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Einleitung

Die Leber ist das bedeutendste Organ fiir den menschlichen Stoffwechsel. Patienten mit chronischem oder akutem Leberversagen
koénnen nur durch eine Transplantation iberleben. Die Hauptgriinde fiir ein Leberversagen sind alkoholische Leberzirrhose,
Leberzellkarzinom sowie chronische Virushepatitis C. Die Transplantationszentren sind seit 2006 zur Teilnahme an der externen
stationdren Qualitdtssicherung fur den Leistungsbereich Lebertransplantation verpflichtet.

Die Qualitatsindikatoren im Leistungsbereich der Lebertransplantationen beziehen sich auf schwere Komplikationen, auf die
Verweildauer und auf die Sterblichkeit im Krankenhaus sowie auf die Uberlebensraten in der langfristigen Nachbeobachtung.

In der Ergebnisdarstellung fiir die Uberlebensraten im Follow-up ist zu beriicksichtigen, dass zusitzlich zu den bisherigen Indikatoren,
die die 1-, 2- oder 3-Jahres-Uberlebensraten bei bekanntem Uberlebensstatus abbilden, das Indikatorergebnis als Worst-Case-Analyse
ausgewiesen wird. Dabei werden alle Patienten, zu deren Uberlebensstatus keine Informationen vorliegen, als verstorben betrachtet.
Der Indikator misst demnach sowohl tatsachliche als auch aufgrund unvollstandiger Dokumentation nicht auszuschlieBende
Todesfalle. Somit kann mithilfe der Worst-Case-Indikatoren eine Aussage Uber die Dokumentations- bzw. Nachsorgequalitat der
Einrichtungen getroffen werden.

Sofern nicht anders angegeben, ist die Beschreibung der Qualitatsindikatoren eine Fortschreibung der QIDB 2014 des AQUA-Instituts.
Anpassungen erfolgten seither im Rahmen der Verfahrenspflege durch das IQTIG.
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2096: Sterblichkeit im Krankenhaus

Qualitatsziel Maoglichst geringe Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Im Jahr 2014 wurden in Deutschland insgesamt 894 Lebertransplantationen durchgefiihrt, davon 5,0 % nach Teilleber-Lebendspende.
In Deutschland gibt es 24 Transplantationszentren, die diese Eingriffe durchfiihren (DSO Jahresbericht 2015).

Die Hauptindikationen zur Lebertransplantation in Deutschland sind die Fibrose und Zirrhose der Leber (27,2 %), die alkoholische
Leberzirrhose (23,6 %), bosartige Neubildungen (17,2 %) und das akute Leberversagen (10,1 %) (DSO Jahresbericht 2014). In den
europdischen Registerdaten (ELTR) sind die Indikationsverteilungen ahnlich (Adam et al. 2012). Aus den Registerdaten wird auch
ersichtlich, dass die Sterblichkeit nach Lebertransplantation seit den 90er Jahren erheblich gesunken ist. So lag die 3-
Monatssterblichkeit 1988 bis 1991 noch bei 18 % und sank im Zeitraum von 2000 bis 2003 auf 10 %. Die 1-Jahres-Sterblichkeit sank
von 25 % auf 17 % (Burroughs et al. 2006). Eine Studie mit den Daten des ELTR aus dem Jahr 2012 berichtet von einer 3-
Monatssterblichkeit von 9 % in den Jahren 2000 bis 2009 und einer 1-Jahres-Sterblichkeit von 15 % in den Jahren 2004 bis 2009
(Adam et al. 2012). Eine vergleichbare Entwicklung wird auch aus den USA berichtet (UNOS 2008).

Betrachtet man die Empfanger von Postmortalspenden, so haben von allen Grunderkrankungen die bilidgren Atresien mit einer 1-
Jahres-Sterblichkeitsrate von 6,3 % und die cholestatischen Leberzirrhosen mit 10,6 % die beste Prognose, gefolgt von metabolischen
Erkrankungen (11,3 %), nicht-cholestatischen Zirrhosen (13,1 %), malignen Lebererkrankungen (14,6 %) und akutem Leberversagen
(16,3 %) (UNOS 2008).

Neben der Grunderkrankung des Empfangers haben das Alter des Patienten, die Transplantation eines Teiltransplantats, die Dauer
der kalten Ischdmiezeit und der MELD-Score Einfluss auf die Sterblichkeit (Burroughs et al. 2006, Rana et al. 2008, Weismdiiller et al.
2008). Weitere spenderbezogene EinflussgroRen sind das Alter und die Todesursache des Spenders (Braat et al. 2012, Feng et al.
2006).

Die Durchfiihrung der Transplantation in einem Zentrum mit vergleichsweise wenigen Fallen pro Jahr gilt ebenfalls als Risikofaktor fiir
eine erhohte Sterblichkeit (Axelrod et al. 2004, Burroughs et al. 2006, Edwards et al. 1999). Allerdings konnte bisher keine eindeutige
Mindestfallzahl herausgefunden werden, die nicht mehr mit einer erhéhten Sterblichkeit einhergeht.

Um bei begrenztem Organangebot diejenigen Patienten zu identifizieren, die am dringendsten eine Transplantation benétigen, wird
in den USA seit 2002 der so genannte MELD-Score (Model for End-Stage Liver Disease, Wiesner et al. 2003) eingesetzt. Die
Eurotransplant Foundation, die fiir die Vermittlung von postmortalen Organspenden in Deutschland zustandig ist, verwendet dieses
Modell ebenfalls seit Ende 2006. Ziel ist es, die Wartezeit auf ein Spenderorgan fir Patienten zu verkirzen, die bei Ausbleiben einer
Transplantation ein hohes Risiko haben, zu versterben. Es gibt Hinweise, dass die Sterblichkeit auf der Warteliste auf diese Weise
gesenkt werden kann (Dutkowski et al. 2011). Dabei muss allerdings beachtet werden, dass Transplantatempfanger mit weit
vorangeschrittener Lebererkrankung, wie sie durch den MELD-Score und zusatzliche Messwerte erfasst werden kann, ein schlechteres
Uberleben nach der Transplantation aufweisen (Rana et al. 2008, Weismilller et al. 2008).

Die erfreulichen Verbesserungen der Uberlebenszeiten, die in den letzten 20 Jahren in den Registerauswertungen des United
Network for Organ Sharing (UNOS) und ELTR zum Ausdruck kommen, machen deutlich, wie sehr das Patienteniberleben vom
medizinischen Management abhangig ist. Zusatzlich wird durch die Umstellung auf die Organvermittlung nach dem MELD-Score der
Qualitatsindikator Sterblichkeit im Krankenhaus durch eine adaquate Auswahl der Transplantatempfanger erheblich beeinflusst.

Literatur
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2096

Ratenbasiert

<=20,00 % (Toleranzbereich)
<= 20,00 % (Toleranzbereich)

Die Festlegung auf den Toleranzbereich erfolgt auf der Grundlage eines Expertenkonsenses der
Bundesfachgruppe Lebertransplantation. Angaben zu Sterblichkeitsraten aus der wissenschaftlichen
Literatur wurden beriicksichtigt. Eine Sterblichkeitsrate von tber 20 % ist nach Meinung der
Mitglieder der Bundesfachgruppe als auffallige Behandlungsqualitat eines Krankenhauses zu werten.

Um bundesweit die rechnerische Auffalligkeit gleichartig beurteilen zu kénnen, sind folgende
Informationen notwendig und zu tibermitteln:

Eine aussagekraftige Epikrise des Patienten, der labMELD bei Transplantation, Angaben zur Allokation
(labMELD, exceptional MELD, HU oder Zentrumsangebot?), die praoperative Verweildauer, die
postoperative Verweildauer, das Empfangeralter, das Spenderalter, die Grunderkrankungen und
Todesursachen.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler
Patienten, die im Krankenhaus verstarben

Nenner
Alle Lebertransplantationen

Fir die Grundgesamtheit werden alle ersten Transplantationen wahrend eines stationdren
Aufenthalts von Patienten bericksichtigt, die im Jahr 2016 entlassen wurden.

