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Einleitung

Einleitung

Lebendorganspenden werden aufgrund der aktuellen Organknappheit vonseiten der Patientinnen und Patien-
ten und deren Angehdrigen zunehmend erwiinscht. Voraussetzungen fiir eine Lebendspende sind der gute Ge-
sundheitszustand der Spenderin bzw. des Spenders und die Freiwilligkeit der Organspende, die durch eine un-
abhédngige Lebendspende-Kommission gepriift wird. Vor diesem Hintergrund erlaubt das deutsche Transplanta-
tionsgesetz die Nierenlebendspende ausschliefllich an Verwandte ersten und zweiten Grades, an Ehegatten,
eingetragene Lebenspartner oder Verlobte sowie andere Personen, ,die der Spenderin bzw. dem Spender in
besonderer personlicher Verbundenheit offenkundig nahestehen”. Das Qualitatssicherungsverfahren Nierenle-
bendspende bezieht sich ausschlielich auf die Organspenderin bzw. den Organspender. Bei der Lebendspende
soll durch bestmdgliche Qualitdt der medizinischen Behandlung und durch sorgfaltige Bewertung der Spende-
rin bzw. des Spenders vor dem Eingriff ein HochstmaR an Sicherheit erreicht werden. Es gilt, jegliche Komplika-
tion flr die Spenderin bzw. den Spender zu vermeiden.

Potenzielle Lebendorganspenderinnen und Lebendorganspender werden in der Regel in einem mehrstufigen
Verfahren evaluiert. Dabei werden Einflussfaktoren identifiziert, die das Risiko fiir eine potenziell tédliche Kom-
plikation erhéhen kénnen. Denn gemaR § 8 Abs. 1 S. 1c TPG (BGBI. I S. 2757) [1] ist eine Organentnahme bei
Lebenden nur zulassig, wenn diese nicht Gber das allgemeine Operationsrisiko hinaus gefahrdet werden.

Die Qualitatsindikatoren beziehen sich dementsprechend auf die Erfassung der Sterblichkeit bzw. der Uberle-
bensraten der Spenderinnen und Spender im Langzeitverlauf, den Erhalt der Nierenfunktion sowie Komplikatio-
nen im Zusammenhang mit dem Eingriff.

In der Ergebnisdarstellung fiir die Uberlebensraten im Follow-up (Ldngsschnittbetrachtung) ist zu beriicksichti-
gen, dass zusatzlich zu den Indikatoren, die die 1-, 2- oder 3-Jahres-Uberlebensraten bei bekanntem Uberle-
bensstatus abbilden, das Indikatorergebnis jeweils als Worst-Case-Analyse ausgewiesen wird. Dabei werden
alle Patientinnen und Patienten, zu denen keine Informationen zum Uberlebensstatus vorliegen, als verstorben
betrachtet. Die Worst-Case-Indikatoren messen demnach tatsachliche und aufgrund mangelhafter bzw. fehlen-
der Dokumentation nicht auszuschliefende Todesfélle. Somit treffen sie sowohl eine Aussage lber die Nach-
sorge als auch lber die Dokumentationsqualitat der Einrichtungen.

Hinweis: Im vorliegenden Bericht entspricht die Silbentrennung nicht durchgehend den korrekten Regeln der
deutschen Rechtschreibung. Wir bitten um Verstandnis fiir die technisch bedingten Abweichungen.
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51567: Intra- oder postoperative Komplikationen

51567: Intra- oder postoperative Komplikationen

Qualitatsziel Selten (schwere) intra- oder postoperative Komplikationen nach Nierenlebendspende

Hintergrund

Da gemall § 8 Abs. 1 S. 1c TPG (BGBI. I S. 2757) [1] eine Organentnahme bei Lebenden nur zuldssig ist, wenn
diese nicht Gber das allgemeine Operationsrisiko hinaus gefahrdet werden, gilt es das Risiko prdoperativ abzu-
schitzen und Risikofaktoren auszuschlieRen (BAK 2000). Neben den gesetzlichen Bestimmungen ist es auch aus
ethischer Sicht geboten das Risiko zu minimieren, da es sich um einen Eingriff bei Gesunden handelt (BAK,
StaKo 2004).

