ei-
nes der folgenden Teilereignisse zu berechnen:

= Teilereignis B “Implantatassoziierte Komplikation” - Mindestens eine der Komplikationen: Im-
plantatfehllage, -dislokation, periprothetische Fraktur, Endoprothesenluxation;

= Teilereignis C "Weichteilkomplikation” - Mindestens eine der Komplikationen: postoperative
Wundinfektion, Wunddehiszenz, sekundare Nekrose der Wundrander, GefaBlasion, Nerven-
schaden, Nachblutung oder Wundhamatom.

Dabei wurden diese beiden Gruppen so gebildet, dass die Komplikationen innerhalb der Gruppen
ahnliche Risikofaktoren aufweisen.

Zu beachten ist, dass die Ereignisse B und C nicht vollstéandig unabhangig voneinander auftre-
ten. Ganz allgemein berechnet sich fliir das Ereignis A = (B U () die Wahrscheinlichkeit als

P(A) =PB)+P(BNnC)
= P(B) + P(B) x P(C|B) (1
= P(B) + (1 - P(B)) x P(C|B),

nach den allgemeinen Rechenregeln fir bedingte Wahrscheinlichkeiten und Komplementarer-
eignisse. Mit B wird das Ereignis “B tritt nicht ein” bezeichnet, d.h. dass keine Komplikation aus
der unter B zusammengefassten Gruppe von Komplikationen aufgetreten ist. Die Wahrschein-
lichkeit fiir das Auftreten mindestens einer spezifischen Komplikation lasst sich gemaB Formel
(1) als Summe

= der Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten mindestens einer Komplikation aus der Gruppe B

= und der Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer Komplikation aus Gruppe C ohne gleichzei-
tiges Auftreten einer Komplikation aus Gruppe B

berechnen.

Dies wird in Abbildung 1an Hand eines Baumdiagramms visualisiert. Die Wahrscheinlichkeit fur
das Ereignis A entspricht der Summe der Wahrscheinlichkeiten aller Pfade, die die Ereignisse B
oder C enthalten. Entlang der Pfade werden Wahrscheinlichkeiten multipliziert.
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Abbildung 1: Baumdiagram als Visualisierung von Formel (1)

Die Wahrscheinlichkeit fur das Ereignis A kann somit iber Formel (1) auf die Wahrscheinlich-
keit fiir das Ereignis B und die Wahrscheinlichkeit fiir das Ereignis “C bedingt auf B” zurlickge-
fuhrt werden. Um die patientenspezifischen Risiken fiir diese beiden Teilereignisse zu ermitteln,
wird jeweils logistisches Regressionsmodell verwendet:

logit(P(BIRFY, ...,RFLs)) = BP-RFY + -+ p5: -RFEs  (2)
logit(P(C|RFS, ..., RFrc,B)) = BE-RF{ + -+ B¢ RFyc (3)

Dabei bezeichnen RF%, ..., RF2 5 die Risikofaktoren, welche fiir die unter Ereignis B zusammen-
gefassten Komplikationen relevant sind. Mit &, ...,B,is bezeichnen wir die dazugehoérigen Re-
gressionskoeffizienten. GleichermaBen sind die Bezeichnungen RFS, ..., RanC und B¢, --wﬁrfﬁ far
die Risikofaktoren und Regressionskoeffizienten gewahlt, die fiir die in Ereignis € zusammenge-
fassten Komplikationen relevant sind. Zu beachten ist, dass das zweite Modell unter der Bedin-
gung B, also bedingt auf das Nicht-Auftreten einer Komplikation aus Gruppe B, definiert ist. Das
bedeutet, dass Eingriffe nach denen eine Komplikation aus Gruppe B aufgetreten ist, nicht in die
Grundgesamtheit fur die Schatzung des zweiten Modells einflieBen.

Auf Basis der Teilmodelle (2) und (3) fur die Wahrscheinlichkeiten der Ereignisse B und C kann
schlieBlich mit Hilfe von Formel (1) die Wahrscheinlichkeit fir das Ereignis A berechnet werden.
Dies ergibt fir jeden Behandlungsfall eine Schatzung der Wahrscheinlichkeit fur das Ereignis A
unter Berlicksichtigung der patientenspezifischen Risikofaktoren. Auf Einrichtungsebene ergibt
sich die erwartete Rate F als Mittelwert der patientenspezifischen Risikoscores, analog zu ande-
ren risikoadjustierten Qualitatsindikatoren in der QIDB.
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3 Empfehlungen fiir das Stellungnahmeverfahren