LTX:T
ENTLGRUND = '07'
fn IstErsteTxInAufenthalt UND fn EntlassungInAJ

fn AJ

fn EntlassungInAJ

fn EntlassungJahr

fn IstErsteTxInAufenthalt
fn ViewAufenthalt

Vergleichbar
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2097: Tod durch operative Komplikationen

Qualitatsziel Selten Todesfélle am Tag oder am Folgetag der Transplantation

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Die sorgfaltige medizinische Evaluation des Organspenders und des Transplantatempfangers sowie neue operative Verfahren helfen,
Risikofaktoren bei Spender und Empfanger praoperativ weitestgehend zu kontrollieren. Hierdurch kann inzwischen eine niedrige
Inzidenz von intra- und perioperativen Todesféllen verzeichnet werden.

Nach den Registerauswertungen von Adam et al. (2012) sind von 80.347 Transplantierten 1152 (1,4 %) Patienten intraoperativ oder
innerhalb von 24 Stunden nach Transplantation verstorben. Dies macht 13,5 % der Todesursachen in den ersten 6 Monaten nach
Transplantation aus. Zu den haufigsten Komplikationen zdhlen dabei kardio- und zerebrovaskulare Ereignisse, primares
Transplantatversagen und Blutungen.

Aus den USA wird berichtet, dass der Tag der Operation mit 0,9 % die hochste Mortalitatsrate aufweist (Rana et al. 2013).

Die perioperative Letalitat kann sowohl durch die Giite des Spendertransplantats als auch durch die Grunderkrankung des
Empfangers maRgeblich beeinflusst werden (Bramhall et al. 2001). So kann beispielsweise die intraoperative Sterberate bei
hepatozelluldaren Karzinomen zwischen 0,9 und 5 % betragen (Makuuchi & Sano 2004, Poon & Fan 2004). Ob die Auswahl und
Entscheidung fiir ein Spendertransplantat ein patientenbedingter oder verfahrensbedingter Einflussfaktor ist, ist nicht eindeutig
zuzuordnen.

Literatur

Adam R, Karam V, Delvart V, O’Grady J, Mirza D, Klempnauer J, Castaing D, Neuhaus P, Jamiesin N, Salizzoni M, Pollard S, Lerut J, Paul
A, Garcia-Valdecasas JC, Rodriguez, FSJ, Burroughs A (2012). Evolution of indications and results of liver transplantation in Europe. A
report from the European Liver Transplant Registry (ELTR). Journal of Hepatology 57: 675-688.

Bramhall SR, Minford E, Gunson B, Buckels JA (2001). Liver transplantation in the UK. World J Gastroenterol 7 (5): 602-611.
Makuuchi M, Sano K (2004). The surgical approach to HCC: our progress and results in Japan. Liver Transpl 2 (Suppl 1): S46-S52.

Poon RT, Fan ST (2004). Hepatectomy for hepatocellular carcinoma: patient selection and postoperative outcome. Liver Transpl 2
(Suppl 1): S39-545.

Rana, A; Kaplan, B; Jie, T; Porubsky, M; Habib, S; Rilo, H; et al. (2013). A critical analysis of early death after adult liver transplants. Clin
Transplant 27(4): E448-E453.
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2097

Ratenbasiert

<=5,00 % (Toleranzbereich)
<=5,00 % (Toleranzbereich)

Die Festlegung auf den Toleranzbereich erfolgt auf der Grundlage eines Expertenkonsenses der
Bundesfachgruppe Lebertransplantation. Die Inzidenz von Todesféllen durch operative
Komplikationen am Tag oder Folgetag der Transplantation ist nach Expertenmeinung insgesamt
niedrig. Allerdings kénnen Todesfille in der unmittelbaren perioperativen Phase nicht in jedem Fall
vermieden werden und sind nicht zwingend als Ausdruck auffalliger Behandlungsqualitat zu deuten.
Eine Rate von mehr als 5 % sollte jedoch im Strukturierten Dialog analysiert werden.

Um bundesweit die rechnerische Auffalligkeit gleichartig beurteilen zu kénnen, sind folgende
Informationen notwendig und zu tGbermitteln:

Eine aussagekraftige Epikrise des Patienten, der labMELD bei Transplantation, Angaben zur Allokation
(labMELD, exceptional MELD, HU oder Zentrumsangebot?), die praoperative Verweildauer, die
postoperative Verweildauer, das Empfangeralter, das Spenderalter, die Grunderkrankungen und
Todesursachen.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler
Patienten, die am Tag oder am Folgetag der Transplantation verstarben
Nenner

Alle Lebertransplantationen

Fir die Grundgesamtheit werden alle ersten Transplantationen wahrend eines stationaren
Aufenthalts von Patienten bericksichtigt, die im Jahr 2016 entlassen wurden.

LTX:T
ENTLGRUND = '07' UND poopvwdauer IN (0,1)
fn IstErsteTxInAufenthalt UND fn EntlassungInAJ

fn AJ

fn EntlassungInAJ

fn EntlassungJdahr

fn IstErsteTxInAufenthalt
fn ViewAufenthalt

Vergleichbar
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2133: Postoperative Verweildauer

Qualitatsziel Moglichst geringe postoperative Verweildauer

Indikatortyp Prozessindikator

Hintergrund

Parallel zu verbesserten Patienteniiberlebensraten in internationalen Transplantationsregister-Auswertungen im Zeitraum 1980 bis
2004 sind auch die postoperativen Komplikationen seltener geworden (Busuttil & Gross 1999). Aber aufgrund des steigenden
durchschnittlichen Spenderalters und der haufigeren Akzeptanz von so genannten marginalen Organen durch die
Transplantationszentren und Patienten ist insgesamt zuktinftig eine Inzidenzsteigerung von Komplikationen zu erwarten. Da durch die
Umstellung auf das MELD-Allokationssystem (MELD = Model for End stage Liver Disease) letztlich der Status der potentiellen
Empfanger deutlich reduzierter ist, wird auch von dieser Seite eine Zunahme der Komplikationsindizenz zu erwarten sein.

Die nach Lebertransplantation moglichen postoperativen Komplikationen sind vielfdltig und kdnnen zu unterschiedlichen Zeitpunkten
nach der Lebertransplantation auftreten. Zu unterscheiden ist zwischen dem Auftreten von Friih- und Spatkomplikationen. Fiir den
stationdren Aufenthalt des Patienten sind insbesondere Frihkomplikationen relevant, da diese wahrend der ersten 12 Wochen nach
Lebertransplantation auftreten. Neben den Friihkomplikationen treten aufgrund der deutlich verbesserten Patienten- und
Organiiberlebensraten auch die Spatfolgen immer mehr in den Fokus. Hierzu zdhlen insbesondere die durch die
Immmunsuppressionstherapie bedingten Spatkomplikationen, die typischerweise ab der 12. Woche nach Lebertransplantation
auftreten. Hierzu zahlen Nephrotoxizitat, Neurotoxizitat, Bluthochdruck, Metabolische Komplikationen (Diabetes mellitus), Ischemic
Type Biliary Lesion (ITBL) und Malignome.

Im Folgenden wird ein Uberblick iber mégliche Komplikationen und die Zeitrdume, in denen diese am haufigsten auftreten, gegeben.
I. Transplantatverlust

Eine besondere Relevanz bei den postoperativen Komplikationen nach Lebertransplantation hat der Transplantatverlust, da dieser
eine Retransplantation erforderlich macht und den Bedarf an Spenderorganen zusatzlich erhoht. Die Inzidenz des
Lebertransplantatverlustes betragt fiir Erwachsene 10 % bis 19,4 % (Azoulay et al. 2002, Jain et al. 2000, Bramhall et al. 2001, Jimenez
et al. 2002) und fir Kinder 13,3 % bis 25,1 % (Deshapamde et al. 2002, Jain et al.2002). Ursachlich fiir den Transplantatverlust konnen
sein:

1. Primdre Nichtfunktion des Transplantats (Inzidenz 5,81 %) (Johnson et al. 2007)

2. Leberarterienthrombose (Inzidenz 3 bis 9 %) (Silva et al. 2006)

3. Pfortaderthrombose (Inzidenz 1 bis 2 % (Langnas et al. 1991, Lerut et al. 1987))

4. Venose Ausflussobstruktion (Inzidenz 0,8 bis 1,2 % (Parilla et al. 1999, Sze et al. 1999)
5. AbstoBung

6. Wiederkehr (Rekurrenz) der Grunderkrankung

Il. Weitere Komplikationen nach Lebertransplantation

1. Blutungen

Die Inzidenz von Nachblutungen nach Lebertransplantation wird mit 10 bis 15 % angegeben (Bechstein et al. 2000). Blutungen in der
frihen postoperativen Phase sind aufgrund von Verletzungen des Organs im Rahmen der Spenderoperation moglich. Typische
Pradilektionsstellen dafiir sind das Gallenblasenbett, die Arteria cystica oder kleine Venen im Bereich der Vena cava. Mogliche
Blutungsquellen beim Organ-Empfanger befinden sich im Bereich der rechten Nebenniere bzw. des Zwerchfells und im Bereich der
GefalRanastomosen.