Die Angaben aus der Literatur zu postoperativen Komplikationen nach Nierenlebendspende sind schwierig zu
vergleichen, da die Definitionen fiir postoperative Komplikationen in diesen Publikationen nicht einheitlich ver-
wendet werden. Nach Einschdtzungen der britischen ,,UK Guidelines for Living Donor Kidney Transplantation”
liegt die perioperative Komplikationsrate bei der Nierenlebendspende bei ca. 4,4 % (BTS/RA 2011). Von diesen
Komplikationen werden 1,8 % (Bay und Hebert 1987) als ernst und 0,2 % (Bia et al. 1995) als potentiell lebens-
bedrohlich eingestuft.

Eine Auswertung des norwegischen nationalen Spenderregisters (Westlie et al. 2003, n = 387) berichtet von
einer Rate von 2,1 % ernster Komplikationen. Folgende Komplikationen werden in der Studie genannt:
Pneumothorax (8,8 %), Harnwegsinfekte (6,7 %), oberflachliche Peritonealverletzungen (6,4 %), oberflachliche
Wundinfektionen (4,4 %), Pneumonien (3,9 %), Reoperationen (2,1 %), tiefe Wundinfektionen (1,6 %), Lungen-
embolien (0,5 %), Bluttransfusionen (0,3 %). Die Autorinnen und Autoren stuften folgende Komplikationen als
ernste Komplikationen ein: Blutungen tber 300 ml (1,3 %), anaphylaktische Reaktionen (0,5 %), Bradykardien
(0,2 %). Die Ergebnisse der UNOS-Daten vom Jahr 2008 weisen folgende schwere Komplikationen innerhalb der
ersten sechs Wochen bei den Spenderinnen und Spendern aus: Blutung (2,2 %), Darmverschluss (1,0 %) und
Narbenhernie (0,8 %) (OPTN/SRTR 2011).
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51567: Intra- oder postoperative Komplikationen

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2019

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
15:B OP-Datum K - OPDATUM
18:B behandlungsbediirftige @M 0= nein POKOMPLIKATSPEZ

(schwere) intra- oder

. : 1= ja
postoperative Kompli-
kation(en)
EF* Monat der Operation - monat(OPDATUM) monatOp

*Ersatzfeld im Exportformat
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51567: Intra- oder postoperative Komplikationen

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2019
Referenzbereich 2018

Erlauterung zum Referenzbereich
2019

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2019

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

51567

Intra- oder postoperative Komplikationen
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

<10,00 %

<10,00 %

Die Angaben aus der Literatur zu postoperativen Komplikationen nach Nie-
renlebendspende sind schwierig zu vergleichen, da die Definitionen fiir post-
operative Komplikationen in diesen Publikationen nicht einheitlich verwen-
det werden. Der Indikator ist darauf ausgerichtet, nur jene Komplikationen
abzubilden, die eine Bluttransfusion oder Re-Operation erfordern und damit
schwerwiegend sind. Die Festlegung des Toleranzbereiches erfolgte auf der
Grundlage eines Expertenkonsenses durch die Bundesfachgruppe Nieren-
und Pankreastransplantation.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zihler

Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender mit mindestens einer
(schweren) behandlungsbedurftigen Komplikation

Nenner

Alle Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender

NLS:P

POKOMPLIKATSPEZ %==% 1
fn LsinAJd

fn AJ

fn LsinAJ
fn LsJahr

Eingeschrankt vergleichbar

1QTIG 2020
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2137: Sterblichkeit im Krankenhaus

2137: Sterblichkeit im Krankenhaus

Qualitatsziel Keine Todesfalle nach Nierenlebendspende

Hintergrund

Da die Lebendspende freiwillig ist und einen Eingriff in die Gesundheit der Spenderin bzw. des Spenders dar-
stellt, sollte das Risiko einer relevanten Gefahrdung der Spenderin bzw. des Spenders moglichst gering gehalten
werden. Vor diesem Hintergrund wird jeder einzelne Todesfall nach Nierenlebendspende analysiert.

Im Jahr 2018 wurden in Deutschland 2.291 Nieren transplantiert, davon 638 (27,8 %) nach Lebendspende (DSO
2019). Aufgrund der Seltenheit des Ereignisses , Tod der Lebendspenderin bzw. des Lebendspenders” liegen
kaum verlassliche Daten zur perioperativen Sterblichkeit von Nierenorganspendern vor. Als Haupttodesursache
werden insbesondere Lungenembolie und kardiovaskuladre Erkrankungen genannt (Najarian et al. 1992, Tooher
et al. 2004).