3.1 Aligemeines

Das Ergebnis eines Leistungserbringers wird wie bei anderen risikoadjustierten Qualitatsindika-
toren als Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate O/E an spezifischen Komplikationen
berechnet. Ein Leistungserbringerergebnis von 0/E = 1 ist als durchschnittlich zu betrachten
und bedeutet, dass so viele Komplikationen aufgetreten sind, wie fur eine vergleichbare Zusam-
mensetzung der behandelten Patientinnen und Patienten durchschnittlich zu erwarten ware.
Ergebnisse O/E > 1 deuten auf eine Uberdurchschnittliche Zahl von Komplikationen hin. Ein Er-
gebnis O/E < 1 bedeutet, dass der Leistungserbringer weniger Komplikationen hat als im
Durchschnitt fir einen vergleichbare Zusammensetzung der behandelten Patientinnen und Pa-
tienten zu erwarten wéaren.

Wird ein Leistungserbringer rechnerisch auffallig, so kann es im Stellungnahmeverfahren hilf-
reich sein zu betrachten, ob es beim Leistungserbringer eine Haufung einzelner Komplikations-
arten (z.B. Endoprothesenluxationen oder Wundinfektionen) gab. Das IQTIG empfiehlt daher in
den Rickmeldeberichten an die Leistungserbringer zusatzlich zum Ergebnis des Qualitatsindi-
kators folgende weitere Kennzahlen auszugeben, die in der QIDB seit dem Erfassungsjahr 2018
als kalkulatorische Kennzahlen 191800_54120 und 191801_54120 beschrieben werden:

= Ebene 1: Implantatassoziierten Komplikationen. Implantatfehllage, -dislokation oder peripro-
thetische Frakturen oder Endoprothesenluxation.

= Ebene 2: Weichteilkomplikationen. Postoperative Wundinfektion, Wunddehiszenz, sekundére
Nekrose der Wundrander, GefaBlasion, Nervenschaden, Nachblutung oder Wundhamatom.

Diese Kennzahlen entsprechen dabei genau den beiden Teilereignissen B und C, die als Ebenen
der Risikoadjustierung in Formel (2) und (3) modelliert wurden.

Ist ein Leistungserbringer rechnerisch auffallig, so gibt es drei mdgliche Konstellationen bezlig-
lich der Teilergebnisse in den beiden kalkulatorischen Kennzahlen:

= Der Leistungserbringer weist nur bei den “Implantatassoziierte Komplikation” einen erhéhten
Wert O/E > 1 auf.

= Der Leistungserbringer weist nur bei den “Weichteilkomplikationen” einen erhéhten Wert
O/E > 1 auf.

= Der Leistungserbringer weist in beiden Teilbereichen einen erhéhten Wert 0/E > 1 auf.

In den ersten beiden Szenarien lasst sich die rechnerische Auffalligkeit also auf einen der beiden
Teilbereiche eingrenzen und das Stellungnahmeverfahren kann sich auf einen der beiden Teile
konzentrieren. Im letzten Szenario kann ein Qualitatsdefizit in beiden Teilbereichen vorliegen. Es
kann dabei vorkommen, dass die beobachtete Anzahl an Komplikationen in einem der beiden
Teilbereiche hoch ist, aber das Verhaltnis O /E fur diesen Teilbereich dennoch unauffallig ist. Die
rechnerische Auffalligkeit ist dann auf eine hohe Anzahl an Komplikationen im anderen Teilbe-
reich zurlckzufiihren. Das Stellungnahmeverfahren sollte in den Stellungnahmen darauf achten,
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dass keine Risikofaktoren als entlastende Griinde angeflihrt werden, die bereits in der Risikoad-
justierung abgebildet sind. Die drei aufgefihrten Konstellationen bei rechnerischer Auffalligkeit
eines Leistungserbringers werden im Folgenden anhand von Zahlenbeispielen illustriert.

3.2 Beispiele fiir rechnerisch auffillige Ergebnisse

3.2.1 Beispiel 1 - Haufung im Bereich Weichteilkomplikationen

Wir betrachten einen Leistungserbringer mit folgenden beispielhaften Ergebnissen:

0/ E - 95% Konfidenzintervall
Bezeichnung N o E O/E untere Grenze | obere Grenze
Implantatassoziierte Komplikationen | 31 1 119 | 0,837 | 0,0838 3,24
Weichteilkomplikationen 30 9 162 | 5557 | 3,3400 8,23
Spezifische Komplikationen 31 10 277 | 3613 | 2,2335 5,24

Obwohl bei den implantatassoziierten Komplikationen eine Komplikation aufgetreten ist, zeigen
die risikoadjustierten Ergebnisse, dass unter der Berlicksichtigung der patientenspezifischen
Risiken keine Gberdurchschnittliche Haufung an implantatassoziierten Komplikationen festzu-
stellen ist. Unter Ausschluss der Falle mit implantatassoziierten Komplikationen ist in der
Gruppe der Weichteilkomplikationen das Verhaltnis O /E jedoch deutlich erhdht, sodass insbe-
sondere in diesem Teilbereich eine weitere Abklarung der Komplikationsursachen und qualitats-
fordernde MaBnahmen notwendig sind.