2. Gallenwegskomplikationen
Gallenwegskomplikationen stellen die haufigste Komplikation nach Lebertransplantation dar. Studien zeigen eine Inzidenz von 5 bis
30 % (Patkowski et al. 2003, Johnston et al. 2000, Jagannath et al. 2002, Fleck et al. 2002, Lerut et al. 1987, Thuluvath et al. 2003).

Die Komplikationen im Gallengangsbereich lassen sich in zwei Hauptgruppen unterscheiden: Gallengangsleckagen und
Gallengangsstenosen. Wahrend Gallengangsleckagen entweder auf eine Ischamie im Bereich der Naht oder einen Riss des die Naht
umgebenden Gewebes darstellt, ist die Gallengangsstenose pathogenetisch als intra- oder extrahepatisch zu klassifizieren.
Intrahepatische Strikturen weisen eher auf eine Gallengangsischdamie hin, wobei extrahepatische Stenosen eher technischer Genese
sind (Buczkowski et al. 2007).

Bezliglich der Anastomosentechnik gibt es unterschiedlich favorisierte Techniken. Die einzige prospektiv randomisierte Studie, welche
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eine End-zu-End- mit einer Seit-zu-Seit- Anastomosierung verglich, konnte keinen Unterschied fiir die Inzidenz von
Gallenwegskomplikationen in Abhangigkeit der Anschlussart aufzeigen (Davidson et al. 1999). Es gibt zunehmend Hinweise, dass die
ehemals geforderte T-Drainagenableitung der Gallenwege mit einer erhéhten Anzahl von Komplikationen vergesellschaftet ist
(Shimoda et al. 2001, Scatton et al. 2001). Weiterhin scheint die Art der Anastomosennaht (kontinuierlich versus Einzelknopf) keinen
Einfluss auf die Inzidenz von Gallenwegskomplikationen zu haben (Castaldo et al. 2007).

3. Narbenhernien

Narbenhernien sind Spatkomplikationen nach Lebertransplantationen (Inzidenz 4,6 %) und finden sich haufiger bei Patienten mit
einem komplizierten Verlauf nach Primaroperation. Hierzu zahlen akute AbstoRung, postoperativer Aszites, Nachblutung, pulmonale
Probleme sowie Retransplantation. Die Reparatur sollte moglichst mit einem die Bauchwand verstarkenden Netz erfolgen (Vardanian
et al. 2006, Perkins 2007).

4. Infektionen

Zu den haufigsten Infektionserkrankungen zdhlen Pneumonien, aszendierende Cholangitiden und Harnwegsinfekte (Fishman 2002,
Losada et al. 2002, Echaniz et al. 2003). Relevante CMV-Infektionen sind assoziiert mit einer erhéhten AbstoBung und mit einem
schlechteren Langzeitergebnis (Rosen et al. 1998). EBV-Infektionen nach Transplantationen sind mit einem erhohten Risiko fiir
Lymphome vergesellschaftet (sog. Post-Transplant-Lymphoproliferative Disorders (PTLD), Inzidenz 3 bis 10 %). Andere infektiose
Komplikationen sind unter anderem atypische Pneumonien und Mykosen.

Ill. Leber-Retransplantation

Im Vergleich zur primdren Lebertransplantation sind die Sterblichkeit und Inzidenz von postoperativen Komplikationen nach Leber-
Retransplantation signifikant erhoht. Die Rate der Leber-Retransplantationen wird zurzeit zwischen 5 und 22 % bei Erwachsenen
geschatzt und nimmt durch Ausweitung der Indikationsstellung, erweiterte Spenderkriterien und Wiederkehr der Grunderkrankung
stetig zu.

Nach Leber-Retransplantation treten in der frithen postoperativen Periode vermehrt septische Komplikationen, Multiorganversagen
und Blutungskomplikationen auf. Mehr als 50 % aller Todesfdlle nach Leber-Retransplantation treten in den ersten 3 Monaten
postoperativ auf. Als spezifische Spatkomplikation ist die erhdhte Inzidenz der chronischen AbstoRung und Wiederkehr der
Grunderkrankung zu nennen.

Prognostische Faktoren, die negativ mit dem Uberleben und der Transplantatfunktion nach Leber-Retransplantation korrelieren, sind
in erster Linie empfangerspezifisch. So konnte in einer Multivarianzanalyse gezeigt werden, dass die Anzahl an Komaepisoden, ein
niedriger Himoglobinwert und die vermehrte Transfusion von FFP negativ mit dem Uberleben nach Leber-Retransplantation
korreliert. In anderen Studien werden als weitere negative Pradiktoren die Nierenfunktion, das Alter, die Grunderkrankung des
Empfangers sowie die Zeitspanne zur vorausgegangenen Lebertransplantation genannt. Die Lange der Wartezeit auf ein addquates
Spenderorgan sowie die Spenderorganqualitat selbst stellen weitere Pradiktoren dar. So wird z. B. die Rate der Primaren
Nichtfunktion auf Gber 40 % und die Inzidenz der Leberarterienthrombose bis zu 60 % bei Leber-Retransplantationen mit
"marginalen” Spenderorganen angegeben.

Therapeutische Konsequenzen:

Therapeutische Konsequenzen zur Reduzierung der hohen Mortalitdt und Komplikationsrate bestehen in der addquaten
intensivmedizinischen Behandlung des Empfangers, z. B. Verbesserung der Nierenfunktion, friihzeitige Transfusion von
Blutprodukten, Gerinnungsoptimierung, Pravention von septischen Komplikationen etc. Darlber hinaus muss im Einzelfall zwischen
der Akzeptanz eines marginalen Spenderorgans mit dem Risiko einer erhohten perioperativen Mortalitdt und Inzidenz der
Leberarterienthrombose und der Verlangerung der Wartezeit mit konsekutiver Verschlechterung des Allgemeinzustandes des
Patienten entschieden werden (Pfitzmann et al. 2007, Ghobrial et al. 2002, Yao et al. 2004).

(Literaturrecherche und —bewertung: Brockmann J, Palmes D, Wolters HH, Senninger N)
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Referenzbereich 2016 <=30,00 % (Toleranzbereich)

<=30,00 % (Toleranzbereich)

Die postoperativen Komplikationen nach Lebertransplantation sind sehr vielfdltig und in der
wissenschaftlichen Literatur nicht einheitlich definiert. Aus diesem Grund wabhlte die
Bundesfachgruppe Lebertransplantation zur Darstellung dieses Qualitatsindikators den
Surrogatparameter ,postoperative Verweildauer”. Die Bundesfachgruppe geht davon aus, dass
abgesehen von Kindern unter 7 Jahren Patienten ohne Komplikationen nach Lebertransplantation zum
frihestmoglichen Zeitpunkt in Rehabilitationseinrichtungen entlassen werden. Die Bundesfachgruppe
Lebertransplantation betrachtet alle Krankenhauser als auffallig, in denen der Anteil von Patienten mit
einer postoperativen Verweildauer oberhalb des 75. Perzentils nach Lebertransplantation bei mehr als
30 % liegt.

Um bundesweit die rechnerische Auffalligkeit gleichartig beurteilen zu kénnen, sind folgende
Informationen notwendig und zu tibermitteln:

Eine aussagekraftige Epikrise des Patienten, der labMELD bei Transplantation, Angaben zur Allokation
(labMELD, exceptional MELD, HU oder Zentrumsangebot?), die praoperative Verweildauer, die
postoperative Verweildauer, das Empfangeralter, das Spenderalter, die Grunderkrankungen und
Komplikationen sowie den Uberlebensstatus des Patienten.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler
Patienten mit einer postoperativen Verweildauer oberhalb des 75. Perzentils (43 Tage)
Nenner

Alle Lebertransplantationen bei Patienten mit einem Alter ab 7 Jahren

Fir die Grundgesamtheit werden alle ersten Transplantationen wahrend eines stationdren
Aufenthalts von Patienten bericksichtigt, die im Jahr 2016 entlassen wurden.