In den USA starben postoperativim Untersuchungszeitraum von 1999 bis 2001 insgesamt zwei von 10.828 Nie-
renspenderinnen bzw. Nierenspendern, was einer Rate von 0,02 % entspricht. Darunter ein Fall von Lungenem-
bolie und ein nicht ndher bezeichneter Todesfall (Matas et al. 2003). D'Alessandro et al. (1995) analysierten Da-
ten zur postoperativen Sterblichkeit von 681 Personen, die im Zeitraum von 20 Jahren (1971 bis 1991) in den
USA eine Niere gespendet hatten, und berichten von einem nach Operation an Lungenembolie Verstorbenen
(0,1 % Mortalitatsrate).

In Deutschland, wo seit 2006 alle hiesigen Nierenlebendspenden im Rahmen der externen Qualitatssicherung
erfasst werden, gab es einen Todesfall nach Nierenlebendspende wahrend des stationaren Aufenthalts, der
ebenfalls auf eine Lungenembolie zuriickzufihren ist (AQUA 2012). Die Auswertungen aus dem Jahr 2018 im
Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung zeigen fiir Deutschland eine 0,16 %-Sterblichkeit im Kran-
kenhaus (1QTIG 2019: 105-109).

Nach dem medizinisch-wissenschaftlichen Bericht der Agentur fur Biomedizin, gab es in Frankreich seit der Ein-
richtung eines Spendenregisters im Jahr 2004 keine perioperativen Todesfélle (Agence de la biomédecine
[2017]). Auch das Schweizer Lebendspenderregister registrierte im Beobachtungszeitraum 1993 bis 2005 unter
737 Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspendern keinen Todesfall, der in kausalem Zusammenhang
mit der Organspende stand (Thiel et al. 2005).
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2137: Sterblichkeit im Krankenhaus

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2019

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
15:B OP-Datum K - OPDATUM
28:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Monat der Operation - monat(OPDATUM) monatOp

*Ersatzfeld im Exportformat

© 1QTIG 2020 Stand: 29.04.2020

10



Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende
2137: Sterblichkeit im Krankenhaus

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2019
Referenzbereich 2018

Erlauterung zum Referenzbereich
2019

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2019

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

2137

Sterblichkeit im Krankenhaus
Ergebnisindikator
Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

Sentinel Event

Sentinel Event

Jedem Todesfall nach Nierenlebendspende muss zwingend nachgegangen
werden, da es sich um einen operativen Eingriff an Gesunden handelt, des-
sen Risiko durch eine sorgfaltige praoperative Evaluation minimiert werden
kann.

Sollte tatsachlich ein Todesfall einer Spenderin bzw. eines Spenders eingetre-
ten sein, so melden Sie dies bitte unverziiglich zunachst dem Verfahrenssup-
port des IQTIG, damit die entsprechenden Fachexperten informiert werden
kénnen und kurzfristig Kontakt mit Ihrem Haus aufgenommen werden kann.
Bei Eintritt eines solchen Todesfalls sind folgende Informationen notwendig
und zu Ubermitteln: eine ausfiihrliche Epikrise zur verstorbenen Patientin
bzw. zum verstorbenen Patienten, das Spenderalter, der Kreatininwert bei
Transplantation und bei Entlassung, das Bestehen einer arteriellen Hyperto-
nie als auch mégliche Todesursachen.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler
Verstorbene Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender
Nenner

Alle Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender

NLS:P
ENTLGRUND %==% "Q07"
fn LsinAJ

fn AJ

fn LsinAJd
fn LsJahr

Eingeschrankt vergleichbar

1QTIG 2020
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Gruppe: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Bezeichnung Gruppe Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Qualitatsziel Keine Todesfalle innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Hintergrund

Da die Lebendspende freiwillig ist und einen Eingriff in die Gesundheit der Spenderin bzw. des Spenders dar-
stellt, sollte das Risiko einer relevanten Gefahrdung der Spenderin bzw. des Spenders moglichst gering gehalten
werden. Vor diesem Hintergrund wird jeder einzelne Todesfall nach Nierenlebendspende analysiert.

Aufgrund der Seltenheit des Ereignisses , Tod der Lebendspenderinnen bzw. des Lebendspenders” liegen inter-
national nur wenige verlissliche Daten aus Studien zum 1-Jahres-Uberleben von Nierenorganspendern vor. So-
weit Todesfélle im ersten Jahr nach Nierenlebendspende berichtet werden, wird deren Haufigkeit mit deutlich
unter 1 % (Najarian et al. 1992, Tooher et al. 2004, IQTIG 2019: 105-109). Die Haupttodesursachen in den be-
schriebenen Fallen waren Lungenembolie und Herz-Kreislauf-Erkrankungen (Tooher et al. 2004, Najarian et al.
1992).