Die folgende Visualisierung dieser Ergebnisse stellt die Teilergebnisse mit 95 % Konfidenzinter-
vall in Relation zum Bundesdurchschnitt (griine, gestrichelte Linie) und dem 95. Perzentil (rote,
durchgezogene Linie) dar.
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Ebene 1

Implantatassoziierte Komplikationen

O/E=1/12=0,84

Beobachtete zu erwartete Rate an Komplikationen (O/E)

Vergleichswerte

Ebene 2

Weichteilkomplikationen

Gesamt

Spezifische Komplikationen

O/E=10/2,8=3,61
— 95, Perzentil = =Bundesdurchschnitt (O/E = 1)

3.2.2 Beispiel 2 - Haufung im Bereich implantatassoziierter Komplikationen

Wir betrachten einen Leistungserbringer mit folgenden beispielhaften Ergebnissen:

0/ E - 95% Konfidenzintervall

Bezeichnung N 0 E O/E untere Grenze | obere Grenze
Implantatassoziierte Komplikationen | 61 8 2,84 | 2,82 1,553 4,61
Weichteilkomplikationen 53 | 4 2,65 | 1,51 0,614 3,05
Spezifische Komplikationen 61 12 573 | 2,09 1,320 3,08

Anders als im ersten Beispiel zeigt sich vor allem in der Gruppe der implantatassoziierten Kom-
plikationen eine Uberdurchschnittliche Haufung. Zusatzlich sind auch vier Komplikationen in der
Gruppe der Weichteilkomplikationen aufgetreten. Unter Berlicksichtigung der Risikoadjustie-
rung handelt es sich allerdings nicht um ein auffélliges Teilergebnis bei den Weichteilkomplika-
tionen. Das Stellungnahmeverfahren kann sich in diesem Fall auf die Ursachenklarung bei den
implantatassoziierten Komplikationen konzentrieren.

Die folgende Visualisierung dieser Ergebnisse stellt die Teilergebnisse mit 95 % Konfidenzinter-
vall in Relation zum Bundesdurchschnitt (griine, gestrichelte Linie) und dem 95. Perzentil (rote,

durchgezogene Linie) dar.
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3.2.3 Beispiel 3 - Haufung in beiden Komplikationsgruppen

Wir betrachten einen Leistungserbringer mit folgenden beispielhaften Ergebnissen:

0/ E - 95% Konfidenzintervall
Bezeichnung N 0 E O/E untere Grenze | obere Grenze
Implantatassoziierte Komplikatio- 21 2 107 | 1,88 0,467 4,82
nen
Weichteilkomplikationen 19 3 129 | 2,33 0,817 4,84
Spezifische Komplikationen 21 3 240 | 2,09 0,984 3,62

Im Bereich der implantatassoziierten Komplikationen wurden zwei Komplikationen dokumen-
tiert. Im Bereich der Weichteilkomplikationen wurden drei Komplikationen dokumentiert. Unter
BerUcksichtigung der Risikoadjustierung zeigt sich in beiden Teilbereichen eine berdurch-
schnittliche Haufung von Komplikationen, die allerdings einer groBen Unsicherheit unterliegt.
Der Vergleich mit dem 95. Perzentil fiir jedes Teilergebnis (vgl. Abbildung unten) zeigt, dass die
Teilergebnisse nicht zu den schlechtesten 5 % der Ergebnisse gehdren, das aggregierte Gesamt-
ergebnis jedoch schon. In dieser Konstellation ergibt sich aus den risikoadjustierten Nebenkenn-
zahlen keine besondere Rolle einer der beiden Komplikationsebenen. Im direkten Dialog mit dem
Leistungserbringer bietet sich dementsprechend eine davon unabhéangige, Gibergeordnete Ana-
lyse an.

Die folgende Visualisierung dieser Ergebnisse stellt die Teilergebnisse mit 95 % Konfidenzinter-
vall in Relation zum Bundesdurchschnitt (griine, gestrichelte Linie) und dem 95. Perzentil (rote,
durchgezogene Linie) dar.
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