Lebertransplantationen bei kleinen Kindern zeichnen sich aufgrund der erforderlichen Nachbetreuung
der Patienten und der Eltern durch langere stationare Aufenthalte aus, ohne dass diese durch
Komplikationen bedingt sind. Der Qualitatsindikator wird daher nur fiir Transplantatempfanger im
Alter von >= 7 Jahren berechnet.

LTX:T
poopvwdauer > @Perc75poopvwDauerLTX
fn IstErsteTxInAufenthalt UND alter >= 7 UND fn EntlassungInAJ

fn AJ

fn_EntlassungInAJ

fn EntlassungJdahr

fn IstErsteTxInAufenthalt
fn ViewAufenthalt

Vergleichbar

Stand: 06.04.2017 16



Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 1-Jahres-Uberleben I Q I IG

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Indikatorengruppe: 1-Jahres-Uberleben

Bezeichnung der 1-Jahres-Uberleben
Indikatorengruppe

Qualitatsziel Méglichst hohe 1-Jahres-Uberlebensrate

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Im Jahr 2015 wurden in Deutschland insgesamt 894 Lebertransplantationen durchgefiihrt, davon 5,0 % nach Teilleber-Lebendspende.
In Deutschland gibt es 24 Transplantationszentren, die diese Eingriffe durchfihren (DSO Jahresbericht 2015).

Die Hauptindikationen zur Lebertransplantation in Deutschland sind die Fibrose und Zirrhose der Leber (27,2 %), die alkoholische
Leberzirrhose (23,6 %), bosartige Neubildungen (17,2 %) und das akute Leberversagen (10,1 %) (DSO Jahresbericht 2015). In den
europdischen Registerdaten (ELTR) sind die Indikationsverteilungen ahnlich (Adam et al. 2012). Aus den Registerdaten wird auch
ersichtlich, dass die 1-Jahres-Uberlebensrate nach Lebertransplantation seit den 90er Jahren erheblich gestiegen ist. So lag diese im
Zeitraum von 1988 bis 1991 noch bei 75 % im Vergleich zu 83 % im Zeitraum von 2000 bis 2003 (Burroughs et al. 2006). Eine Studie
mit den Daten des ELTR aus dem Jahr 2012 berichtet von einem 1-Jahres-Uberleben von 85 % in den Jahren 2004 bis 2009 (Adam et
al. 2012). Eine vergleichbare Entwicklung wird auch aus den USA berichtet (UNOS 2008).

Betrachtet man die Empfanger von Postmortalspenden, so haben von allen Grunderkrankungen die bilidaren Atresien mit einer 1-
Jahres-Uberlebensrate von 93,7 % und die cholestatischen Leberzirrhosen mit 89,4 % die beste Prognose, gefolgt von metabolischen
Erkrankungen (88,7 %), nicht-cholestatischen Zirrhosen (86,9 %), malignen Lebererkrankungen (85,4 %) und akutem Leberversagen
(83,7 %) (UNOS 2008).

Neben der Grunderkrankung des Empfangers haben das Alter des Patienten, die Transplantation eines Teiltransplantats, die Dauer
der kalten Ischamiezeit und der MELD-Score Einfluss auf die Sterblichkeit (Burroughs et al. 2006, Rana et al. 2008, Weismdiller et al.
2008). Weitere spenderbezogene EinflussgrofRen sind das Alter und die Todesursache des Spenders (Braat et al. 2012, Feng et al.
2006).

Die Durchfiihrung der Transplantation in einem Zentrum mit vergleichsweise wenigen Fallen pro Jahr gilt ebenfalls als Risikofaktor fur
eine erhohte Sterblichkeit (Axelrod et al. 2004, Burroughs et al. 2006, Edwards et al. 1999). Allerdings konnte bisher keine eindeutige
Mindestfallzahl herausgefunden werden, die nicht mehr mit einer erhéhten Sterblichkeit einhergeht.

Um bei begrenztem Organangebot diejenigen Patienten zu identifizieren, die am dringendsten eine Transplantation benétigen, wird
in den USA seit 2002 der so genannte MELD-Score (Model for End-Stage Liver Disease, Wiesner et al. 2003) eingesetzt. Die
Eurotransplant Foundation, die fiir die Vermittlung von postmortalen Organspenden in Deutschland zustédndig ist, verwendet dieses
Modell ebenfalls seit Ende 2006. Ziel ist es, die Wartezeit auf ein Spenderorgan fir Patienten zu verkiirzen, die bei Ausbleiben einer
Transplantation ein hohes Risiko haben, zu versterben. Es gibt Hinweise, dass die Sterblichkeit auf der Warteliste auf diese Weise
gesenkt werden kann (Dutkowski et al. 2011). Dabei muss allerdings beachtet werden, dass Transplantatempfanger mit weit
vorangeschrittener Lebererkrankung, wie sie durch den MELD-Score und zusatzliche Messwerte erfasst werden kann, ein schlechteres
Uberleben nach der Transplantation aufweisen (Rana et al. 2008, Weismiiller et al. 2008).

Die erfreulichen Verbesserungen der Uberlebenszeiten, die in den letzten 20 Jahren in den Registerauswertungen des United
Network for Organ Sharing (UNOS) und ELTR zum Ausdruck kommen, machen deutlich, wie sehr das Patiententiberleben vom
medizinischen Management abhangig ist. Zusatzlich wird durch die Umstellung auf die Organvermittlung nach dem MELD-Score der
Qualitatsindikator Letalitat durch eine adaquate Auswahl der Transplantatempfanger erheblich beeinflusst.

Die Indikatorengruppe zum 1-Jahres-Uberleben umfasst insgesamt zwei Indikatoren:

Ql-ID 12349

1-Jahres-Uberleben (bei bekanntem Status): Dieser Indikator wertet das Uberleben der Patienten ein Jahr nach der Transplantation
aus. Beriicksichtigt werden aber nur die Patienten, zu denen der Uberlebensstatus ein Jahr nach der Transplantation bekannt ist. Zu
den verstorbenen Patienten zahlen sowohl die, die bereits im Krankenhaus verstorben sind, als auch die, die erst nach der Entlassung
aus dem Krankenhaus verstorben sind.

Ql-1D 51596

1-Jahres-Uberleben (Worst-Case-Analyse): Dieser Indikator betrachtet den gleichen Sachverhalt wie QI 12349, nur das hier alle
Patienten in der Grundgesamtheit eingeschlossen sind und nicht nur die mit bekanntem Status. Worst-Case-Analyse bedeutet, dass
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alle Patienten, deren Uberlebensstatus unbekannt ist, als verstorben betrachtet werden. Der Indikator misst demnach tatsichliche
und aufgrund mangelhafter Dokumentation nicht auszuschlieRende Todesfélle innerhalb von einem Jahr nach der Transplantation.
Der Strukturierte Dialog wird zu diesem Indikator gefiihrt.
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 1-Jahres-Uberleben I QT I G

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

12349: 1-Jahres-Uberleben (bei bekanntem Status)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2016

K -

27:T OP-Datum OPDATUM
36:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Monat der Operation - monat(OPDATUM) monatOp
EF* Postoperative Verweildauer: - ENTLDATUM - OPDATUM poopvwdauer
Differenz in Tagen
12:B Patient verstorben M 0= nein FU_FUVERSTORBEN
1= ja
9= unbekannt oder Follow-up nicht moglich
EF* Abstand Erhebungsdatum des - FUERHEBDATUM - TXDATUM FU_abstFUErhebungsdatumTx
Follow-up und Datum der letzten Datum

Transplantation in Tagen

EF* Abstand zwischen Todesdatum und - TODESDATUM - TXDATUM FU_abstTodTxDatum
Datum der letzten Transplantation

*  Ersatzfeld im Exportformat
** Datenfelder aus der Follow-up-Dokumentation werden mit dem Prafix "FU" gekennzeichnet
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 1-Jahres-Uberleben I QT I G

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Berechnung

Verlaufskennzahl Real-Wert
>=70,00 % (Toleranzbereich )
Nicht definiert

Erlauterung zum -

Referenzbereich 2016

Erlauterung zum -

Strukturierten Dialog 2016

Methode der Keine weitere Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Erlauterung der -

Risikoadjustierung

Rechenregel Zihler
Patienten, die 1 Jahr nach der Transplantation leben
Nenner
Alle Patienten mit Lebertransplantation im Erfassungsjahr 2015 ohne Retransplantation im Jahr 2016
mit bekanntem Follow-up-Status

Erlauterung der Bei Retransplantationen ist die zuletzt durchgefiihrte Transplantation mafRgebend zur Follow-up-
Rechenregel Auswertung.