Das Schweizer Lebendspenderregister registrierte im Beobachtungszeitraum 1993 bis 2005 unter 737 Nierenle-
bendspenderinnen und Nierenlebendspendern keinen Todesfall, der in kausalem Zusammenhang mit der Or-
ganspende stand (Thiel et al. 2005). In den USA starben im Untersuchungszeitraum von 1999 bis 2001 insge-
samt zwei von 10.828 Nierenspenderinnen und Nierenspendern postoperativ, was einer Rate von 0,02 % ent-
spricht. Darunter ein Fall von Lungenembolie und ein nicht ndher bezeichneter Todesfall (Matas et al. 2003).
D'Alessandro et al. (1995) analysierte Daten zur postoperativen Sterblichkeit von 681 Personen, die in einem
Zeitraum von 20 Jahren (1971 bis 1991) in den USA eine Niere gespendet hatten, und berichtet Gber einen nach
Operation an Lungenembolie Verstorbenen (0,1 % Mortalitatsrate).

Die Indikatorengruppe zum Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebend-

spende umfasst insgesamt zwei Indikatoren:

ID 12440

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende: Es gehen nur jene
Fille in die Berechnung ein, zu denen der Uberlebensstatus im Follow-up bekannt ist. Alle Nierenlebendspen-
derinnen und Nierenlebendspender mit nicht vorliegenden Angaben zum Uberlebensstatus werden aus der
Betrachtung dieses Indikators ausgeschlossen. Der Zahler des Indikators gibt die Zahl der tatsachlich verstorbe-
nen Patientinnen bzw. Patienten an.

ID 51568

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nieren-
lebendspende: Bei diesem Indikator wird das Worst-Case-Szenario als Ergebnis ausgewiesen. Das bedeutet,
dass alle Patientinnen und Patienten, zu denen keine Informationen zum Uberlebensstatus im Follow-up vorlie-
gen, als verstorben gewertet werden.
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende
12440: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

12440: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres
nach Nierenlebendspende

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2019

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname V¥
15:B OP-Datum K - OPDATUM
28:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Postoperative Verweil- | - ENTLDATUM - OPDATUM poopvwdauer
dauer: Differenz in Ta-
gen
FU: 13:B Spender verstorben M 0= nein FU_FUVERSTORBEN
1= ja
9 = unbekannt oder Follow-up nicht
moglich
FU: EF* Abstand Erhebungsda- | - FUERHEBDATUM - LSDATUM FU_abstFUErhebungsdatum-
tum des Follow-up LsDatum
und Datum der Le-
bendspende in Tagen
FU: EF* Abstand zwischen To- - TODESDATUM - LSDATUM FU_abstTodLsDatum

desdatum und Datum
der Lebendspende

*Ersatzfeld im Exportformat

'V Datenfelder aus der Follow-up-Dokumentation werden mit dem Prafix "FU" gekennzeichnet
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende

12440: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2019
Referenzbereich 2018

Erlauterung zum Referenzbereich
2019

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2019

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

12440

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenle-
bendspende

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
DeQS
Ratenbasiert
Sentinel Event
Sentinel Event

Jedem Todesfall nach Nierenlebendspende muss nachgegangen werden, da
es sich um einen operativen Eingriff an Gesunden handelt, dessen Risiko
durch eine sorgfaltige praoperative Evaluation minimiert werden kann.

Sollte tatsachlich ein Todesfall einer Spenderin bzw. eines Spenders eingetre-
ten sein, so melden Sie dies bitte an den Verfahrenssupport des IQTIG, damit
die entsprechenden Fachexperten informiert werden konnen und kurzfristig
Kontakt mit lhrem Haus aufgenommen werden kann. Bei Eintritt eines sol-
chen Todesfalls sind folgende Informationen notwendig und zu tibermitteln:
eine ausfihrliche Epikrise zur verstorbenen Patientin bzw. zum verstorbenen
Patienten, das Spenderalter, der Kreatininwert bei Transplantation und bei
Entlassung, das Bestehen einer arteriellen Hypertonie als auch mogliche To-
desursachen.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender, die innerhalb des 1.
Jahres nach der Spende verstorben sind

Nenner

Alle Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender, fir die das 1-
Jahres-Follow-up im Erfassungsjahr 2019 féllig ist, mit bekanntem Follow-up-
Status

Die Erhebung des 1-Jahres-Follow-up ist ein Jahr und 60 Tage nach der
Spende spatestens fallig. In diesem Indikator werden auch Follow-up-Infor-
mationen berlicksichtigt, die nach dem Falligkeitsdatum erhoben wurden.

Indexeingriffe, die aufgrund der Verschiebung der betrachteten Grundge-
samtheit bereits im vergangenen Jahr in diesem QI betrachtet wurden, wer-
den dieses Jahr in der Grundgesamtheit nicht berlcksichtigt.

NLS:P
fn TodInnerhalblJahr

fn FUlJFaelligInAJ &
!fn FUlJinVJenthalten &
fn StatusBekanntlJd

fn AbstTageFUErhebungStatusBekannt
fn AJ

fn DatumFaelligkeitFUlJ

fn FUlJFaelligInAJ

fn FUlJinVJenthalten

1QTIG 2020
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende

12440: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

fn MaxAbstTageFUErhebung
fn MinAbstTageBisTod

fn StatusBekanntlJ

fn TodInnerhalblJahr

fn VJLieferfrist

fn ZeitbisTod

Eingeschrankt vergleichbar

© 1QTIG 2020
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende
51568: Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

51568: Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw.
des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2019

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname V¥
15:B OP-Datum K - OPDATUM
28:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Postoperative Verweil- | - ENTLDATUM - OPDATUM poopvwdauer
dauer: Differenz in Ta-
gen
FU: 13:B Spender verstorben M 0= nein FU_FUVERSTORBEN
1= ja
9 = unbekannt oder Follow-up nicht
moglich
FU: EF* Abstand Erhebungsda- | - FUERHEBDATUM - LSDATUM FU_abstFUErhebungsdatum-
tum des Follow-up LsDatum
und Datum der Le-
bendspende in Tagen
FU: EF* Abstand zwischen To- - TODESDATUM - LSDATUM FU_abstTodLsDatum

desdatum und Datum
der Lebendspende

*Ersatzfeld im Exportformat

'V Datenfelder aus der Follow-up-Dokumentation werden mit dem Prafix "FU" gekennzeichnet
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende

51568: Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2019
Referenzbereich 2018

Erlauterung zum Referenzbereich
2019

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2019

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

51568

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw. des Spenders
innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
DeQS
Ratenbasiert
Sentinel Event
Sentinel Event

Jedem Todesfall nach Nierenlebendspende muss nachgegangen werden, da
es sich um einen operativen Eingriff an Gesunden handelt, dessen Risiko
durch eine sorgfaltige praoperative Evaluation minimiert werden kann.

Sollte tatsachlich ein Todesfall einer Spenderin bzw. eines Spenders eingetre-
ten sein, so melden Sie dies bitte an den Verfahrenssupport des IQTIG, damit
die entsprechenden Fachexperten informiert werden konnen und kurzfristig
Kontakt mit lhrem Haus aufgenommen werden kann. Bei Eintritt eines sol-
chen Todesfalls sind folgende Informationen notwendig und zu tibermitteln:
eine ausfuhrliche Epikrise zur verstorbenen Patientin bzw. zum verstorbenen
Patienten, das Spenderalter, der Kreatininwert bei Transplantation und bei
Entlassung, das Bestehen einer arteriellen Hypertonie als auch mogliche To-
desursachen.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender, die innerhalb des 1.
Jahres nach der Spende verstorben sind oder deren Uberlebensstatus 1 Jahr
nach Spende unbekannt ist

Nenner

Alle Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender, fir die das 1-
Jahres-Follow-up im Erfassungsjahr 2019 fillig ist, mit bekanntem oder unbe-
kanntem Follow-up-Status

Die Erhebung des 1-Jahres-Follow-up ist ein Jahr und 60 Tage nach der
Spende spatestens fallig. In diesem Indikator werden auch Follow-up-Infor-
mationen berlicksichtigt, die nach dem Falligkeitsdatum erhoben wurden.

Als Indikatorergebnis wird das Worst-Case-Szenario ausgewiesen. Das be-
deutet, dass auch alle Patientinnen bzw. Patienten, zu denen keine Informa-
tionen vorliegen, als verstorben gewertet werden.

Indexeingriffe, die aufgrund der Verschiebung der betrachteten Grundge-
samtheit bereits im vergangenen Jahr in diesem QI betrachtet wurden, wer-
den dieses Jahr in der Grundgesamtheit nicht bertcksichtigt.