Teildatensatzbezug LTX:P
Zahler (Formel) NICHT fn TodInnerhalblJahr

Nenner (Formel) ((fn_TxinAJml) UND (fn IstLetzteTransplantation)) UND
fn StatusBekanntlJd

Verwendete Funktionen fn_AJ

fn IstLetzteTransplantation
fn StatusBekanntlJd

fn TodInnerhalblJahr

fn TxinAJdml

fn txJahr

fn ViewFUBekannt

fn ZeitbisTod

Vergleichbarkeit mit Vergleichbar
Vorjahresergebnissen
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 1-Jahres-Uberleben I QT I G

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

51596: 1-Jahres-Uberleben (Worst-Case-Analyse)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2016

K -

27:T OP-Datum OPDATUM
36:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Monat der Operation - monat(OPDATUM) monatOp
EF* Postoperative Verweildauer: - ENTLDATUM - OPDATUM poopvwdauer
Differenz in Tagen
12:B Patient verstorben M 0= nein FU_FUVERSTORBEN
1= ja
9= unbekannt oder Follow-up nicht moglich
EF* Abstand Erhebungsdatum des - FUERHEBDATUM - TXDATUM FU_abstFUErhebungsdatumTx
Follow-up und Datum der letzten Datum

Transplantation in Tagen

EF* Abstand zwischen Todesdatum und - TODESDATUM - TXDATUM FU_abstTodTxDatum
Datum der letzten Transplantation

*  Ersatzfeld im Exportformat
** Datenfelder aus der Follow-up-Dokumentation werden mit dem Prafix "FU" gekennzeichnet
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 1-Jahres-Uberleben I QT I G

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Berechnung

Verlaufskennzahl Worst-Case
>= 70,00 % (Toleranzbereich)
>= 70,00 % (Toleranzbereich)
|

Referenzbereich 2016

Erlauterung zum Sollten Falle mit unbekanntem Status aufgetreten sein, muss zunachst geklart werden, ob der
Strukturierten Dialog 2016 jeweilige Patient lebt oder verstorben ist. Bei tatsachlich verstorbenen Patienten muss entsprechend
der Sterblichkeitsindikatoren folgendes libermittelt werden:

Eine aussagekraftige Epikrise des Patienten, labMELD bei Transplantation, Angaben zur Allokation
(labMELD, exceptional MELD, HU oder Zentrumsangebot?), praoperative Verweildauer, postoperative
Verweildauer, Empfangeralter, Spenderalter, Grunderkrankungen und Todesursachen.

Methode der Keine weitere Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Erlauterung der -

Risikoadjustierung

Rechenregel Zihler
Patienten, fir die 1 Jahr nach der Transplantation die Information vorliegt, dass sie leben
Nenner
Alle Patienten mit Lebertransplantation im Erfassungsjahr 2015 ohne Retransplantation im Jahr 2016

Erlduterung der Bei Retransplantationen ist die zuletzt durchgefiihrte Transplantation mafgebend zur Follow-up-
Rechenregel Auswertung.

Es werden nur Patienten im Zahler erfasst, wenn der Follow-up-Status als lebend dokumentiert
wurde. Patienten mit unbekanntem Uberlebensstatus werden folglich als verstorben betrachtet.

Teildatensatzbezug LTX:P
Zihler (Formel) fn StatusBekanntlJ UND NICHT fn TodInnerhalblJahr
Nenner (Formel) ((fn_TxinAJml) UND (fn IstLetzteTransplantation))

Verwendete Funktionen fn_AJ

fn IstLetzteTransplantation
fn StatusBekanntlJd

fn TodInnerhalblJahr

fn TxinAJml

fn_txJahr

fn ViewFUBekannt

fn ZeitbisTod

Vergleichbarkeit mit Vergleichbar
Vorjahresergebnissen
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 2-Jahres-Uberleben I Q I IG

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Indikatorengruppe: 2-Jahres-Uberleben

Bezeichnung der 2-Jahres-Uberleben
Indikatorengruppe

Qualitatsziel Méglichst hohe 2-Jahres-Uberlebensrate

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Im Jahr 2014 wurden in Deutschland insgesamt 894 Lebertransplantationen durchgefiihrt, davon 5,0 % nach Teilleber-Lebendspende.
In Deutschland gibt es 24 Transplantationszentren, die diese Eingriffe durchfiihren (DSO Jahresbericht 2015).

Die Hauptindikationen zur Lebertransplantation in Deutschland sind die Fibrose und Zirrhose der Leber (27,2 %), die alkoholische
Leberzirrhose (23,6 %), bosartige Neubildungen (17,2 %) und das akute Leberversagen (10,1 %) (DSO Jahresbericht 2015). In den
europdischen Registerdaten (ELTR) sind die Indikationsverteilungen ahnlich (Adam et al. 2012). Aus den Registerdaten wird auch
ersichtlich, dass die 2-Jahres-Uberlebensrate nach Lebertransplantation seit den 90er Jahren erheblich gestiegen ist. So lag diese im
Zeitraum von 1985 bis 1989 noch bei ca. 58 % im Vergleich zu ca. 82 % im Zeitraum von 2000 bis 2004 (Adam et al. 2012). Eine
vergleichbare Entwicklung wird auch aus den USA berichtet (UNOS 2008).

Betrachtet man die Empfanger von Postmortalspenden, so haben von allen Grunderkrankungen die bilidgren Atresien und die
cholestatischen Leberzirrhosen die beste Prognose, gefolgt von metabolischen Erkrankungen, nicht-cholestatischen Zirrhosen,
malignen Lebererkrankungen und akutem Leberversagen (UNOS 2008).

Neben der Grunderkrankung des Empfangers haben das Alter des Patienten, die Transplantation eines Teiltransplantats, die Dauer
der kalten Ischamiezeit und der MELD-Score Einfluss auf die Sterblichkeit (Burroughs et al. 2006, Rana et al. 2008, Weismdliller et al.
2008). Weitere spenderbezogene Einflussgroen sind das Alter und die Todesursache des Spenders (Braat et al. 2012, Feng et al.
2006).

Die Durchfiihrung der Transplantation in einem Zentrum mit vergleichsweise wenigen Fallen pro Jahr gilt ebenfalls als Risikofaktor fur
eine erhohte Sterblichkeit (Axelrod et al. 2004, Burroughs et al. 2006, Edwards et al. 1999). Allerdings konnte bisher keine eindeutige
Mindestfallzahl herausgefunden werden, die nicht mehr mit einer erhohten Sterblichkeit einhergeht.

Um bei begrenztem Organangebot diejenigen Patienten zu identifizieren, die am dringendsten eine Transplantation bendétigen, wird
in den USA seit 2002 der so genannte MELD-Score (Model for End-Stage Liver Disease, Wiesner et al. 2003) eingesetzt. Die
Eurotransplant Foundation, die fiir die Vermittlung von postmortalen Organspenden in Deutschland zustandig ist, verwendet dieses
Modell ebenfalls seit Ende 2006. Ziel ist es, die Wartezeit auf ein Spenderorgan fiir Patienten zu verkiirzen, die bei Ausbleiben einer
Transplantation ein hohes Risiko haben, zu versterben. Es gibt Hinweise, dass die Sterblichkeit auf der Warteliste auf diese Weise
gesenkt werden kann (Dutkowski et al. 2011). Dabei muss allerdings beachtet werden, dass Transplantatempfanger mit weit
vorangeschrittener Lebererkrankung, wie sie durch den MELD-Score und zusatzliche Messwerte erfasst werden kann, ein schlechteres
Uberleben nach der Transplantation aufweisen (Rana et al. 2008, Weismidiller et al. 2008).

Die erfreulichen Verbesserungen der Uberlebenszeiten, die in den letzten 20 Jahren in den Registerauswertungen des United
Network for Organ Sharing (UNOS) und ELTR zum Ausdruck kommen, machen deutlich, wie sehr das Patiententiberleben vom
medizinischen Management abhangig ist. Zusatzlich wird durch die Umstellung auf die Organvermittlung nach dem MELD-Score der
Qualitatsindikator Letalitat durch eine adaquate Auswahl der Transplantatempfanger erheblich beeinflusst.

Die Indikatorengruppe zum 2-Jahres-Uberleben umfasst insgesamt zwei Indikatoren:

Ql-ID 12365

2-Jahres-Uberleben (bei bekanntem Status): Dieser Indikator wertet das Uberleben der Patienten zwei Jahre nach der Transplantation
aus. Beriicksichtigt werden aber nur die Patienten, zu denen der Uberlebensstatus ein Jahr nach der Transplantation bekannt ist. Zu
den verstorbenen Patienten zahlen alle Patienten, die innerhalb von zwei Jahren nach der Transplantation verstorben sind.

QI-ID 51599

2-Jahres-Uberleben (Worst-Case-Analyse): Dieser Indikator betrachtet den gleichen Sachverhalt wie QI 12365, nur das hier alle
Patienten in der Grundgesamtheit eingeschlossen sind und nicht nur die mit bekanntem Status. Worst-Case-Analyse bedeutet, dass
alle Patienten, deren Uberlebensstatus unbekannt ist, als verstorben betrachtet werden. Der Indikator misst demnach tatséchliche
und aufgrund mangelhafter Dokumentation nicht auszuschlieBende Todesfélle innerhalb von 2 Jahren nach der Transplantation. Der
Strukturierte Dialog wird zu diesem Indikator gefiihrt.
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 2-Jahres-Uberleben I Q I IG

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 2-Jahres-Uberleben I QT I G

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

12365: 2-Jahres-Uberleben (bei bekanntem Status)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2016

K -

27:T OP-Datum OPDATUM
36:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Monat der Operation - monat(OPDATUM) monatOp
EF* Postoperative Verweildauer: - ENTLDATUM - OPDATUM poopvwdauer
Differenz in Tagen
12:B Patient verstorben M 0= nein FU_FUVERSTORBEN
1= ja
9= unbekannt oder Follow-up nicht moglich
EF* Abstand Erhebungsdatum des - FUERHEBDATUM - TXDATUM FU_abstFUErhebungsdatumTx
Follow-up und Datum der letzten Datum

Transplantation in Tagen

EF* Abstand zwischen Todesdatum und - TODESDATUM - TXDATUM FU_abstTodTxDatum
Datum der letzten Transplantation

*  Ersatzfeld im Exportformat
** Datenfelder aus der Follow-up-Dokumentation werden mit dem Prafix "FU" gekennzeichnet

© I1QTIG 2017 Stand: 06.04.2017 25



Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 2-Jahres-Uberleben I QT I G

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Berechnung

Verlaufskennzahl Real-Wert
>= 63,50 % (10. Perzentil, Toleranzbereich)
Nicht definiert

Erlauterung zum -

Referenzbereich 2016

Erlauterung zum -

Strukturierten Dialog 2016

Methode der Keine weitere Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Erlauterung der -

Risikoadjustierung

Rechenregel Zihler
Patienten, die 2 Jahre nach der Transplantation leben
Nenner
Alle Patienten mit Lebertransplantation im Erfassungsjahr 2014 ohne Retransplantation in den Jahren
2015 und 2016 mit bekanntem Follow-up-Status

Erlauterung der Bei Retransplantationen ist die zuletzt durchgefiihrte Transplantation mafRgebend zur Follow-up-
Rechenregel Auswertung.

Teildatensatzbezug LTX:P
Zahler (Formel) NICHT fn TodInnerhalb2Jahr

Nenner (Formel) ((fn_TxinAJm2) UND (fn IstLetzteTransplantation)) UND
fn StatusBekannt2J

Verwendete Funktionen fn_AJ

fn IstLetzteTransplantation
fn StatusBekannt2J

fn TodInnerhalb2Jahr

fn TxinAJm2

fn txJahr

fn ViewFUBekannt

fn ZeitbisTod

Vergleichbarkeit mit Vergleichbar
Vorjahresergebnissen
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 2-Jahres-Uberleben I QT I G

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

51599: 2-Jahres-Uberleben (Worst-Case-Analyse)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2016

K -

27:T OP-Datum OPDATUM
36:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Monat der Operation - monat(OPDATUM) monatOp
EF* Postoperative Verweildauer: - ENTLDATUM - OPDATUM poopvwdauer
Differenz in Tagen
12:B Patient verstorben M 0= nein FU_FUVERSTORBEN
1= ja
9= unbekannt oder Follow-up nicht moglich
EF* Abstand Erhebungsdatum des - FUERHEBDATUM - TXDATUM FU_abstFUErhebungsdatumTx
Follow-up und Datum der letzten Datum

Transplantation in Tagen

EF* Abstand zwischen Todesdatum und - TODESDATUM - TXDATUM FU_abstTodTxDatum
Datum der letzten Transplantation

*  Ersatzfeld im Exportformat
** Datenfelder aus der Follow-up-Dokumentation werden mit dem Prafix "FU" gekennzeichnet
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 2-Jahres-Uberleben I QT I G

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Berechnung
Verlaufskennzahl Worst-Case

Referenzbereich 2016 >=55,93 % (10. Perzentil, Toleranzbereich)
Referenzbereich 2015 >= 66,89 % (10. Perzentil, Toleranzbereich)

Erlauterung zum -
Referenzbereich 2016

Erlauterung zum Sollten Falle mit unbekanntem Status aufgetreten sein, muss zunachst geklart werden, ob der
Strukturierten Dialog 2016 jeweilige Patient lebt oder verstorben ist. Bei tatsachlich verstorbenen Patienten muss entsprechend
der Sterblichkeitsindikatoren folgendes libermittelt werden:

Eine aussagekraftige Epikrise des Patienten, labMELD bei Transplantation, Angaben zur Allokation
(labMELD, exceptional MELD, HU oder Zentrumsangebot?), praoperative Verweildauer, postoperative
Verweildauer, Empfangeralter, Spenderalter, Grunderkrankungen und Todesursachen.

Methode der Keine weitere Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Erlauterung der -

Risikoadjustierung

Rechenregel Zihler
Patienten, fir die 2 Jahre nach der Transplantation die Information vorliegt, dass sie leben
Nenner
Alle Patienten mit Lebertransplantation im Erfassungsjahr 2014 ohne Retransplantation in den Jahren
2015 und 2016

Erlauterung der Bei Retransplantationen ist die zuletzt durchgefiihrte Transplantation maRgebend zur Follow-up-
Rechenregel Auswertung.

Es werden nur Patienten im Zahler erfasst, wenn der Follow-up-Status als lebend dokumentiert
wurde. Patienten mit unbekanntem Uberlebensstatus werden folglich als verstorben betrachtet.

Teildatensatzbezug LTX:P
Zihler (Formel) fn StatusBekannt2J UND NICHT fn TodInnerhalb2Jahr
Nenner (Formel) ((fn_TxinAJm2) UND (fn IstLetzteTransplantation))

Verwendete Funktionen fn AJ

fn IstLetzteTransplantation
fn StatusBekannt2J

fn TodInnerhalb2Jahr

fn TxinAJm2

fn txJahr

fn ViewFUBekannt

fn ZeitbisTod

Vergleichbarkeit mit Vergleichbar
Vorjahresergebnissen
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
LTX - Lebertransplantation
Indikatorengruppe: 3-Jahres-Uberleben I Q I IG

Institut fiir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Indikatorengruppe: 3-Jahres-Uberleben

Bezeichnung der 3-Jahres-Uberleben
Indikatorengruppe

Qualitatsziel Méglichst hohe 3-Jahres-Uberlebensrate

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Im Jahr 2014 wurden in Deutschland insgesamt 894 Lebertransplantationen durchgefiihrt, davon 5,0 % nach Teilleber-Lebendspende.
In Deutschland gibt es 24 Transplantationszentren, die diese Eingriffe durchfiihren (DSO Jahresbericht 2015).