NLS:P
!fn StatusBekanntlJ | fn TodInnerhalblJahr

fn FUlJFaelligInAJ &
!fn FUlJinVJenthalten
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende

51568: Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

fn AbstTageFUErhebungStatusBekannt
fn AJ

fn DatumFaelligkeitFUlJ
fn FUlJFaelligInAJ

fn FUlJinVJenthalten

fn MaxAbstTageFUErhebung
fn MinAbstTageBisTod

fn StatusBekanntlJ

fn TodInnerhalblJahr

fn VJLieferfrist

fn ZeitbisTod

Eingeschrankt vergleichbar

© 1QTIG 2020
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL
NLS - Nierenlebendspende
Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL
NLS - Nierenlebendspende
Gruppe: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

Gruppe: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

Bezeichnung Gruppe Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

Qualitatsziel Keine Todesfalle innerhalb der ersten beiden Jahre nach Nierenlebendspende

Hintergrund

Da die Lebendspende freiwillig ist und einen Eingriff in die Gesundheit der Spenderin bzw. des Spenders dar-
stellt, sollte das Risiko einer relevanten Gefahrdung der Spenderin bzw. des Spenders moglichst gering gehalten
werden. Vor diesem Hintergrund wird jeder einzelne Todesfall nach Nierenlebendspende analysiert.

Aufgrund der Seltenheit des Ereignisses ,Tod der Lebendspenderin bzw. des Lebendspenders” liegen internati-
onal nur wenige verlissliche Daten aus Studien zum 2-Jahres-Uberleben von Nierenorganspendern vor. Das
Schweizer Lebendspenderregister registrierte im Beobachtungszeitraum 1993 bis 2005 unter 737 Nierenle-
bendspenderinnen und Nierenlebendspendern keinen Todesfall, der in kausalem Zusammenhang mit der Or-
ganspende stand (Thiel et al. 2005). In den USA starben im Untersuchungszeitraum von 1999 bis 2001 insge-
samt zwei von 10.828 Nierenspenderinnen und Nierenspendern postoperativ, was einer Rate von 0,02 % ent-
spricht. Darunter ein Fall von Lungenembolie und ein nicht ndher bezeichneter Todesfall (Matas et al. 2003).
D'Alessandro et al. (1995) analysierte Daten zur postoperativen Sterblichkeit von 681 Personen, die in einem
Zeitraum von 20 Jahren (1971 bis 1991) in den USA eine Niere gespendet hatten, und berichtet Gber einen nach
Operation an Lungenembolie Verstorbenen (0,1 % Mortalitatsrate). Die Auswertungen aus dem Jahr 2018 im
Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung zeigen flir Deutschland eine 0,17 %-Sterblichkeit (n=572)
zwei Jahre nach Nierenlebendspende (IQTIG 2019: 105-109).

Die Indikatorengruppe zum Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebend-
spende umfasst insgesamt zwei Indikatoren:

ID 12452

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von zwei Jahren nach Nierenlebendspende: Es gehen nur jene
Fille in die Berechnung ein, zu denen der Uberlebensstatus im Follow-up bekannt ist. Alle Lebendspender mit

nicht vorliegenden Angaben zum Uberlebensstatus werden aus der Betrachtung dieses Indikators ausgeschlos-
sen. Der Zahler des Indikators gibt die Zahl der tatsachlich verstorbenen Patientinnen und Patienten an.

ID 51569

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von zwei Jahren nach Nie-
renlebendspende: Bei diesem Indikator wird das Worst-Case-Szenario als Ergebnis ausgewiesen. Das bedeutet,
dass alle Patientinnen und Patienten, zu denen keine Informationen zum Uberlebensstatus im Follow-up vorlie-
gen, als verstorben gewertet werden.
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende
12452: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

12452: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren
nach Nierenlebendspende

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2019

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname V¥
15:B OP-Datum K - OPDATUM
28:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Postoperative Verweil- | - ENTLDATUM - OPDATUM poopvwdauer
dauer: Differenz in Ta-
gen
FU: 13:B Spender verstorben M 0= nein FU_FUVERSTORBEN
1= ja
9 = unbekannt oder Follow-up nicht
moglich
FU: EF* Abstand Erhebungsda- | - FUERHEBDATUM - LSDATUM FU_abstFUErhebungsdatum-
tum des Follow-up LsDatum
und Datum der Le-
bendspende in Tagen
FU: EF* Abstand zwischen To- - TODESDATUM - LSDATUM FU_abstTodLsDatum

desdatum und Datum
der Lebendspende

*Ersatzfeld im Exportformat

'V Datenfelder aus der Follow-up-Dokumentation werden mit dem Prafix "FU" gekennzeichnet
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende

12452: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2019
Referenzbereich 2018

Erlauterung zum Referenzbereich
2019

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2019

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

12452

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenle-
bendspende

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
DeQS
Ratenbasiert
Sentinel Event
Sentinel Event

Jedem Todesfall nach Nierenlebendspende muss nachgegangen werden, da
es sich um einen operativen Eingriff an Gesunden handelt, dessen Risiko
durch eine sorgfaltige praoperative Evaluation minimiert werden kann.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zihler

Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender, die innerhalb von 2
Jahren nach der Spende verstorben sind

Nenner

Alle Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender, fir die das 2-
Jahres-Follow-up im Erfassungsjahr 2019 féllig ist, mit bekanntem Follow-up-
Status

Die Erhebung des 2-Jahres-Follow-up ist zwei Jahre und 90 Tage nach der
Spende spatestens fallig. In diesem Indikator werden auch Follow-up-Infor-
mationen berlicksichtigt, die nach dem Falligkeitsdatum erhoben wurden.

Indexeingriffe, die aufgrund der Verschiebung der betrachteten Grundge-
samtheit bereits im vergangenen Jahr in diesem QI betrachtet wurden, wer-
den dieses Jahr in der Grundgesamtheit nicht beriicksichtigt.

NLS:P
fn TodInnerhalb2Jahr

fn FU2JFaelligInAJ &
!fn FU2JinVJenthalten &
fn_StatusBekannt2J

fn AbstTageFUErhebungStatusBekannt
fn AJ

fn DatumFaelligkeitFU2J
fn FU2JFaelligInAJ

fn FU2JinVJenthalten

fn MaxAbstTageFUErhebung
fn MinAbstTageBisTod

fn StatusBekannt2J

fn TodInnerhalb2Jahr

fn VJLieferfrist

fn ZeitbisTod
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL
NLS - Nierenlebendspende
12452: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

Verwendete Listen -
Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb- Eingeschrankt vergleichbar
nissen
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende
51569: Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

51569: Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw.
des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2019

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname V¥
15:B OP-Datum K - OPDATUM
28:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
EF* Postoperative Verweil- | - ENTLDATUM - OPDATUM poopvwdauer
dauer: Differenz in Ta-
gen
FU: 13:B Spender verstorben M 0= nein FU_FUVERSTORBEN
1= ja
9 = unbekannt oder Follow-up nicht
moglich
FU: EF* Abstand Erhebungsda- | - FUERHEBDATUM - LSDATUM FU_abstFUErhebungsdatum-
tum des Follow-up LsDatum
und Datum der Le-
bendspende in Tagen
FU: EF* Abstand zwischen To- - TODESDATUM - LSDATUM FU_abstTodLsDatum

desdatum und Datum
der Lebendspende

*Ersatzfeld im Exportformat

'V Datenfelder aus der Follow-up-Dokumentation werden mit dem Prafix "FU" gekennzeichnet
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Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2019 nach QSKH-RL

NLS - Nierenlebendspende

51569: Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2019
Referenzbereich 2018

Erlauterung zum Referenzbereich
2019

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2019

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

51569

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw. des Spenders
innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebendspende

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
DeQS
Ratenbasiert
Sentinel Event
Sentinel Event

Jedem Todesfall nach Nierenlebendspende muss nachgegangen werden, da
es sich um einen operativen Eingriff an Gesunden handelt, dessen Risiko
durch eine sorgfaltige praoperative Evaluation minimiert werden kann.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zihler

Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender, die innerhalb von 2
Jahren nach der Spende verstorben sind oder zu denen nach 2 Jahren keine
Informationen zum Uberlebensstatus vorliegen

Nenner

Alle Nierenlebendspenderinnen bzw. Nierenlebendspender, fir die das 2-
Jahres-Follow-up im Erfassungsjahr 2019 fallig ist, mit bekanntem oder unbe-
kanntem Follow-up-Status

Die Erhebung des 2-Jahres-Follow-up ist zwei Jahre und 90 Tage nach der
Spende spatestens fallig. In diesem Indikator werden auch Follow-up-Infor-
mationen beriicksichtigt, die nach dem Falligkeitsdatum erhoben wurden.