Die Hauptindikationen zur Lebertransplantation in Deutschland sind die Fibrose und Zirrhose der Leber (27,2 %), die alkoholische
Leberzirrhose (23,6 %), bosartige Neubildungen (17,2 %) und das akute Leberversagen (10,1 %) (DSO Jahresbericht 2015). In den
europdischen Registerdaten (ELTR) sind die Indikationsverteilungen ahnlich (Adam et al. 2012). Aus den Registerdaten wird auch
ersichtlich, dass die 3-Jahres-Uberlebensrate nach Lebertransplantation seit den 90er Jahren erheblich gestiegen ist. So lag diese im
Zeitraum von 1985 bis 1989 noch bei ca. 56 % im Vergleich zu 78 % im Zeitraum von 2000 bis 2004 (Adam et al. 2012). Eine
vergleichbare Entwicklung wird auch aus den USA berichtet (UNOS 2008).

Betrachtet man die Empfanger von Postmortalspenden, so haben von allen Grunderkrankungen die bilidaren Atresien und die
cholestatischen Leberzirrhosen die beste Prognose, gefolgt von metabolischen Erkrankungen, nicht-cholestatischen Zirrhosen,
malignen Lebererkrankungen und akutem Leberversagen (UNOS 2008).

Neben der Grunderkrankung des Empfangers haben das Alter des Patienten, die Transplantation eines Teiltransplantats, die Dauer
der kalten Ischamiezeit und der MELD-Score Einfluss auf die Sterblichkeit (Burroughs et al. 2006, Rana et al. 2008, Weismiiller et al.
2008). Weitere spenderbezogene EinflussgroRen sind das Alter und die Todesursache des Spenders (Braat et al. 2012, Feng et al.
2006).

Die Durchfiihrung der Transplantation in einem Zentrum mit vergleichsweise wenigen Fallen pro Jahr gilt ebenfalls als Risikofaktor fir
eine erhohte Sterblichkeit (Axelrod et al. 2004, Burroughs et al. 2006, Edwards et al. 1999). Allerdings konnte bisher keine eindeutige
Mindestfallzahl herausgefunden werden, die nicht mehr mit einer erhéhten Sterblichkeit einhergeht.

Um bei begrenztem Organangebot diejenigen Patienten zu identifizieren, die am dringendsten eine Transplantation benétigen, wird
in den USA seit 2002 der so genannte MELD-Score (Model for End-Stage Liver Disease, Wiesner et al. 2003) eingesetzt. Die
Eurotransplant Foundation, die fiir die Vermittlung von postmortalen Organspenden in Deutschland zustandig ist, verwendet dieses
Modell ebenfalls seit Ende 2006. Ziel ist es, die Wartezeit auf ein Spenderorgan fir Patienten zu verkiirzen, die bei Ausbleiben einer
Transplantation ein hohes Risiko haben, zu versterben. Es gibt Hinweise, dass die Sterblichkeit auf der Warteliste auf diese Weise
gesenkt werden kann (Dutkowski et al. 2011). Dabei muss allerdings beachtet werden, dass Transplantatempfanger mit weit
vorangeschrittener Lebererkrankung, wie sie durch den MELD-Score und zusatzliche Messwerte erfasst werden kann, ein schlechteres
Uberleben nach der Transplantation aufweisen (Rana et al. 2008, Weismidiller et al. 2008).

Die erfreulichen Verbesserungen der Uberlebenszeiten, die in den letzten 20 Jahren in den Registerauswertungen des United
Network for Organ Sharing (UNOS) und ELTR zum Ausdruck kommen, machen deutlich, wie sehr das Patiententiberleben vom
medizinischen Management abhangig ist. Zusatzlich wird durch die Umstellung auf die Organvermittlung nach dem MELD-Score der
Qualitatsindikator Letalitat durch eine adaquate Auswahl der Transplantatempfanger erheblich beeinflusst.

Die Indikatorengruppe zum 3-Jahres-Uberleben umfasst insgesamt zwei Indikatoren:

Ql-ID 12385

3-Jahres-Uberleben (bei bekanntem Status): Dieser Indikator wertet das Uberleben der Patienten drei Jahre nach der Transplantation
aus. Beriicksichtigt werden aber nur die Patienten, zu denen der Uberlebensstatus drei Jahre nach der Transplantation bekannt ist. Zu
den verstorbenen Patienten zahlen alle Patienten, die innerhalb von drei Jahren nach der Transplantation verstorben sind.

Ql-1D 51602

3-Jahres-Uberleben (Worst-Case-Analyse): Dieser Indikator betrachtet den gleichen Sachverhalt wie QI 12385, nur das hier alle
Patienten in der Grundgesamtheit eingeschlossen sind und nicht nur die mit bekanntem Status. Worst-Case-Analyse bedeutet, dass
alle Patienten, deren Uberlebensstatus unbekannt ist, als verstorben betrachtet werden. Der Indikator misst demnach tatséchliche
und aufgrund mangelhafter Dokumentation nicht auszuschlieRende Todesfélle innerhalb von 3 Jahren nach der Transplantation. Der
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Strukturierte Dialog wird zu diesem Indikator gefiihrt.
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12385: 3-Jahres-Uberleben (bei bekanntem Status)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2016

K -

27:T OP-Datum OPDATUM
36:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Monat der Operation - monat(OPDATUM) monatOp
EF* Postoperative Verweildauer: - ENTLDATUM - OPDATUM poopvwdauer
Differenz in Tagen
12:B Patient verstorben M 0= nein FU_FUVERSTORBEN
1= ja
9= unbekannt oder Follow-up nicht moglich
EF* Abstand Erhebungsdatum des - FUERHEBDATUM - TXDATUM FU_abstFUErhebungsdatumTx
Follow-up und Datum der letzten Datum

Transplantation in Tagen

EF* Abstand zwischen Todesdatum und - TODESDATUM - TXDATUM FU_abstTodTxDatum
Datum der letzten Transplantation

*  Ersatzfeld im Exportformat
** Datenfelder aus der Follow-up-Dokumentation werden mit dem Prafix "FU" gekennzeichnet
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Berechnung

Verlaufskennzahl Real-Wert
>= 64,22 % (10. Perzentil, Toleranzbereich)
Nicht definiert

Erlauterung zum -

Referenzbereich 2016

Erlauterung zum -

Strukturierten Dialog 2016

Methode der Keine weitere Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Erlauterung der -

Risikoadjustierung

Rechenregel Zihler
Patienten, die 3 Jahre nach der Transplantation leben
Nenner
Alle Patienten mit Lebertransplantation im Erfassungsjahr 2013 ohne Retransplantation in den Jahren
2014 bis 2016 mit bekanntem Follow-up-Status

Erlauterung der Bei Retransplantationen ist die zuletzt durchgefiihrte Transplantation mafRgebend zur Follow-up-
Rechenregel Auswertung.

Teildatensatzbezug LTX:P
Zahler (Formel) NICHT fn TodInnerhalb3Jahr

Nenner (Formel) ((fn_TxinAJm3) UND (fn IstLetzteTransplantation)) UND
fn StatusBekannt3J

Verwendete Funktionen fn_AJ

fn IstLetzteTransplantation
fn StatusBekannt3J

fn TodInnerhalb3Jahr

fn TxinAJm3

fn txJahr

fn ViewFUBekannt

fn ZeitbisTod

Vergleichbarkeit mit Vergleichbar
Vorjahresergebnissen
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51602: 3-Jahres-Uberleben (Worst-Case-Analyse)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2016

K -

27:T OP-Datum OPDATUM
36:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Monat der Operation - monat(OPDATUM) monatOp
EF* Postoperative Verweildauer: - ENTLDATUM - OPDATUM poopvwdauer
Differenz in Tagen
12:B Patient verstorben M 0= nein FU_FUVERSTORBEN
1= ja
9= unbekannt oder Follow-up nicht moglich
EF* Abstand Erhebungsdatum des - FUERHEBDATUM - TXDATUM FU_abstFUErhebungsdatumTx
Follow-up und Datum der letzten Datum

Transplantation in Tagen

EF* Abstand zwischen Todesdatum und - TODESDATUM - TXDATUM FU_abstTodTxDatum
Datum der letzten Transplantation

*  Ersatzfeld im Exportformat
** Datenfelder aus der Follow-up-Dokumentation werden mit dem Prafix "FU" gekennzeichnet
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Berechnung
Verlaufskennzahl Worst-Case

Referenzbereich 2016 >= 54,88 % (10. Perzentil, Toleranzbereich)
Referenzbereich 2015 >=59,00 % (10. Perzentil, Toleranzbereich)

Erlauterung zum -
Referenzbereich 2016

Erlauterung zum Sollten Falle mit unbekanntem Status aufgetreten sein, muss zunachst geklart werden, ob der
Strukturierten Dialog 2016 jeweilige Patient lebt oder verstorben ist. Bei tatsachlich verstorbenen Patienten muss entsprechend
der Sterblichkeitsindikatoren folgendes libermittelt werden:

Eine aussagekraftige Epikrise des Patienten, labMELD bei Transplantation, Angaben zur Allokation
(labMELD, exceptional MELD, HU oder Zentrumsangebot?), praoperative Verweildauer, postoperative
Verweildauer, Empfangeralter, Spenderalter, Grunderkrankungen und Todesursachen.

Methode der Keine weitere Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Erlauterung der -

Risikoadjustierung

Rechenregel Zihler
Patienten, fiir die 3 Jahre nach der Transplantation die Information vorliegt, dass sie leben
Nenner
Alle Patienten mit Lebertransplantation im Erfassungsjahr 2013 ohne Retransplantation in den Jahren
2014 bis 2016

Erlauterung der Bei Retransplantationen ist die zuletzt durchgefiihrte Transplantation mafRgebend zur Follow-up-
Rechenregel Auswertung.

Es werden nur Patienten im Zahler erfasst, wenn der Follow-up-Status als lebend dokumentiert
wurde. Patienten mit unbekanntem Uberlebensstatus werden folglich als verstorben betrachtet.

Teildatensatzbezug LTX:P
Zihler (Formel) fn StatusBekannt3J UND NICHT fn TodInnerhalb3Jahr
Nenner (Formel) ((fn_TxinAJm3) UND (fn IstLetzteTransplantation))

Verwendete Funktionen fn AJ

fn IstLetzteTransplantation
fn StatusBekannt3J

fn TodInnerhalb3Jahr

fn TxinAJm3

fn txJahr

fn ViewFUBekannt

fn ZeitbisTod

Vergleichbarkeit mit Vergleichbar
Vorjahresergebnissen
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Anhang I: Schliissel (Spezifikation)
| schidsel:bntiGrund |

01 Behandlung regular beendet

02 Behandlung reguldr beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen

03 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet

04 Behandlung gegen arztlichen Rat beendet

05 Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

06 Verlegung in ein anderes Krankenhaus

07 Tod

08 Verlegung in ein anderes Krankenhaus im Rahmen einer Zusammenarbeit (§ 14 Abs. 5 Satz 2 BPfIV in der am

31.12.2003 geltenden Fassung)

09 Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

11 Entlassung in ein Hospiz

13 externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen
15 Behandlung gegen arztlichen Rat beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen

17 interne Verlegung mit Wechsel zwischen den Entgeltbereichen der DRG-Fallpauschalen,

nach der BPfIV oder fiir besondere Einrichtungen nach § 17b Abs. 1 Satz 15 KHG
22 Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel zwischen voll- und teilstationadrer Behandlung

25 Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4 PEPPV 2013)
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Anhang II: Funktionen

fn_AJ
fn_EntlassunginAlJ

fn_Entlassunglahr

fn_IstErsteTxInAufenthalt

fn_IstLetzteTransplantation

fn_StatusBekanntl)

fn_StatusBekannt2)

fn_StatusBekannt3)

fn_TodInnerhalblJahr

fn_TodInnerhalb2Jahr

© 1QTIG 2017

integer

boolean

integer

boolean

boolean

boolean

boolean

boolean

boolean

boolean

Auswertungsjahr
Entlassung in Auswertungsjahr

Entlassungsjahr

Transplantation ist die erste Transplantation

Transplantation ist die letzte Transplantation des
Patienten

Status nach einem Jahr ist bekannt

Status nach zwei Jahren ist bekannt

Status nach drei Jahren ist bekannt

Patient ist InHospital verstorben oder innerhalb
eines Jahres verstorben

Patient ist InHospital verstorben oder innerhalb
von zwei Jahren verstorben

Stand: 06.04.2017
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@Auswertungsjahr
fn EntlassungJahr = fn AJ

WENN{ ENTLDATUM <> LEER DANN
Jahr (ENTLDATUM)

SONST Rechts (monatEntl, 4)

}

WENN{ LFDNREINGRIFF <> LEER DANN

ErsterWert (LEFDNREINGRIFEF = Minimum(_B:LFDNREINGRIFF),
Falsch)

SONST Maximum (fn ViewAufenthalt:poopvwdauer) =
poopvwdauer

}

WENN{ (OPDATUM <> LEER) DANN

OPDATUM = Maximum(_ P:OPDATUM)

SONST fn txJahr = Maximum( P:fn_ txJahr)
}

ErsterWert (Maximum (fn ViewFUBekannt:FU abstFUErhebungsdat
umTxDatum) >= @MinAbstandlJFU, Falsch)

ODER

fn TodInnerhalblJahr

ErsterWert (Maximum (fn ViewFUBekannt:FU abstFUErhebungsdat
umTxDatum) >= @MinAbstand2JFU, Falsch)

ODER

fn TodInnerhalb2Jahr

ErsterWert (Maximum (fn ViewFUBekannt:FU abstFUErhebungsdat
umTxDatum) >= @MinAbstand3JFU, Falsch)

ODER

fn TodInnerhalb3Jahr

ErsterWert (fn_ZeitbisTod <= 365, Falsch)

ErsterWert (fn ZeitbisTod <= 730, Falsch)
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fn_TodInnerhalb3Jahr

fn_TxinAJm1
fn_TxinAJm2
fn_TxinAJm3

fn_txJahr

fn_ViewAufenthalt

fn_ViewFUBekannt

fn_ZeitbisTod
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boolean

boolean
boolean
boolean

integer

dataview

dataview

integer

Patient ist InHospital verstorben oder innerhalb

von 3 Jahren verstorben

Transplantation in Auswertungsjahr - 1
Transplantation in Auswertungsjahr - 2
Transplantation in Auswertungsjahr - 3

Transplantationsjahr

View mit allen Datensatzen des gleichen
Aufenthalts eines Patienten

View mit allen Follow-Ups zu denen ein Status
bekannt ist

Anzahl Tage nach der Transplantation bis der
Patient verstorben ist

Stand: 06.04.2017

ErsterWert (fn ZeitbisTod <= 1095, Falsch)

fn txJahr = fn AJ - 1

fn txJahr = fn AJ - 2

fn txJahr fn AJ - 3

WENN{ OPDATUM <> LEER DANN
Jahr (OPDATUM)

SONST

WENN{ monatOP <> LEER DANN
Rechts (monatOP, 4)

SONST LEER

}

}

(P (monatAufn = :monatAufn UND monatEntl = :monatEntl
UND vwDauer = :vwDauer))

(T (FU_FUVERSTORBEN IN (0,1)))

WENN{ (ENTLGRUND = '07') DANN
poopvwdauer

SONST Minimum( P:FU abstTodTxDatum)
}
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Anhang IlI: Historie der Qualitatsindikatoren

Aktuelle Qualitatsindikatoren 2016

Anpassungen im Vergleich zum Vorjahr

Ql-Bezeichnung Referenz- Rechen- Vergleichbarkeit mit Erlauterung
bereich regel Vorjahresergebnissen

2096 Sterblichkeit im Krankenhaus Nein Nein Vergleichbar

2097 Tod durch operative Komplikationen Nein Nein Vergleichbar -

2133 Postoperative Verweildauer Nein Nein Vergleichbar -

12349 1-Jahres-Uberleben (bei bekanntem Status) Ja Nein Vergleichbar Einfiihrung eines Referenzbereiches analog zu QI-ID 51596
51596 1-Jahres-Uberleben (Worst-Case-Analyse) Nein Nein Vergleichbar -

12365 2-Jahres-Uberleben (bei bekanntem Status) Ja Nein Vergleichbar Einfiihrung eines Referenzbereiches analog zu QI-ID 51599
51599 2-Jahres-Uberleben (Worst-Case-Analyse) Nein Nein Vergleichbar -

12385 3-Jahres-Uberleben (bei bekanntem Status) Ja Nein Vergleichbar Einfliihrung eines Referenzbereiches analog zu Ql 51602
51602 3-Jahres-Uberleben (Worst-Case-Analyse) Nein Nein Vergleichbar -

2015 zusatzlich berechnete Qualitatsindikatoren

m Ql-Bezeichnung Begriindung fiir Streichung

51594 Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Todesfallen Kein Referenzbereich definiert.

© 1QTIG 2017 Stand: 06.04.2017 38