Als Indikatorergebnis wird das Worst-Case-Szenario ausgewiesen. Das be-
deutet, dass auch alle Patientinnen bzw. Patienten, zu denen keine Informa-
tionen vorliegen, als verstorben gewertet werden.

Indexeingriffe, die aufgrund der Verschiebung der betrachteten Grundge-
samtheit bereits im vergangenen Jahr in diesem Ql betrachtet wurden, wer-
den dieses Jahr in der Grundgesamtheit nicht berticksichtigt.

NLS:P
!fn StatusBekannt2J | fn TodInnerhalb2Jahr

fn FU2JFaelligInAJ &
!fn FU2JinVJenthalten

fn AbstTageFUErhebungStatusBekannt
fn AJ

fn DatumFaelligkeitFU2J

fn FU2JFaelligInAJ

fn FU2JinVJenthalten

fn MaxAbstTageFUErhebung

fn MinAbstTageBisTod

fn StatusBekannt2J
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Gruppe: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb
von 3 Jahren nach Nierenlebendspende

Bezeichnung Gruppe Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 3 Jahren nach Nierenlebendspende

Qualitatsziel Keine Todesfalle innerhalb der ersten drei Jahre nach Nierenlebendspende

Hintergrund

Da die Lebendspende freiwillig ist und einen Eingriff in die Gesundheit der Spenderin bzw. des Spenders dar-
stellt, sollte das Risiko einer relevanten Gefahrdung der Spenderin bzw. des Spenders moglichst gering gehalten
werden. Vor diesem Hintergrund wird jeder einzelne Todesfall nach Nierenlebendspende analysiert.

Aufgrund der Seltenheit des Ereignisses , Tod der Lebendspenderin bzw. des Lebendspenders” liegen internati-
onal nur wenige verlassliche Daten aus Studien zum 3-Jahres-Uberleben von Nierenorganspenderinnen und
Nierenorganspendern vor. Das Schweizer Lebendspenderregister registrierte im Beobachtungszeitraum 1993
bis 2005 unter 737 Nierenlebendspenderin bzw. Nierenlebendspendern keinen Todesfall, der in kausalem Zu-
sammenhang mit der Organspende stand (Thiel et al. 2005). In den USA starben im Untersuchungszeitraum von
1999 bis 2001 insgesamt zwei von 10.828 Nierenspenderinnen und Nierenspendern postoperativ, was einer
Rate von 0,02 % entspricht. Darunter ein Fall von Lungenembolie und ein nicht ndher bezeichneter Todesfall
(Matas et al. 2003). D'Alessandro et al. (1995) analysierte Daten zur postoperativen Sterblichkeit von 681 Per-
sonen, die in einem Zeitraum von 20 Jahren (1971 bis 1991) in den USA eine Niere gespendet hatten, und be-
richtet Gber einen nach Operation an Lungenembolie Verstorbenen (0,1 % Mortalitdtsrate). Die Auswertungen
aus dem Jahr 2018 im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung zeigen fir Deutschland eine 0,16
%-Sterblichkeit (n=612) drei Jahre nach Nierenlebendspende (IQTIG 2019: 105-109).

Die Indikatorengruppe zum Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 3 Jahren nach Nierenlebend-

spende umfasst insgesamt zwei Indikatoren:

ID 12468

Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 3 Jahren nach Nierenlebendspende: Es gehen nur jene
Fille in die Berechnung ein, zu denen der Uberlebensstatus im Follow-up bekannt ist. Alle Lebendspenderin
und Lebendspender mit nicht vorliegenden Angaben zum Uberlebensstatus werden aus der Betrachtung dieses
Indikators ausgeschlossen. Der Zahler des Indikators gibt die Zahl der tatsachlich verstorbenen Patientinnen
und Patienten an.

ID 51570

Tod oder unbekannter Uberlebensstatus der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 3 Jahren nach Nieren-
lebendspende: Bei diesem Indikator wird das Worst-Case-Szenario als Ergebnis ausgewiesen. Das bedeutet,
dass alle Patientinnen und Patienten, zu denen keine Informationen zum Uberlebensstatus im Follow-up vorlie-
gen, als verstorben gewertet werden.
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12468: Tod der Spenderin bzw. des Spenders innerhalb von 3 Jahren
nach Nierenlebendspende

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2019

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname V¥
15:B OP-Datum K - OPDATUM
28:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND