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“‘Ultimately, the secret of quality is love. You have to love your patient, you have to
love your profession, you have to love God. If you have love, you can then work
backward to monitor and improve the system. “

A. Donabedian

" Mullan F (2001) A Founder of Quality Assessment Encounters A Troubled System Firsthand. Health
Affairs 20(1):137-141.



Hinweis

Die vorliegende Dissertation verwendet zur besseren Lesbarkeit das generische
Maskulin. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermalRen fur alle
Geschlechter. Dies impliziert keine Benachteiligung anderer Geschlechter, sondern
dient lediglich der sprachlichen Vereinfachung und ist als geschlechtsneutral zu
verstehen.
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1 Zielsetzung

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) ist eine chronische
Gefalderkrankung, die zu einer Stenosierung von Extremitatenarterien fuhrt.
Neben konservativen Therapieansatzen kommen auch interventionelle

Revaskularisationsverfahren zum Einsatz.

Im Rahmen des medizinischen Qualitdtsmanagements haben
Qualitatsindikatoren eine wesentliche Bedeutung. Hierbei handelt es sich um ,ein
quantitatives MaR, das zur Qualitats- oder Leistungsbewertung benutzt werden
kann und die Qualitdt bzw. Leistung einer Einheit durch Zahlen bzw.
Zahlenverhaltnisse indirekt abbildet” (Hensen 2016).

Aufgrund der hohen Pravalenz der chronischen pAVK und der mit ihr
assoziierten Morbiditat und Mortalitat sind reliable und valide Qualitatsindikatoren
eine wesentliche Voraussetzung zur Verbesserung der Versorgungsqualitat
dieser Patienten.

Das Ziel der vorliegenden Dissertationsschrift ist es mittels einer
systematischen Literaturrecherche bereits entwickelte deutsch- und
englischsprachige Qualitatsindikatoren fur die invasive revaskularisierende
Behandlung der chronischen pAVK zu identifizieren und zusammenzufassen.
Konkret sollen sowohl Prozess-, Struktur- und Ergebnisindikatoren
eingeschlossen werden. Hierfir werden systematische Ubersichtsarbeiten,
Leitlinien, Konsensuspapiere, Empfehlungen von Fachgesellschaften und
Qualitatsindikatordatenbanken durchsucht, die sich mit der invasiven Therapie

der pAVK befassen.

Die  Fragestellung dieser Dissertation lautet somit:  Welche
Qualitatsindikatoren fur die invasive Therapie von Patienten mit chronischer
peripherer arterieller Verschlusskrankheit lassen sich in systematischen
Ubersichtsarbeiten, Leitlinien, Konsensuspapieren, Empfehlungen von
Fachgesellschaften und Qualitatsindikatordatenbanken identifizieren?

Die Entwicklung von neuen Qualitatsindikatoren und die Bewertung der

gesammelten Indikatoren sind nicht Bestandteil dieser Arbeit.



2 Einleitung

2.1 Originalpublikation

Teile der Ergebnisse der vorliegenden Dissertation wurden am 13.09.2019
von S. Hischke, H. C. Riess, M. K. Bublitz, L. Kriston, T. Schwaneberg, M. Harter,
D. Bertges, E. S. Debus und C. A. Behrendt unter dem Titel ,Quality Indicators in
Peripheral Arterial Occlusive Disease Treatment: A Systematic Review" in der
Fachzeitschrift European Journal of Vascular and Endovascular Surgery
(Elsevier) publiziert. Die Originalpublikation (Hischke et al. 2019) ist im Anhang
als Abbildung 8 zu finden.

2.2 Qualitatsindikatoren

2.2.1 Qualitat in der Gesundheitsversorgung

Der Begriff ,Qualitat® wird in der wissenschaftlichen Literatur uneinheitlich
definiert. Dies verdeutlicht Donabedian, einer der ersten Wissenschaftler im
Bereich der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen, in seiner Definition von
Qualitat: ,[...] quality may be almost anything anyone wishes it to be [...]"
(Donabedian 1966).

Das Deutsche Institut fur Normung (DIN) und die International
Organization for Standardization (ISO) definieren Qualitat allgemein als ,Grad, in
dem ein Satz inharenter Merkmale eines Objektes Anforderungen erfullt* (DIN
2005). Qualitat wird als MaR der Ubereinstimmung des Ist-Zustandes mit dem
Soll-Zustand aufgefasst. Daraus folgt, dass Qualitat nur gemessen werden kann,
wenn die Merkmale und der Soll-Zustand festgelegt sind. Hierbei wird ebenfalls
deutlich, dass sich die eigentliche Problematik der Definition und Messbarkeit von
Qualitat bei der Auswahl der inharenten Merkmale (z.B. Uberlebensrate) und der

Bestimmung des Soll-Zustandes (z.B. 100% Uberlebensrate) ergibt.

Die vorliegende Arbeit orientiert sich an der folgenden Definition von
Qualitat in der Gesundheitsversorgung von Donabedian: ,Quality of care is the
extent to which actual care is in conformity with preset criteria for good care"
(Sens et al. 2007).

In  der Gesundheitsversorgung sind zudem unterschiedliche
Qualitatsdimensionen, Ebenen von Qualitat und Perspektiven auf Qualitat

beschrieben worden:



Die Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) unterscheidet drei Qualitatsdimensionen: Effektivitat, Sicherheit und

Patientenorientierung (Arah et al. 2006).

Das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) zahlt als grundlegende Anforderung an die Versorgungsqualitat folgende
Qualitatsdimensionen auf: ,Wirksamkeit; Patientensicherheit; Ausrichtung der
Versorgungsgestaltung an den Patienten; Rechtzeitigkeit und Verfugbarkeit;
Angemessenheit; Koordination und Kontinuitat® (IQTIG 2019). Weitere

Dimensionen finden sich bei Campbell et al. (2000).

Donabedian fuhrte 1966 die bis heute gebrauchliche, dreiteilige
Gliederung der Qualitatsdimensionen in der Gesundheitsversorgung ein
(Donabedian 1966): Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat. Strukturqualitat
bezieht sich dabei auf die Umgebung, in der die Patientenversorgung erfolgt (z.B.
Material, Personal, Organisationsstruktur). Prozessqualitdt beschreibt die
Aktivitaten des Patienten und der Behandelnden (z.B. Suche nach Behandlung,
Diagnosestellung, Durchfuhrung von Behandlung). Ergebnisqualitat ist die
Auswirkung der Versorgung auf den Patienten oder die Population (z.B.
Gesundheitszustand, Verhalten, Zufriedenheit) (Donabedian 1966, Donabedian
1988).

Die oben genannten Dimensionen der Qualitat kdnnen zudem auf
verschiedenen Ebenen und aus unterschiedlichen Perspektiven betrachtet
werden: Als Ebenen der Qualitdt werden die Versorgung des Einzelnen
(Mikroebene) und die Versorgung der Population (Makroebene) unterschieden
(IQTIG 2019). Die Qualitat der Gesundheitsversorgung kann aufderdem aus der
Perspektive des Leistungsempfangers (z.B. Patient), Leistungserbringers (z.B.
Arzt) und Leistungsfinanzierer (z.B. Krankenversicherung) betrachtet werden
(Hensen 2016). Das Institute of Medicine (IOM) verdeutlicht diesen Aspekt in
seiner Definition von Qualitat in der Gesundheitsversorgung als “the degree to
which health services for individuals and populations increase the likelihood of
desired health outcomes and are consistent with current professional knowledge”
(Lohr und Schroeder 1990).



Zusammenfassend ist Qualitat der Grad der Ubereinstimmung von der
Realitat mit vorher festgelegten Zielen (Sens et al. 2007). Diese Ziele konnen
anhand von Merkmalen in mehreren Dimensionen und aus diversen
Perspektiven beschrieben werden. Theoretisch ist somit eine vollstandige
Beschreibung der Qualitat moglich. In der Praxis kann Qualitat aufgrund dieser
Mehrdimensionalitat nur naherungsweise beschrieben und erfasst werden.
Vielmehr mussen mehrere Merkmale die festgelegten Ziele multidimensional
beschreiben. Wie bei Steinen eines Mosaiks, muss die Anzahl der verwendeten
Merkmale ausreichend sein und die Verteilung regelmafig, damit ein
umfassendes Abbild der Realitat entstehen kann. Daher bestimmt die Auswahl
der Merkmale, wie prazise die Beschreibung von Qualitat ist (Reiter et al. 2008).

2.2.2 Definition Qualitatsindikator

Eine Grundvoraussetzung fur die Verbesserungen der Qualitat in der
Gesundheitsversorgung ist ihre Messbarkeit. Zur Messung von Qualitat in der
Gesundheitsversorgung anhand von Merkmalen, haben sich sogenannte
Qualitatsindikatoren etabliert. Sie quantifizieren Qualitat und machen sie damit
messbar und vergleichbar. Qualitatsindikatoren sind ein indirektes Mal} fur
Qualitat. Da Qualitat multidimensional ist, bendtigt es mehrere
Qualitatsmerkmale, die gemeinsam einen Teilaspekt der Versorgungsqualitat
beschreiben. Ein Merkmal wird durch einen zugehorigen Indikator messbar und
eine Gruppe von Qualitatsindikatoren (auch ,,Qualitatsindikatorenset”) kann einen

Versorgungsaspekt beschreiben.

Hensen definiert Qualitatsindikatoren als ,ein quantitatives Mal}, das zur
Qualitats- oder Leistungsbewertung benutzt werden kann und die Qualitat bzw.
Leistung einer Einheit durch Zahlen bzw. Zahlenverhaltnisse indirekt abbildet®
(Hensen 2016). Das IQTIG hingegen definiert hingegen Qualitatsindikatoren als
,2quantitative  Groflen, die Aussagen Uuber die Erfullung konkreter
Qualitatsanforderungen  mittels  eines  Messverfahrens  und  eines
Bewertungskonzepts ermoglichen. Qualitatsindikatoren umfassen die drei
Komponenten Qualitatsziel, Messverfahren und Bewertungskonzept® (IQTIG
2019). Nach der Definition von Hensen (2016) ist der Referenzbereich kein fester
Bestandteil eines Qualitatsindikators. Hier wird ein Referenzbereich definiert als
ein Intervall ,innerhalb dessen ein Qualitatsindikator als unauffallig definiert wird*

5



(Hensen 2016) und stattdessen wird dieser genutzt, um einen Qualitatsindikator
zu bewerten (Hensen 2016). Im Unterschied dazu betrachtet das IQTIG den

Referenzbereich jedoch als einen Teil des Qualitatsindikators.

Ein einzelner Qualitatsindikator wird mittels eines Indikatorendatenblattes
systematisch beschrieben. Welche Angaben ein Indikatorendatenblatt enthalt
variiert international. Dennoch lassen sich Gemeinsamkeiten bei der
Beschreibung von Qualitatsindikatoren finden: Im Allgemeinen wird ein
Qualitatsindikator (1) numerisch angegeben und es wird das (2) Qualitatsziel, (3)
Messverfahren und je nach Definition ein (4) Bewertungsverfahren definiert. Der
allgemeine Aufbau eines Indikators ist, in Anlehnung an Bellmunt et al. (2014)
und das Indikatordatenblatt des Instituts fur angewandte Qualitatsférderung und
Forschung im Gesundheitswesen GmbH (AQUA) (AQUA 2015), in Tabelle 4

dargestellt.

In der englischsprachigen Literatur wird das Konzept eines
Qualitatsindikators mit den Begriffen ,quality indicator® (AHRQ 2011) oder

.performance measure” (Spertus et al. 2005) beschrieben.

Qualitatsindikatoren kdnnen in verschiedene Gruppen eingeteilt werden.
Zum Beispiel konnen sie nach Donabedian (1988) unterschiedliche
Qualitatsdimensionen als Prozess-, Struktur- oder Ergebnisindikator beschreiben
(siehe 2.2.1). Bei Prozess- und Strukturindikatoren sollte, im Gegensatz zu
Ergebnisindikatoren, der Zusammenhang zum gewunschten Ergebnis

nachgewiesen sein (Mainz 2003).

Neben der Unterscheidung verschiedener Qualitatsdimensionen nach
Donabedian (1966), ist auch eine Unterscheidung nach der Art des
Haufigkeitsmales moglich. Ein ,rate-based” Indikator misst ein erwinschtes oder
unerwunschtes Ergebnis als Verhaltnismal} oder Mittelwert und ein zugehdriger
Referenzbereich gibt den Soll-Wert an. Ein ,sentinel-event” Indikator hingegen
zahlt die absolute Anzahl schwerwiegender unerwunschter Ereignisse (z.B. Tod).
Da das einzelne Ereignis besonders schwerwiegend ist, liegt der
Referenzbereich bei null. Jedes einzelne sentinel-event sollte individuell

nachverfolgt werden (Mainz 2003).



Qualitatsindikatoren konnen allgemein formuliert sein oder sich auf
bestimmte Patientenkollektive beziehen und zusatzlich spezifisch fur eine
Diagnose bzw. Therapie sein. Ebenso kann man zwischen verschiedenen
Versorgungsbereichen unterscheiden, z.B. der praventiven, akuten oder
chronischen Versorgung. Eine weitere mogliche Einteilung kann anhand der

Interventionsart erfolgen (Mainz 2003).

Verschiedene Zuordnungen eines Indikators sind gleichzeitig moglich und
schlielen sich gegenseitig nicht aus. Zum Beispiel ist der Qualitatsindikator
,Bestimmung des Fontaine-Stadiums® (Tabelle 14) gleichzeitig ein
Prozessindikator (Aktivitat des Behandelnden), rate-based (Verhaltnis von
Patienten bei denen eine PTA durchgefuhrt und das Fontaine Stadium bestimmt
wurde zu allen Patienten bei denen eine PTA durchgefuhrt wurde), formuliert ein
wunschenswertes Ereignis (Messung des Fontaine-Stadiums), ist spezifisch fur
ein Patientenkollektiv (Patienten mit PAVK) und ist spezifisch fur eine
Interventionsart (PTA). Diverse weitere Gruppierungen sind moglich.

Es sollte betont werden das Qualitatsindikatoren keine Leitlinien sind.
Leitlinien geben Handlungsempfehlungen fur die medizinische Versorgung und
sollten Qualitatsindikatoren enthalten, um die Implementierung der Leitlinie
uberprufen zu konnen. Qualitatsindikatoren konnen allerdings aus Leitlinien

entwickelt werden (Kopp et al. 2007).

2.2.3 Entwicklung von Qualitatsindikatoren

Obwonhl sich international noch kein einheitliches Vorgehen bei der
Entwicklung von Qualitatsindikatoren etabliert hat, herrscht jedoch Einigkeit
daruber, dass ein standardisiertes schrittweises Vorgehen notwendig ist. Einige
Regierungsorganisationen und Fachgesellschaften haben bereits eigene
Richtlinien fur die Entwicklung von Qualitatsindikatoren veroffentlicht, wie zum
Bespiel das Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) (Altenhofen et
al. 2009), die Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) (AHRQ 2011)
und die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) (Follmann et al. 2013).

Gemeinsam ist den  meisten  Methodenpapieren  folgende
Vorgehensweise: Im ersten Schritt wird der zu untersuchende Qualitatsaspekt

definiert. Im zweiten Schritt wird ein Expertengremium benannt, welches den



Qualitatsindikator entwickeln soll. Anschliellend wird die bestehende Evidenz
mittels einer Literaturrecherche gesichtet und Qualitatsmerkmale werden
identifiziert. Grundsatzlich lassen sich vier Quellen zur Entwicklung von
Indikatoren unterscheiden: Bestehende Qualitatsindikatoren werden durch (1)
systematische Literaturrecherche identifiziert. Neue Qualitatsindikatoren konnen
aus (2) randomisierten kontrollierten Studien, aus (3) Leitlinien oder von (4)
Expertengruppen entwickelt werden. Der bestverfugbare Evidenzgrad sollte
genutzt werden und kann mittels eines Konsensverfahren mit

Expertenmeinungen kombiniert werden.

Das Expertengremium erstellt eine vorlaufige Sammlung potentieller
Qualitatsindikatoren und bewertet sie anschlieffend nach einer standardisierten
Konsensmethode bewertet. Verschiedene Variationen in Anlehnung an das
RAND/UCLA Bewertungsverfahren (Fitch et al. 2001) oder Delphi-Verfahren
(Fink et al. 1984) sind in Gebrauch (AHRQ 2011). Die Experten bewertet die
Indikatoren anhand von vorher definierten Gutekriterien auf einer Skala und
finden in mindestens zwei Runden einen Konsens. Dabei finden sich
Unterschiede in der Zusammensetzung des Gremiums, Art und Anzahl der
Gutekriterien sowie des Konsensfindungsverfahren. Fir die Bewertung von
Qualitatsindikatoren kdonnen verschiedene Instrumente genutzt werden. In der
oben genannten Methodik zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren des NVL und
der DKG wird die Bewertung beispielsweise in Anlehnung an das QUALIFY-
Instrument vorgenommen. Das QUALIFY-Instrument wurde vom BQS Institut fur
Qualitat & Patientensicherheit GmbH (BQS) fur die Bewertung von
Qualitatsindikatoren  entwickelt. In den drei Kategorien ,Relevanz®,
~Wissenschaftlichkeit® und ,Praktikabilitat® wird die Bewertung anhand von 20
Gutekriterien durchgefuhrt (Reiter et al. 2008).

Die definierten Qualitatsindikatoren kdnnen abschlie3end pilotiert werden,
um ihre Praktikabilitat, Wirksamkeit und Wirkung zu uberprufen (Altenhofen et al.
2009). Daraufhin werden die Indikatoren in die Praxis eingefuhrt und fortlaufend
validiert. Praktikabilitat, Plausibilitat und Validitat werden gepruft (Follmann et al.
2013). Qualitatsindikatoren sollten gegebenenfalls aktualisiert und konnen falls

notwendig auch wieder zurlickgezogen werden (AHRQ 2011).



2.2.4 Anwendungsgebiete von Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikatoren sind Messinstrumente, die das Verhaltnis von Soll-
und Ist-Zustand anzeigen (lat. ,indicare® anzeigen) und durch dessen
Interpretation zur Bewertung und weiterfuhrend zur Verbesserung von Qualitat
genutzt werden konnen (AQUA 2015).

Ihre  Einsatzgebiete im  Gesundheitssystem  sind  vielfaltig.
Qualitatsindikatoren kbnnen zum Monitoring oder Benchmarking und sowohl
intern  (innerhalb eines Krankenhauses) als auch extern (zwischen
Krankenhausern) genutzt werden. Als ,Monitoring“ wird das Beobachten von
Veranderungen Uber Zeitraume durch kontinuierliche Messungen bezeichnet.
.B8enchmarking“ beschreibt die Vergleiche zwischen verschiedenen Zeitpunkten,
verschiedenen Akteuren oder zu einem Goldstandard. Beides kann zu einer
Verbesserung der Qualitat fuhren, in dem die Messungen interpretiert und zum

Fehlermanagement genutzt werden.

Zusatzlich konnen Qualitatsindikatoren auch zur Qualitatssicherung
eingesetzt werden. Das IQTIG (2019) Dbeschreibt verschiedene
Verwendungszwecke zur gesetzlichen Qualitatssicherung. Hierzu zahlen das
interne Qualitatsmanagement, die Veroffentlichung von Information, die Planung
der  Versorgungstrukturen und die leistungsorientierte = Vergutung.
Veroffentlichungen von Messergebnissen sollen fur den externen Vergleich
genutzt werden und so zu internen Verbesserungen fuhren. Zudem sollen
Informationen patientengerecht zur Verfugung gestellt werden und Patienten als
Entscheidungshilfe dienen. Auch Anreize durch leistungsorientierte Vergutung,
auch genannt Pay-for-Perfomance (P4P), konnen zur Steuerung der
Versorgungsqualitat genutzt werden (Altenhofen et al. 2009).



2.3 Periphere arterielle Verschlusskrankheit

2.3.1 Definition und Pravalenz

In der S3 Leitlinie der deutschen Gesellschaft fur Angiologie - Gesellschaft
fur GefalBmedizin (DGA) wird die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)
definiert als ,[...] eine Einschrankung der Durchblutung der die Extremitaten
versorgenden Arterien bzw. seltener der Aorta. Dies kann graduell (durch eine
Stenose) oder komplett (Okklusion) sein.” (Lawall et al. 2015)

Die pAVK ist ein stetig wachsendes globales Gesundheitsproblem.
Wahrend 2010 schatzungsweise 202 Millionen Menschen Uber 25 Jahre weltweit
betroffen waren, zeigten sich 2015 bereits uber 236 Millionen Erkrankte (Song et
al. 2019). Weltweit waren 2015 schatzungsweise 5,56% der Bevolkerung uber
25 Jahren betroffen (Song et al. 2019). Die Pravalenz der pAVK steigt dabei mit
dem Alter. Fur Deutschland wird die Pravalenz von pAVK bei 40-Jahrigen mit 3%
und bei Uber 70-Jahrigen mit 15%-20% angegeben (Ludwig 2020).

2.3.2 Atiologie

Mit Uber 95% ist die haufigste Ursache der pAVK die chronisch
obliterierende Arteriosklerose (Ludwig 2020). Seltene Ursachen der pAVK, wie
eine entzundliche, genetische oder traumatische Genese, treten mit
zunehmendem Patientenalter weniger auf (Lawall et al. 2015). Die akute pAVK,
bei der sich eine Extremitatenarterie durch einen Embolus oder Thrombus
verschlieft, tritt seltener auf als die chronische pAVK (Lawall et al. 2015).

Da die Arteriosklerose die haufigste Ursache der pAVK darstellt,
entsprechen die wichtigsten Risikofaktoren fur die Entwicklung einer pAVK denen
der Arteriosklerose. In diesem Zusammenhang sind die arterielle Hypertonie,
Nikotinabusus, Diabetes mellitus und Fettstoffwechselstorungen sowie das
hohere Lebensalter zu nennen (Conte et al. 2015).

In Uber 90% der Falle betrifft die pAVK die untere Extremitat (Ludwig
2020). Jedoch beschrankt sich der Prozess der Arteriosklerose nicht nur auf die
Extremitaten, sondern kann auch andere Stromgebiete betreffen. Demzufolge ist
eine pAVK oft mit anderen Manifestationen der Arteriosklerose vergesellschaftet
(Kreuzrisiko). Andere haufige Manifestationen der Arteriosklerose sind die

koronare Herzkrankheit oder die zerebrale Ischamie. Ebenso ist bei Patienten,
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die einen ischamischen Schlaganfall oder Myokardinfarkt erlitten haben, das

Risiko an einer pAVK zu erkranken erhoht (Lawall et al. 2015).

2.3.3 Kilinik und Diagnostik

Die pAVK kann asymptomatisch oder symptomatisch verlaufen. Die
Symptome variieren je nach Auspragungsgrad und Lokalisation der Stenosen
und reichen von belastungsabhangigen Schmerzen bis hin zu trophischen
Storungen mit konsekutiver Autoamputation der betroffenen Extremitaten.

Klassifiziert wird die pAVK nach der Symptomatik und der Lokalisation
(Ludwig 2020). Weit verbreitet sind die Einteilungen nach Fontaine oder
Rutherford (Lawall et al. 2015). Fontaine unterscheidet vier Stadien, wobei der
schmerzfreien Gehstrecke eine wesentliche Bedeutung zukommt. Im anglo-
amerikanischen Raum ist die Einteilung nach Rutherford in sechs Kategorien
bzw. drei Graden verbreiteter. Im klinischen Alltag wird meist die Einteilung als
,Claudicatio intermittens® oder ,kritische Extremitatenischamie genutzt (Lawall
et al. 2017).

Asymptomatische Manifestationen der pAVK, Stadium | nach Fontaine
bzw. Grad 0 nach Rutherford, sind meistens Zufallsbefunde (Huppert et al. 2018).
Hierbei wird zur non-invasiven Diagnostik der Knochel-Arm-Index (ABI) genutzt
(Lawall et al. 2015). Mittels Dopplersonographie und Blutdruckmessung wird der
Quotient des systolischen Drucks von oberer und unterer Extremitat ermittelt. Ab
einem ABI-Wert von kleiner 0,9 wird von einer pAVK gesprochen (Lawall et al.
2015).

Symptomatische Patienten werden unter Berlcksichtigung ihrer Klinik
weiter unterschieden. Ischamisch bedingte Schmerzen der betroffenen
Extremitaten stehen dabei im Vordergrund. Entscheidend ist, ob diese erst unter
Belastung auftreten oder bereits in Ruhe.

Stadium lla und IIb nach Fontaine beschreiben Patienten mit Schmerzen
nach Belastung von mehr bzw. weniger als 200m Gehstrecke. Diese
Symptomatik wird auch durch die Begriffe ,Schaufensterkrankheit®, ,Claudicatio
Intermittens® oder im Englischen ,intermittent claudication® (IC) beschrieben.
Rutherford Grad 1 beschreibt Patienten mit leichter, moderater oder schwerer IC.
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Bei Schmerzen in Ruhe (Fontaine Stadium Il bzw. Rutherford Grad 2)
spricht man von kritischer Extremitatenischamie bzw. im Englischen von critical
limb ischemia (CLI). Beim Vorliegen von Ulzerationen oder Gewebsnekrosen
wird dies Stadium IV nach Fontaine bzw. Grad 3 nach Rutherford zu geordnet
(Lawall et al. 2016).

Ferner kann eine Klassifikation in vier verschieden Typen anhand der
Lokalisation der Stenose vorgenommen werden. Dabei spricht man vom
.Beckentyp®, ,Oberschenkeltyp®, ,peripherem Typ“ oder ,Mehretagentyp® (Diehm
2007). Mit einer Pravalenz von 50% ist der Oberschenkeltyp der haufigste (Diehm
2007). Die ischamisch bedingten Schmerzen werden distal der Stenose projiziert
(Ludwig 2020).

Die Folgen der Erkrankung fur die Betroffenen sind nicht nur eine
Einschrankung der Lebensqualitat (Treat-Jacobson et al. 2002), sondern auch
eine erhohte kardiovaskulare Morbiditat und Mortalitat. Die 5-Jahresmortalitat
von asymptomatischen pAVK Patienten betragt 19%, von symptomatischen 24%
(Lawall et al. 2017).

Bei der Diagnostik der pAVK sind in der Anamnese Angaben zu
arteriosklerotischen Risikofaktoren, anderen arteriosklerotischen Erkrankungen
(Kreuzrisiko  siehe 2.3.2) und wegweisenden Symptomen  wie
belastungsabhangigen Schmerzen oder Parasthesien von besonderer
Bedeutung. Eine Inspektion der Extremitaten, insbesondere der Fulle, sollte

erfolgen (Lawall et al. 2016).

In der nicht invasiven Diagnostik gilt der ABI als Goldstandard. In der
funktionellen Diagnostik wird die Laufbandergometrie zur Objektivierbarkeit

belastungsabhangiger Schmerzen eingesetzt (Ranft 2015).

In der bildgebenden Diagnostik werden die Duplexsonographie,
intraarterielle Angiographie, CT- und MR-Angiographie eingesetzt (Ranft 2015).
Hiermit sollen Gefaldstenosen dargestellt, Differentialdiagnosen abgegrenzt und
invasive Therapien geplant werden (Ranft 2015).

Fur Patienten ab Stadium Il nach Fontaine ist die farbkodierte
Duplexsonographie die Methode der ersten Wahl. So kann nichtinvasiv die

Gefalmorphologie und Hamodynamik vor einer invasiven Therapie dargestellt
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werden (Lawall et al. 2015). Im Sinne einer Stufendiagnostik kann zusatzlich eine
Angiographie notwendig sein, falls die farbkodierte Duplexsonographie nicht
eindeutig ausfallt (Lawall et al. 2015).

2.3.4 Therapie

Wesentliche Ziele der pAVK-Therapie sind die Hemmung der Progression
der Arteriosklerose, die Verbesserung von Gehleistung und Lebensqualitat, die
Schmerzreduktion, der Extremitatenerhalt und die Risikoreduktion der kardialen
und zerebralen Morbiditat (Lawall et al. 2015). In therapeutischer Hinsicht stehen

konservative und invasive Ansatze zur Verfugung.

Bei der konservativen Therapie steht die gunstige Beeinflussung von
kardiovaskularen Risikofaktoren, sowie die Verbesserung der peripheren
Durchblutung mittels Gefaltraining im Vordergrund (Lawall et al. 2015). Zur
gunstigen Beeinflussung von kardiovaskularen Risikofaktoren gehdren
korperliche Aktivitat, Gewichtsreduktion, Nikotinkarenz, sowie die Therapie von
arterieller Hypertonie, Diabetes mellitus und Hypercholesterinamie (Lawall et al.
2015). Ein regelmaRiges strukturiertes Bewegungstraining unter fachlicher
Aufsicht, kann bei Patienten mit IC zur Verbesserung der Gehstrecke und
Lebensqualitat fuhren (Lawall et al. 2015).

Die  medikamentose  Therapie der pAVK adressiert die
Progressionshemmung der Arteriosklerose, Sekundarpravention
kardiovaskularer Ereignisse und symptomatische Therapie der ischamisch
bedingten  Schmerzen. Dies umfasst neben der Senkung des
Cholesterinspiegels, die normotone Einstellung des Blutdruckes und der
Therapie des Diabetes mellitus, auch die Thrombozytenaggregationshemmung
(Lawall et al. 2015). In Stadium Il nach Fontaine kann eine Therapie mit Cilostazol
oder Naftidrofuryl zur Steigerung der Gehstrecke indiziert sein, wenn die
Lebensqualitat stark eingeschrankt ist und ein Gehtraining nicht durchgefuhrt
werden kann (Lawall et al. 2015).

Zur invasiven Therapie gehoren die interventionellen endovaskularen und
offen gefallchirurgischen Verfahren (Lawall et al. 2015). Kombinationen aus
beiden, sogenannte Hybridverfahren, werden ebenfalls genutzt. Ziel der
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invasiven Therapie ist die Revaskularisierung der betroffenen Abschnitte bzw.

der Extremitatenerhalt.

Zu den interventionellen endovaskularen Verfahren gehoren die
perkutane transluminale Angioplastie (PTA), perkutane mechanische
Thrombektomie (PMT), Atherektomie, perkutane Aspirationsthrombektomie
(PAT) und Lysetherapie. Bei der PTA werden verengte Arterien mittels
Ballondilatation mit oder ohne Stentimplantation erweitert. Dabei wird ein
Katheter Uber einen Zugang unter RoOntgenkontrolle bis zur Engstelle
vorgeschoben. Zusatzlich kann die Engstelle durch einen anschlielend
platzierten Stent offen gehalten werden (Stentangioplastie) (Teichgraber et al.
2018). Man unterscheidet Stents nach Expansionsmechanismus (selbst-,
thermisch- oder ballonexpandierend) und Beschichtung (drug-eluting oder bare-
metal) (Teichgraber et al. 2018). Bei der perkutanen mechanischen
Thrombektomie wird das Stromungshindernis, ahnlich wie bei der TEA, per
Angiographiekatheter,  entfernt  (Teichgraber et al. 2018). Bei
Atherektomieverfahren wird das Material, welches das Gefal} einengt, ablativ
entfernt (Teichgraber et al. 2018). Bei der Aspirationsthrombektomie wird das
Material per Sog entfernt (Teichgraber et al. 2018). Bei der lokalen Katheterlyse
wird der Thrombus lokal durch fibrinolytische Substanzen aufgelost (Teichgraber
et al. 2018).

Zu den offen gefalchirurgischen Verfahren gehdren die
Thrombendarteriektomie (TEA) und das Bypassverfahren. Bei der TEA wird das
betroffene Gefal} erdffnet, ausgeschalt und der stenosierende arteriosklerotische
Plaque, Thrombus oder Embolus entfernt. Bei Bypassoperationen werden
kunstlich Umgehungskreislaufe fur stenosierte Gefalie geschaffen. Dafur werden
autologe oder alloplastische Materialien als GefalRersatz genutzt. Zum Beispiel
konnen autologe Transplantate aus Vena saphena magna, Umbilicalvene oder
Armvenen genutzt werden. Zusatzlich stehen auch synthetische Materialen wie
Polytetraflouroethylen (PTFE) oder Polyethylenterephtalat (z.B. Dacron) zur
Verfugung (Debus und Gross-Fengels 2012).

Nach Ausschopfung der oben genannten Verfahren kdnnen Amputationen
als Ultima Ratio eingesetzt werden (Lawall et al. 2017).
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Nach der S3 Leitlinie der DGA sollte die Therapie stadiengerecht gewanhlt
werden: In jedem Stadium sollte eine konservative Therapie zum
Risikomanagement erfolgen. In Stadium | und |l nach Fontaine steht die
konservative Therapie im Vordergrund. Eine invasive Therapie ist in Stadium |
nicht indiziert. In Stadium Il ist eine operative oder interventionelle Therapie nur
bedingt indiziert, wenn z.B. die konservative Therapie erfolglos war und eine
Verbesserung der Symptomatik hierdurch zu erwarten ist. Eine operative oder
interventionelle Therapie ist in Stadium Il und 1V indiziert. (Lawall et al. 2015).
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2.4 Systematische Ubersichtsarbeiten

2.41 Definition
Die Methode der vorliegenden Arbeit ist die systematische Ubersichtsarbeit.
In Anlehnung an den englischen Begriff ,systematic Review* wird auch der Begriff

,Systematisches Review" verwendet (Timmer und Richter 2008).

Hierbei werden systematisch durch ein vorher definierten Vorgehen alle
empirischen Belege zur Beantwortung einer spezifischen wissenschaftlichen
Fragestellung gesammelt, um zuverlassige Erkenntnisse zu gewinnen (Higgins
und Green 2011).

Jahrlich wird mehr neue medizinische Literatur veroffentlicht, als im Jahr
zuvor (Jinha 2010). 2009 waren bereits Uber 50 Millionen wissenschaftliche
Artikel publiziert (Jinha 2010). Vor diesem Hintergrund eignen sich systematische
Ubersichtsarbeiten, die unter Umstanden umfangreiche Literatur zu sichten und
strukturiert zusammenzufassen. Konkret werden dabei zunachst die
vorhandenen wissenschaftlichen Erkenntnisse zu einer vorher definierten
Fragestellung mithilfe einer systematisierten Suche identifiziert. AnschlieRend
erfolgt eine Selektion der identifizierten Literatur. Durch ein systematisches
Vorgehen werden magliche Selektionseffekte und Verzerrungen (Bias) einer
wissenschaftlichen Datenlage reduziert. Die Verallgemeinerung von
Erkenntnissen ist ein mdgliches Ziel. Systematische Ubersichtsarbeiten kénnen
aber auch als Entscheidungshilfe fur Gesundheitsdienstleister, Wissenschaftler
und Politiker heran gezogen werden (Mulrow 1994).

2.4.2 Charakteristika

Eine systematische Ubersichtsarbeit zeichnet sich aus durch (1) eine
eindeutig definierte reproduzierbare Methode, (2) vorabfestgelegten Kriterien fur
den Einschluss und Ausschluss von Evidenz, (3) eine systematische Suche mit
Anspruch auf Vollstandigkeit, (4) eine Bewertung des Risikos der Verzerrung der
Ergebnisse und (5) eine systematische Darstellung der in die Studie

eingeschlossenen Evidenz (Higgins und Green 2011).

.oorgfaltig erstellte systematische Reviews der medizinischen Literatur
sind eigenstandige Forschungsarbeiten® (Khan et al. 2004). Bei einer narrativen

Ubersichtsarbeit (im Englischen bekannt als ,Review* oder ,Literature Review*)
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wird, im Unterschied zu einer systematischen Ubersichtsarbeit, eine willkirliche

Auswahl der einbezogenen Literatur getroffen (Ressing et al. 2009).

Eine Meta-Analyse kann wiederum ein Teil einer systematischen
Ubersichtsarbeit sein. Sie fasst statistisch die quantitativen Ergebnisse einer
Ubersichtsarbeit zusammen. Der Begriff ,Meta-Analyse* ist jedoch nicht mit einer
systematischen Ubersichtsarbeit gleichzusetzen und nicht zwangsweise ein
Bestandteil einer systematischen Ubersichtsarbeit. Ergebnisse einer
systematischen Ubersichtsarbeit kdnnen primar rein qualitative Befunde ergeben
oder eine inhomogene Datenlage, kann die Erstellung einer Meta-Analyse
verhindern (Higgins und Green 2011). In der vorliegenden Arbeit handelt es sich
um eine systematische Ubersichtsarbeit mit ausschlieRlich qualitativen Daten.

Die vorliegenden Arbeit orientiert sich an der im ,,Cochrane Handbook for
Systematic Reviews of Interventions® dargestellten Methodik (Higgins und Green
2011) sowie dem PRISMA-Statement (Moher et al. 2009).

Das PRISMA-Statement, beziehungsweise dessen deutscher Ubersetzung
(Ziegler et al. 2011), ist ein Leitfaden fur die Darstellung von systematischen
Ubersichtsarbeiten und Meta-Analysen. Mittels einer Checkliste (Tabelle 3) wird
die Darstellung der Ergebnisse einer Ubersichtsarbeit erlautert. Das PRISMA-
Statement ist jedoch kein Werkzeug, um die Qualitat einer systematischen
Ubersichtsarbeit zu bewerten, sondern eine Empfehlung fiir das qualitativ
hochwertige Berichten von systematische Ubersichtsarbeit.

Es ist zu berucksichtigen, dass sich das ,Cochrane Handbook for Systematic
Reviews of Interventions® (Higgins und Green 2011) auf die Erstellung einer
systematischen Ubersichtsarbeit von Interventionen bezieht. Im vorliegenden
Fall werden daher Anpassungen vorgenommen, da keine Interventionen
miteinander verglichen werden, sondern Qualitatsindikatoren gesammelt

werden.

Zusammenfassend erfordert eine systematische Ubersichtsarbeit folgende
Schritte (Tabelle 1): Zuerst erfolgt eine eindeutige Definition der zu
untersuchenden Fragestellung. Dazu gehort die Bestimmung, der zu
untersuchenden Population, sowie die Darstellung der Methode in einem

Studienprotokoll. AnschlieBend folgt die systematische Literaturrecherche.
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Hierbei wird versucht die gesamte relevante Literatur soweit wie maoglich
abzudecken, indem Literaturdatenbanken und Grauliteratur durchsucht werden.
Als Grauliteratur werden Veroffentlichungen bezeichnet, die nicht formell in
Zeitschriften oder Buchern publiziert wurden, sondern beispielsweise im Internet
durch Fachgesellschaften veroffentlicht wurden. Aus der gesammelten Literatur
muss anhand der zuvor festgelegten Einschluss- und Ausschlusskriterien die
relevante Literatur selektiert werden. Diese Auswahl erfolgt dabei durch zwei
unabhangige Personen. Bei Unstimmigkeiten wird eine dritte Person
hinzugezogen.  Dieser Literaturauswahlprozess wird mittels eines
Flussdiagramms, wie im PRISMA Statement erlautert, dargestellt (Abbildung 4).
AnschlieRend wird die identifizierte Evidenz bewertet, zusammengestellt und
interpretiert. (Higgins und Green 2011).

Tabelle 1: Ablauf systematische Ubersichtsarbeit

Ablauf systematische Ubersichtsarbeit

1 Fragestellung formulieren

2 Relevante Literatur identifizieren
3 Literatur bewerten

4 Evidenz zusammenfassen

5 Ergebnisse interpretieren
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3 Methoden

3.1 Protokoll

Vor der Durchfiihrung der systematischen Ubersichtsarbeit wurde die geplante
Methodik in einem Studienprotokoll festgehalten. Wissenschaftlicher
Hintergrund, Fragestellung und Methodik wurden prospektiv in einem Exposé
zusammenfassend dargestellt. Zudem wurde die geplante systematische
Ubersichtsarbeit auf der Webseite des IDOMENEO  Projektes
(www.idomeneo.de) vorgestellt, in dessen Rahmen sie durchgefuhrt wurde.
Zudem wurde im ,International prospective Register of systematic reviews®
(PROSPERO) am 19.01.2019 ein Studienprotokoll veroffentlicht. PROSPERO ist
ein online Register des britischen “Centre for Reviews and Dissemination” (CDR)
und des britischen ,National Institute for Health Research® (NIHR). Dort werden
die  Protokolle von systematische Ubersichtsarbeiten aus  den
Gesundheitswissenschaften prospektiv veroffentlicht. Das Protokoll der
vorliegenden Arbeit wurde im PROSPERO-Register registriert
(CRD42019116317) und kann online abgerufen werden
(www.crd.york.ac.uk/prospero/display_record.php?RecordID=116317).

3.2 Entwicklung der Fragestellung

Die systematische Ubersichtsarbeit begann mit der Entwicklung einer
definierten Fragestellung, die idealer Weise in einem Satz formuliert wird (Higgins
und Green 2011). Fur die Auswahl der Suchbegriffe und Struktur der Suche
wurde die Fragestellung mithilfe des PICOS-Formates gegliedert (Tabelle 2).
PICO ist ein Akronym aus vier wichtigen Komponenten einer klinischen
Fragestellung. PICO steht fur ,Participants®, ,Interventions®, ,Comparisons® und
,2outcomes® (Higgins und Green 2011). Das PICO-Format wird im PRISMA-
Statement um die Komponente ,Study design® zu PICOS erganzt (Moher et al.
2009). Jede Komponente sollte moglichst prazise beschrieben werden (Higgins
und Green 2011).

.Participants® beschreibt die untersuchte Patientenpopulation. In der
vorliegenden Arbeit wurden Qualitatsindikatoren gesucht, welche sich auf

Patienten mit chronischer pAVK beziehen (siehe 3.3.1 Population).

Die Komponenten ,Interventions® und ,Comparisons® beschreiben die

untersuchte Intervention und Vergleichsintervention. Eine bestimmte Therapie
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kann zum Beispiel mit einem Placebo verglichen werden. Da sich das PICOS-
Format und das ,Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions®
auf klinische Fragestellungen beziehen, musste im vorliegenden Fall eine
Anpassung vorgenommen werden. Die zu untersuchende Intervention war die
invasive pAVK-Therapie (siehe 3.3.2 Intervention). Eine Vergleichsintervention
wurde nicht untersucht, da die vorliegende Arbeit nicht die Intervention selbst

untersuchte, sondern Qualitatsindikatoren suchte.

Die ,Outcomes® einer systematischen Ubersichtsarbeit, auch Endpunkte
genannt, sollen bedeutsam sein fiir Behandler, Patienten, die Offentlichkeit und
Politiker (Higgins und Green 2011). Hier konnen zum Beispiel Lebensqualitat
oder Sterblichkeitsrate untersucht werden (Higgins und Green 2011). In der
vorliegenden Arbeit handelte es sich bei dem gesuchten Outcome um
Qualitatsindikatoren  (siehe 3.3.3 Endpunkt). Die Bedeutsamkeit von
Qualitatsindikatoren fur alle Akteure des Gesundheitssystems ist in Kapitel 2.1

erlautert.

Der Begriff ,,study design® beschreibt, den geeigneten Publikationstyp zur
Beantwortung der definierten Fragestellung (Higgins und Green 2011). In der
vorliegenden Dissertation wurden systematische Ubersichtsarbeiten, Leitlinien,
Konsensuspapiere, Empfehlungen von Fachgesellschaften und

Qualitatsindikatordatenbanken eingeschlossen (siehe 3.3.4 Publikationstyp).

Ubertragt man dieses Schema in eine Fragestellung lautete diese: Welche
Qualitatsindikatoren (O) fur die invasive Therapie (I) von Patienten mit
chronischer peripherer arterieller Verschlusskrankheit (P) lassen sich in
systematischen Ubersichtsarbeiten, Leitlinien, Konsensuspapieren,
Empfehlungen von Fachgesellschaften und Qualitatsindikatordatenbanken (S)
identifizieren? (Tabelle 2).
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Tabelle 2: PICOS-Format

P Population Patienten mit chronischer peripherer arterieller
Intervention , ,
I Invasive Therapie
(Interventions)
Vergleichsintervention .
C . Entfallt
(Comparison)
Endpunkt sy
O Qualitatsindikatoren
(Outcomes)
o Systematische Ubersichtsarbeiten, Leitlinien,
S Publikationstyp Konsensuspapiere, Empfehlungen von
(Study design) Fachgesellschaften,
Qualitatsindikatordatenbanken

3.3 Ein-und Ausschlusskriterien

Die Ein- und Ausschlusskriterien fur die Studienselektion ergeben sich
direkt aus den in Absatz 3.2 erlauterten Komponenten der Fragestellung. Hierfur
mussten die vier Komponenten im Folgenden noch weiter prazisiert werden. Je
detaillierter sie definiert sind, desto besser ist der spatere Selektionsprozess
reproduzierbar und desto hoher ist der Grad der Ubereinstimmung der

Bewertungen der zwei Reviewer, die ,Urteileribereinstimmung®.

Die prazisierten Definitionen der Ein- und Ausschlusskriterien im PICOS-
Format sind im folgenden Absatz aufgefuhrt und in Tabelle 5 zusammenfassend
dargestellt.

Publikationen, die die folgenden Ein- bzw. Ausschlusskriterien erflllten,
wurden in der vorliegenden systematischen Ubersichtsarbeit ein- bzw.
ausgeschlossen. Publikationen, die sowohl Ein- als auch Ausschlusskriterien
erfullten, wurden eingeschlossen, wenn zum Beispiel sowohl konservative als

auch invasive Therapien untersucht wurden.

3.3.1 Population
Eingeschlossen wurden Publikationen, die Patienten mit chronischer

pAVK untersuchten. Es wurden keine Einschrankungen bezuglich Alter,
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Geschlecht und Auspragung der Erkrankung getroffen. Ausgeschlossen wurden

Patienten mit akuter pAVK.

3.3.2 Intervention

Eingeschlossen wurden Publikationen, die sich auf die invasive
revaskularisierende Therapie von Patienten mit chronischer pAVK beziehen.
Dazu zahlten offen chirurgische, endovaskulare Verfahren und Hybridverfahren
(siehe 2.3.4 Therapie der pAVK). Ausgeschlossen wurden Publikationen, die sich
ausschlieRlich auf die konservative oder medikamentose Therapie beziehen.
Ebenfalls ausgeschlossen wurde die Stammzelltherapie und
Amputationstherapie.

3.3.3 Endpunkt

Eingeschlossen  wurden  Publikationen die  Qualitatsindikatoren
beschreiben. Es wurden Prozess-, Struktur- und Ergebnisindikatoren
eingeschlossen. Die Qualitatsindikatoren mussten dem allgemeinen Aufbau
eines Qualitatsindikators (siehe Tabelle 4) entsprechen. Ausgeschlossen wurden
Beschreibungen die nicht den Mindestanforderungen eines Qualitatsindikators
genugten: (1) numerische Darstellung, (2) Definitionen fur Qualitatsziel und (3)
Messverfahren (siehe 2.2.2).

3.3.4 Publikationstyp

Eingeschlossen wurden Publikationen, die vor dem 01.12.2017
veroffentlicht wurden. Ausgeschlossen wurden Publikationen, die nach dem
01.12.2017 veroffentlicht wurden. Dieses Datum wurde gewahlt, da die
Literaturrecherche im Dezember 2017 durchgefuhrt wurde.

Eingeschlossen wurden Publikationen in deutscher oder englischer
Sprache. Ausgeschlossen wurden Publikationen, die in anderen Sprachen
verfasst wurden. Diese Einschrankung wurde getroffen, da fur andere Sprachen

keine ausreichenden Sprachkenntnisse vorhanden waren.

Eingeschlossen wurden folgende Publikationstypen und Grauliteratur:
systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse, Leitlinie, Konsensuspapier,
Empfehlung von Fachgesellschaften, Qualitatsindikatordatenbank. Andere
Publikationstypen wurden ausgeschlossen (z.B. narrative Ubersichtsarbeit,

randomisiert kontrollierte Studie, sonstige klinische Studien, Fallbericht).
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Als systematische Ubersichtsarbeiten wurden Publikationen gewertet, die
folgende zwei Kriterien erfullten: (1) systematischen Literaturrecherche mittels
Suchstrategie und Verwendung von Ein- und Ausschlusskriterien; (2)
systematische Prasentation von Ergebnissen und eingeschlossener Evidenz
(Higgins und Green 2011) (siehe 2.4.1 Definition systematische
Ubersichtsarbeit).

Als Metaanalysen gelten quantitative Analysen basierend auf
systematischen Ubersichtarbeiten.

Als Leitlinien (engl. ,guidelines®) (Sens et al. 2007), werden entsprechend
der Definition der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V. (AWMF) ,systematisch entwickelte, wissenschaftlich
begrindete und praxisorientierte Entscheidungshilfen (Cox et al. 2007)
bezeichnet. Sie ,stellen den nach einem definierten, transparent gemachten
Vorgehen erzielten Konsens mehrerer Experten® (Cox et al. 2007) dar.

Als Grauliteratur wurden Publikationen bezeichnet, die nicht formell in
Zeitschriften oder Buchern veroffentlich wurde. Eingeschlossen wurden in
diesem Zusammenhang Konsensuspapiere, Empfehlungen von
Fachgesellschaften und Datenbanken, die Qualitatsindikatoren auflisten.
Konsensuspapiere und Empfehlungen von Fachgesellschaften sind
Publikationen von Gesellschaften fur die keine speziellen formellen Vorgaben
gelten. Als Qualitatsindikatordatenbank bezeichneten wir strukturierte

elektronische Sammlungen von Information Uber Qualitatsindikatoren.

Die oben genannte Auswahl der Publikationstypen wurde aufgrund der
Vorrecherche zum Thema Qualitatsindikatoren getroffen (siehe 2.1
Originalpublikation

Teile der Ergebnisse der vorliegenden Dissertation wurden am 13.09.2019
von S. Hischke, H. C. Riess, M. K. Bublitz, L. Kriston, T. Schwaneberg, M. Harter,
D. Bertges, E. S. Debus und C. A. Behrendt unter dem Titel ,Quality Indicators in
Peripheral Arterial Occlusive Disease Treatment: A Systematic Review® in der
Fachzeitschrift European Journal of Vascular and Endovascular Surgery
(Elsevier) publiziert. Die Originalpublikation (Hischke et al. 2019) ist im Anhang
als Abbildung 8 zu finden.
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Qualitatsindikatoren). Da Qualitatsindikatoren Bestandteil von Leitlinien
sein sollten und mittels systematischer Ubersichtsarbeiten oder Metanalysen
entwickelt werden konnen, wurden diese beiden Publikationstypen
eingeschlossen. Ferner konnen Qualitatsindikatoren durch
Konsensusfindungsverfahren entwickelt werden (siehe 2.2.3 Entwicklung von
Qualitatsindikatoren). Daher wurden in die Recherche auch Quellen wie
Konsensuspapiere und Empfehlungen von Fachgesellschaften eingeschlossen.
Einige Organisationen (z.B. Regierungsorganisationen, Fachgesellschaften)
veroffentlichen  Qualitatsindikatorsammlungen  o6ffentlich  zuganglich  in
elektronischen Datenbanken. Daher waren diese Datenbanken auch Bestandteil
der Grauliteraturrecherche.

3.3.5 Hierarchie der Ausschlussgrinde

Im Selektionsprozess wurden die Grunde fur den Ausschluss dokumentiert.
Sollten mehrere Ausschlussgrinde zutreffen, wurde der mit der hochsten
Prioritat gewahlt, da die Angabe eines Grundes ausreichend ist (Higgins und
Green 2011). Damit die Bewertung der zwei unabhangigen Reviewer
vergleichbar ist, wurde folgende Rangfolge der Ausschlussgrunde festgelegt: (1)
Datum der Veroffentlichung, (2) Sprache (3) Patientenpopulation, (4)
Intervention, (5) Studiendesign, (6) Outcome. Um den Selektionsprozess zu
vereinfachen wurden leicht zu bewertende Kriterien hoher priorisiert, als solche

dessen Bewertung mit mehr Arbeitsaufwand verbunden war.

3.4 Entwicklung der Suchstrategie

Nachdem die Fragestellung und gesuchte Publikationstypen definiert
wurden, wurde anschlielend die Literaturrecherche geplant. Die
Literaturrecherche sollte systematisch entwickelt werden und es sollte begrindet
werden wo und wie nach den Publikationen gesucht wird (Higgins und Green
2011). Zur Festlegung der Suchstrategie mussen folgende Schritte in
vorgegebener Reihenfolge ausgefuhrt werden: Festlegung der zu
durchsuchenden Informationsquellen, Definition der Suchkomponenten,
|dentifikation der Synonyme von Fachbegriffen, Identifikation von Schlagwortern,
Festlegung der vorldufigen Suchstrategie und Uberpriifung der Suchstrategie
(Higgins und Green 2011).
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Die Entwicklung einer Suchstrategie fiir Ubersichtsarbeiten kann entweder
auf das Ziel einer mdglichst groRen Sensitivitat oder Spezifitdt ausgerichtet
werden. Eine spezifische Suchstrategie ist durch einen hohen Anteil relevanter
Literatur an der identifizierten Literatur gekennzeichnet. Eine sensitive
Suchstrategie ist wiederum durch einen hohen Anteil identifizierter relevanter
Literatur an der insgesamt existierenden relevanten Literatur gekennzeichnet.
Sensitivitat und Spezifitat verhalten sich somit umgekehrt proportional zu
einander. Eine sehr sensitive Suchstrategie ist wenig spezifisch. Umgekehrt ist
eine sehr spezifische Suchstrategie wenig sensitiv (Higgins und Green 2011).

Fir eine systematische Ubersichtsarbeit sollte eine méglichst sensitive
Suchstrategie entwickelt werden, um ein Themengebiet moglichst vollstandig
abbilden zu konnen. Daher sollten moglichst viele Informationsquellen
durchsucht werden, wenige Suchkomponenten gewahlt und viele Synonyme und

Schlagworte gewahlt werden.

3.4.1 Auswahl der Informationsquellen

Zuerst wurden geeignete Informationsquellen, wie zum Beispiel
elektronische Datenbanken, ausgewahlt. AnschlieBend wurde definiert auf
welche Weise diese Quellen durchsucht werden (Higgins und Green 2011).

Die gesuchte Evidenz waren systematische Ubersichtsarbeiten,
Metaanalysen, Leitlinien, Konsensuspapiere, Empfehlungen von
Fachgesellschaften und  Qualitatsindikatordatenbanken.  Systematische
Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen und Leitlinien werden meist formell
veroffentlicht und sind in elektronischen Datenbanken fur Fachliteratur zu finden.
Um diese konventionell verdffentlichte Evidenz zu identifizieren, wurde online
eine elektronische Literaturdatenbankrecherche durchgefuhrt. Zusatzlich wurde
eine sogenannte Grauliteraturrecherche vollzogen. Ziel der
Grauliteraturrecherche war es Qualitatsindikatoren, aus informell publizierter
Literatur, zu identifizieren. = Konsensuspapiere, @ Empfehlungen von
Fachgesellschaften und Qualitatsindikatordatenbanken werden meist nicht
formell in Fachliteratur, sondern haufig online Uber Webseiten von
themenspezifischen Institutionen und Fachgesellschaften veroffentlicht.
Zusatzlich wurde im Rahmen der Grauliteraturrecherche, jedoch ebenfalls nach
systematische Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen und Leitlinien gesucht.
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Fur die elektronische Recherche empfiehlt die Cochrane Collaboration
mehrere Informationsquellen fur die Literaturrecherche zu nutzen (Higgins und
Green 2011). Fur die elektronische Literaturdatenbankrecherche gelten die
internationalen bibliographischen Datenbanken ,Medline“ und ,Embase” als die
umfangreichsten im Bereich der Gesundheitswissenschaften (Higgins und Green
2011). Es gibt zahlreiche weitere themenspezifische und nationale
bibliographische Datenbanken. Eine Datenbank kann mittels einer
Suchoberflache nach den dort indexierten Artikeln durchsucht werden.

Medline ist die bibliographische Datenbank der US-amerikanischen
National Library of Medicine (NLM). Medline wurde 1966 eingefuhrt und
katalogisiert uber 5200 Fachzeitschriften sowie Uber 25 Millionen Einzelverweise
(National Library of Medicine 2019). Der Schwerpunkt liegt auf
englischsprachigen Fachartikeln der Gesundheitswissenschaften (Blumle et al.
2019). Eine Besonderheit sind die dort genutzten Schlagworter, sogenannte
,Medical Subject Headings® (MeSH Terms). MeSH Terms sind hierarchisch
strukturierte Schlagworter. Alle in Medline enthaltenen Datensatze sind mittels
MeSH Terms von Experten katalogisiert (Blumle et al. 2019). Seit 1996 kann
Medline online mittels der Suchoberflache ,PubMed” der NLM, Uber die Adresse
~"wWww.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed®, durchsucht werden (National Library of
Medicine 2019). Mittels der frei verfugbaren Suchmaschine PubMed wird nicht
nur die Datenbank Medline, sondern ebenfalls ,Oldmedline®, ,PubMed Central®
und ,Bookshelf* durchsucht. Der uber PubMed verfugbare Teil von Oldmedline
enthalt Fachartikel von 1946 bis 1965. PubMed Central ist ein Archiv der NLM
von frei verfugbaren naturwissenschaftlichen Fachartikeln im Volltext. Bookshelf
beschriebt ein Archiv der NLM Uber frei verfugbare naturwissenschaftliche
Bucher und andere Dokumente im Volltext (National Library of Medicine 2019).
So konnen uber die Suchoberflache PubMed auch neu eingetroffene und noch
nicht mit MeSH-Terms versehene Artikel gefunden werden (Blimle et al. 2019).

Embase ist eine bibliographische Datenbank des Verlages Elsevier mit
einem Schwerpunkt auf pharmakologischer Literatur (Lam et al. 2018). Embase
ist nicht frei zuganglich (Higgins und Green 2011). Eine Suche in der Datenbank
Embase erfolgte aus finanziellen Griinden nicht. Uber die Universitdt Hamburg
bestand keine Zugangsmaoglichkeit.
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Aufgrund der angestrebten sensitiven Suche (siehe 3.4 Entwicklung der
Suchstrategie) erfolgte zusatzlich, eine Grauliteraturrecherche. Hierfur wurden
als Informationsquellen diverse Webseiten von deutsch- und englischsprachigen
Fachgesellschaften und Regierungsorganisationen, die im Bezug zu pAVK oder
Qualitatsindikatoren  stehen, ausgewahlt. Hier stehen insbesondere
Qualitatsindikatordatenbanken im Vordergrund. Es gibt keine einheitliche
internationale Qualitatsindikatorendatenbank, sondern unterschiedliche Ansatze

einzelner Institutionen.

Basierend auf der Vorrecherche und Gesprachen mit Experten in der pAVK-
Therapie wurde eine Liste an Webseiten zur Grauliteraturrecherche erstellt. Die
durchsuchten Webseiten wurden in Tabelle 6 aufgelistet. Es wurden zusatzlich
zu der bibliographischen Datenbanksuche mittels PubMed, weitere 41 Webseiten
aus sieben verschiedenen Landern (Australien (1), Deutschland (11), Frankreich
(2), Kanada (2), Schweiz (1), Vereinigtes Konigreich Grol3britannien und
Nordirland (7), Vereinigte Staaten von Amerika (17)) durchsucht. Hierbei
handelte es sich um 13 Webseiten in deutscher und englischer Sprache mit
Bezug auf Leitlinien und Ubersichtarbeiten, 18 Webseiten mit Bezug auf
Fachgesellschaften und Regierungsorganisationen und 10 Webseiten mit Bezug
auf Qualitatsindikatordatenbanken. Diese Webseiten wurden im Rahmen der
Grauliteraturrecherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen,
Leitlinien, Konsensuspapieren, Empfehlungen von Fachgesellschaften,
Qualitatsindikatordatenbanken und Qualitatsindikatoren durchsucht.

3.4.2 Definition der Suchbegriffe

Nachdem festgelegt wurde welche Informationsquellen (Tabelle 1) nach
welcher Art von Publikationen (Tabelle 5) durchsucht werden sollen, wurden die
Suchkomponenten definiert und Suchbegriffe gefunden. AnschlieRend wurden
quellenspezifisch Schlagworter (Tabelle 7, Tabelle 8) identifiziert und

Suchanweisungen (Abbildung 7) formuliert.

Die Definition der Suchkomponenten erfolgte mit Hilfe des PICOS-
Formates (3.2 Entwicklung der Fragestellung). Alle im PICOS-Format genannten
Begriffe (Tabelle 2) konnen als Suchkomponenten genutzt werden. Je mehr
Suchkomponenten genutzt werden, desto spezifischer wird die Suche. Je
weniger genutzt werden, desto sensitiver. In der vorliegenden Arbeit wurden fur
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die Identifikation der Publikationen, drei Suchkomponenten genutzt: (P) pAVK,
(O) Qualitatsindikatoren und (S) Art der Publikation. Um eine mdglichst sensitive
Suchstrategie zu entwickeln wurde die Suchkomponente Intervention (I)
sinvasive Therapie“ nicht genutzt.

Flr eine sensitive Suche ist es wichtig eine méglichst umfassende Auswahl von Suchbegriffen zur
Beschreibung der Suchkomponenten mit einzubeziehen. Es wurden fiir die Komponenten (P), (O) und (S)
eine Liste mit deutschen und englischen Suchbegriffen aus Synonymen, verwandten Begriffen und
unterschiedlichen Schreibweisen erstellt (Tabelle 7 und Tabelle 8). AnschlieBend wurden mit Hilfe dieser
Suchbegriffe zusétzliche quellenspezifische Schlagworte identifiziert und eine Suchanweisung formuliert.
Flir die Suche (ber die Suchmaschine PubMed sind zusétzlich Schlagwérter im Sinne der MeSH-Terms
notwendig, sie werden ergdnzend zu den bereits gewéhlten Suchbegriffen genutzt. Alle MeSH-Terms
kénnen, hierarchisch verknlipft, mittels einer Suchfunktion tiber PubMed gefunden werden. Die
verwendeten MeSH-Terms sind in

Tabelle 9 aufgelistet.

3.4.3 Suchstrategie

Die identifizierten Suchbegriffe und Schlagworter wurden fur die Suche,
mittels booleschen Operatoren verknupft, wenn es die Suchmaschine
ermoglichte (Higgins und Green 2011). Dieses Prinzip ist in Abbildung 1
verdeutlicht. Dazu werden alle Suchbegriffe, die eine Suchkomponente
beschreiben, mit dem Operator ,OR"* verknupft (in Abbildung 1 jeweils durch
farbige Kreise dargestellt). Diese drei gebildeten Mengen (basierend auf den
Suchkomponenten) werden anschlie3end mit dem Operator ,AND" verknupft, um
relevante Literatur zu identifizieren. In Abbildung 1 dargestellt durch den Bereich,
in dem sich alle drei Kreise uberschneiden.

Abbildung 1: Darstellung der Suchkomponenten und ihrer Schnittmengen

Qualitatsindikatoren

Relevante
Literatur

Publikationstyp
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Tabelle 9 aufgefuhrt. Die Spalten der Tabelle sind den vorher genannten
PICOS-Kategorien zugeordnet. Die erste Spalte listet alle Suchbegriffe auf, die
in Bezug auf die Population (P) identifiziert wurden. Die zweite Spalte listet alle
Suchbegriffe bezuglich des Endpunktes (O) auf und die dritte Spalte bezieht sich
auf den Publikationstyp (S). Zuerst wurden die in den Spalten gelisteten
Suchbegriffe zu einem Themenbereich mittels ,OR’ verknupft, sodass moglichst
alle Publikationen zu diesem Themengebiet gefunden wurden.

Ein weiterer Operator ist die Klammerung (Blumle et al. 2019). Mittels
Klammern kann die Ausfuhrungsreihenfolge der Operatoren geandert werden.
Ohne Klammern wird die Suche von links nach rechts und ,AND’ vor ,OR’
ausgefuhrt. Die Klammerung wurde ebenfalls fur die Gestaltung der
Suchstrategie genutzt. Die mit ,OR’ verknupfte Begriffe wurden mithilfe von
Klammern in drei Gruppen zusammengefasst um diese anschliellend mit dem

Operator ,AND’ zu verbinden.

Fir die Suche via PubMed muss aul3erdem bestimmt werden, in welchem
Suchfeld die Begriffe gesucht werden sollen. Nach der Empfehlung der Cochrane
Collaboration wurde das Suchfeld ,Title/Abstract® fur die Suchkomponenten
Population und Outcome gewahlt. Somit wird die Literatur identifiziert, die die
Suchbegriffe in der bibliographischen Datenbank entweder im Titel oder im
Abstract fuhren (Blumle et al. 2019). Die genutzten Mesh-Terms wurden in dem
Suchfeld ,Mesh-Terms® gesucht. Die Art des Publikationstypes wurde in dem
Suchfeld ,Publication type® gesucht. Bei der Art des Publikationstypes ist zu
beachten, dass hier, wie bei den MeSH-Terms, nur bestimmte Schlagworter
gefunden werden. Daher ist die Anzahl der Begriffe in dieser Suchkomponente
deutlich kleiner gewahlt und besteht nur aus den in PubMed genutzten Begriffen

und nicht allen moglichen Synonymen.

Um eine hohe Sensitivitat zu erreichen, wurden bei der
Literaturidentifikation durch PubMed keine Restriktionen oder Filter fur Datum
oder Sprache verwendet. Zusatzlich wurde eine niedrige Anzahl an
Suchkomponenten genutzt, eine hohe Anzahl an Suchbegriffen gebraucht und
es wurde auf die Verwendung des boolesche Operator NOT verzichtet. Dadurch
wurde jedoch eine niedrige Prazision in Kauf genommen (Higgins und Green
2011).
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Die Syntax fur die in der jeweiligen Suchoberflache genutzte Suchstrategie
wird ,search string“ genannt. Der fur PubMed genutzte search string ist in
Abbildung 7 dargestellt.

Die Suchstrategien fur alle anderen ausgewahlten Informationsquellen

wurde in Anlehnung an die fur PubMed genutzte Suchstrategie entwickelt.

Neben der Suche in PubMed wurden weitere 41 Webseiten (Tabelle 6) fur
die Grauliteraturrecherche durchsucht. In 40 Fallen erfolgte dies per Hand, eine
Ausnahme stellte die Trip-Database dar. Fur die Suche per Hand wurden die
ubrigen in Tabelle 6 angegebenen Adressen der Webseite bzw. Startseite durch
eine Person in all ihren Unterseiten gelesen, um relevante Publikationen zu
identifizieren. Aulerdem wurde, falls vorhanden, die webseiteninterne
Suchfunktion zusatzlich genutzt. In das Eingabefeld wurden dann die in Tabelle
7 (englischsprachig) bzw. Tabelle 8 (deutschsprachig) aufgelisteten Begriffe
eingegeben. Fur jeden Begriff wurde eine eigene Suche durchgefuhrt. Hierbei
wurden aus technischen Grunden keine booleschen Operatoren oder Filter

genutzt.

Die Suchoberflache des freizuganglichen Bereiches der Trip-Database gibt
die Suche im PICO Format bereits mit den vier Eingabefeldern Population,
Intervention, Comparison und Outcome vor. Innerhalb eines Eingabefeldes
wurde der boolesche Operator ,OR’ und Klammern genutzt. Automatisch wurden
die Angaben der verschiedenen Felder mit ,AND’ verknupft und die Suche erfolgt
automatisch nur im Titel. Es wurden nur die Suchkomponenten Population und
Outcome genutzt. Als Suchbegriffe wurden die in der Suche mit PubMed
genutzten Schlagworter genutzt. Die Trip-Database wurde mit dem folgenden
search string durchsucht: (title:(Peripheral Arterial Disease) OR (Peripheral
Vascular Diseases) OR (intermittent claudication)) AND (Quality).
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3.5 Literaturrecherche
Die Literaturrecherche wurde anhand der in Tabelle 6 aufgefuhrten Quellen
mit den in 3.4.3 genannten Suchstrategien im Dezember 2017 durchgefuhrt.

3.5.1 Literaturdatenbankrecherche

Die Literaturdatenbankrecherche erfolgte am 01.12.2017 Uber die
Suchoberflache PubMed mit der in Abbildung 7 dargestellten Suchstrategie. Es
wurden keine Filter verwendet. Die Anzahl der Treffer wurde dokumentiert und
die Suchergebnisse in das Literaturverwaltungsprogram EndNote exportiert.

3.5.2 Grauliteraturrecherche

Die Grauliteraturrecherche erfolgte im Dezember 2017 in den in Tabelle 6
aufgefuhrten Informationsquellen. Jede Webseite wurde, wie unter 3.4.2
erlautert, durchsucht. Es wurden keine Filter verwendet. Die Treffer wurden
unterschieden nach Publikationstyp (systematischen Ubersichtsarbeiten,
Metaanalysen, Leitlinien, Konsensuspapiere, Empfehlungen von
Fachgesellschaften) und Qualitatsindikatoren. Die identifizierten Publikationen
wurden in das Literaturverwaltungsprogramm EndNote exportiert und mit den in
der Literaturdatenbankrecherche erzielten Treffern zusammengefuhrt. Die in der
Grauliteraturrecherche identifizierten Qualitatsindikatoren wurden spater mit den
Qualitatsindikatoren, die aus den eingeschlossenen Publikationen extrahiert
wurden, gebundelt. Es wurde dokumentiert, welche Quelle zu welchem Zeitpunkt
durchsucht wurde, sowie die Anzahl der durch die elektronische Suche
gefundenen Treffer (Tabelle 10). Wobei hier zu beachten ist, dass in der
Grauliteraturrecherche identifizierte Qualitatsindikatordatenbanken in Tabelle 10

nicht als ,identifizierte Publikation® gezahlt wurden.

3.6 Studienselektion
Fir das Ergebnis der systematischen Ubersichtsarbeit ist der Schritt der
Studienselektion malgeblich. Daher ist es wichtig, dass die getroffenen
Entscheidungen transparent und reproduzierbar sind. Dafur mussen die
Entscheidungskriterien und der Auswahlprozess dokumentiert sein und
mindestens zwei Personen sollten unabhangig voneinander eine Bewertung
vornehmen (Higgins und Green 2011). Fuhren zwei Personen die
Studienselektion durch, wird weniger relevante Evidenz falschlicherweise
ausgeschlossen (Edwards et al. 2002). Wenn Unstimmigkeiten auftreten, werden
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diese soweit wie moglich durch eine Diskussion gelost. Sollte weiterhin

Uneinigkeit Uber die Relevanz bestehen, wird eine dritte Person hinzugezogen.

3.6.1 Reviewer

Die Studienselektion wurde in der vorliegenden Ubersichtsarbeit
unabhangig voneinander von zwei Personen (Maria Bublitz und Sandra Hischke)
durchgefuhrt, im vorliegenden Text ,Reviewer® genannt. Bei Unstimmigkeiten,
die nicht durch Diskussion der Reviewer geldst werden konnten, wurde Herr
Priv.-Doz. Dr. med. Christian-Alexander Behrendt als dritte Person

hinzugezogen.

3.6.2 Software
Die Treffer der Literaturidentifikation wurden in dem
Literaturverwaltungsprogramm Endnote X8 gesammelt.

Fir die Studienselektion wurde das webbasierte Programm Covidence
genutzt, welches von der Cochrane Collaboration empfohlen wird. Es unterstutzt
bei systematischen Ubersichtsarbeiten den Prozess der Studienselektion und der
Datenextraktion von mehreren unabhangigen Personen. Es war Uber
www.covidence.org fur die Arbeit an einem Projekt mit zwei Personen kostenlos
nutzbar. Die bibliographischen Daten, Abstracts und Volltexte der identifizierten
Publikationen konnen importiert werden. Es unterstutzt den zweistufigen
Selektionsprozess wie im PRISMA-Statement (Abbildung 4) und von der
Cochrane Collaboration empfohlen (siehe 3.6.3 Prozess Studienselektion). Beide
Reviewer geben ihre Bewertung unabhangig voneinander ab. Sie konnen andere
Bewertungen erst einsehen, nach dem die eigene Bewertung abgegeben wurde.
Wahrend des Prozesses konnen beide Reviewer die Anzahl der noch
ausstehenden Bewertungen, der einstimmig ausgeschlossenen Publikationen,
der einstimmig eingeschlossenen Publikationen und der Konflikte einsehen.

In Covidence wurden zu Beginn folgende Daten eingegeben: der Arbeitstitel
der Ubersichtsarbeit (Qualitdtsindikatoren in der invasiven Behandlung der
peripheren arteriellen Verschlusskrankheit, Eine systematische
Ubersichtsarbeit), das Datum der letzten Suche (29.12.2017), die Anzahl der
Reviewer fur das Abstract-Screening (2), die Anzahl der Reviewer fur das
Volltext-Lesen (2), die Namen und E-Mailadressen beider Reviewer, die Ein- und
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Ausschlusskriterien als Freitext und die Ausschlusskriterien fur das Volltext-
Lesen in hierarchischer Reihenfolge (siehe 3.3.5).

3.6.3 Prozess Studienselektion
Zunachst wurde ein Abstract-Screening und anschlieRend eine Beurteilung
der Volltexte von moglicherweise geeigneten Treffern durchgefuhrt. Abbildung 4

zeigt den Selektionsprozess in Form eines Flussdiagrammes.

Alle  Treffer der Literaturidentifikation wurden in  Covidence
zusammengefuhrt, hierfur wurden die bibliographischen Daten und die Abstracts
der identifizierten Publikationen aus Endnote importiert. Die vorhandenen
Duplikate wurden automatisch von Covidence markiert. Zusatzlich erfolgte eine
Kontrolle per Hand. Nachdem Entfernen aller Duplikate, wurde die relevante
Literatur in zwei Schritten ausgewahlt.

Im ersten Schritt wurde eine Vorauswahl getroffen. Die zwei Reviewer
beurteilten unabhangig voneinander alle Titel und Abstracts und selektierten die
Publikationen anhand der in Tabelle 5 aufgeflihrten Ein- und Ausschlusskriterien.
Jeder Reviewer bewertete die gefundenen Publikationen mit ,ja’ oder ,nein’. In
diesem ersten Schritt wurden zunachst offensichtlich irrelevante Publikationen
entfernt. Bei Unstimmigkeit zwischen den Reviewern wurde die Publikation durch
Covidence als ,Konflikt® separat aufgefuhrt und anschlieBend in einem
personlichen Gesprach diskutiert und eine gemeinsame Entscheidung getroffen.
Wurde zunachst keine gemeinsame Entscheidung getroffen, wurde die
Publikation fur eine weitere Beurteilung anhand des Volltextes eingeschlossen.
Der Grad der Urteileribereinstimmung und die Anzahl der in diesem Schritt
ausgeschlossenen,  offensichtlich  irrelevanten  Publikationen,  wurde
dokumentiert.

Far alle verbliebenen Publikationen wurden im zweiten Schritt (,Volltext-
Lesen®) alle Volltexte in Covidence importiert. Die Volltexte wurden von beiden
Reviewern gelesen und unabhangig voneinander bewertet. Es galten die
gleichen Ein- und Ausschlusskriterien, wie im Vorauswahlverfahren (Tabelle 5).
Jeder Reviewer bewertete jeden Volltext mit ja' oder ,nein’. Wurde ,nein’
ausgewahlt, musste zusatzlich ein Ausschlussgrund angegeben werden. Bei
Unstimmigkeit zwischen den Reviewern wurde die Publikation ebenfalls in der
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Kategorie ,Konflikt® separat aufgefuhrt, anschlieend in einem personlichen
Gesprach diskutiert und eine gemeinsame Entscheidung gefallt. Konnte keine
gemeinsame Entscheidung gefunden werden, wurde Priv.-Doz. Dr.
med. Christian-Alexander Behrendt hinzugezogen. Alle eingeschlossenen
Studien wurden anschlieBend zusatzlich durch diesen dritten Reviewer

hinsichtlich ihrer Eignung bewertet und bestatigt.

Die Anzahl der ausgeschlossenen Publikationen mit Ausschlussgriunden
und die Urteileribereinstimmung wurde dokumentiert. Falls vorhanden, wurden
Mehrfachberichte der gleichen Studie zusammengefasst. Fur alle
eingeschlossenen Publikationen wurden Titel, Autor, Jahr der Veroffentlichung,
Sprache der Veroffentlichung und fur Datenbanken das Ursprungsland und eine
kurze inhaltliche Beschreibung dokumentiert.

3.6.4 Urteileriibereinstimmung

Der Grad der Ubereinstimmung der Bewertungen der zwei Reviewer, die
Urteileribereinstimmung, kann auf verschiedene Weisen quantifiziert werden.
Die einfachste Methode ist die ,prozentuale Ubereinstimmung® zu messen. Eine
in der medizinischen Statistik verbreitete Methode ist ,Cohens Kappa“
(Wongpakaran et al. 2013). Cohens Kappa wird von der Cochrane Collaboration
zur Messung der Urteileribereinstimmung empfohlen. Diese Methode birgt
jedoch unter bestimmten Umstanden ein Paradoxon, weshalb die ,AC1 Statistik®
nach Gwet (Agreement Coefficient 1) als dritte Moglichkeit zusatzlich genutzt wird
(Zec et al. 2017).

Die prozentuale Ubereinstimmung (Po) gibt mit einem Wert zwischen 0
und 100 an bei wieviel Prozent der insgesamt bewerteten Elemente beide
Reviewer zu dem gleichen Urteil gekommen sind (Zec et al. 2017).

Cohens Kappa bezieht zusatzlich die Wahrscheinlichkeit mit ein, dass ein
Urteil zufallig Ubereinstimmend gefallt wird und gibt die Uberzufallige
Ubereinstimmung an. x kann Werte zwischen -1 bis +1 annehmen, wobei 1 die
perfekte Ubereinstimmung darstellt. Cohens Kappa (kc) berechnet sich aus der
prozentualen Ubereinstimmung (Po) und der prozentualen wahrscheinlichen
Ubereinstimmung (Pec), wie in Abbildung 2 dargestellt: Anzahl der bewerteten

Publikationen (K), der Anzahl der einstimmig eingeschlossenen Publikationen
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(a), der Anzahl der einstimmig ausgeschlossenen Publikationen (e), der Anzahl
der von Reviewer 1 eingeschlossenen Publikationen (l1), der Anzahl der von
Reviewer 2 eingeschlossenen Publikationen (l2), der Anzahl der von Reviewer 1
ausgeschlossenen Publikationen (E4) und der Anzahl der von Reviewer 2
ausgeschlossenen Publikationen (E2) (Wongpakaran et al. 2013).

Abbildung 2: Cohens Kappa
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Treten die zu untersuchenden Merkmale sehr haufig oder sehr selten auf,
fallt Cohens Kappa niedriger aus, als bei einer gleichmalligen Verteilung der
Merkmale. Paradoxerweise kann Cohens Kappa eine sehr niedrige
Ubereinstimmung trotz sehr hoher prozentualer Ubereinstimmung anzeigen,
wenn die Pravalenz eines Merkmales hoch ist (Zec et al. 2017, Wirtz und
Kutschmann 2007).

Die von Gwet vorgestellte AC1 Statistik 10st dieses Paradoxon auf, in dem
die Berechnung der prozentualen wahrscheinlichen Ubereinstimmung (Pg)
verandert  wird (Zec et al.  2017). Die  Berechnung des
Ubereinstimmungskoeffizienten ke nach Gwet ist in Abbildung 3 dargestellt
(Wongpakaran et al. 2013). kc beruht ebenso wie kc auf der Berechnung mittels
der prozentualen Ubereinstimmung (Po) und der prozentualen wahrscheinlichen

Ubereinstimmung (Pe), wobei letztere jedoch unterschiedlich berechnet wird.

Abbildung 3: AC1 Statistik nach Gwet
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Die Cochrane Collaboration schatzt Kappa Werte von 0,4-0,59 als
mittelmaRige, 0,6-0,74 als gute und >0,75 als sehr gute Ubereinstimmung der
Reviewer bei der Studienselektion ein (Higgins und Green 2011).

Als Mal der Urteileribereinstimmung schlagt die Cochrane Collaboration
Cohens Kappa vor (Higgins und Green 2011), obwohl jedoch in der Literatur die
Einschrankungen von Cohens Kappa, insbesondere bei stark unterschiedlicher
Pravalenz der Merkmale, umfangreich diskutiert sind (Wongpakaran et al. 2013,
Zec et al. 2017).

3.7 Datenextraktion

Nach der Identifikation und Selektion geeigneter Publikationen, wurden
Qualitatsindikatoren zur invasiven revaskularisierenden pAVK Therapie
extrahiert. Zusatzlich erfolgte ein Abgleich mit den in der Grauliteraturrecherche
identifizierten Qualitatsindikatoren und die Entfernung von Duplikaten.

Da kein Standard fur ein Qualitatsindikatordatenblatt existiert, variierten die
Angaben der identifizierten Qualitatsindikatoren in der Originaldarstellung stark.
Zur Datenextraktion wurde ein Datenerhebungsformular (Tabelle 12) entwickelt,
welches auf der in Tabelle 4 dargestellten allgemeinen Struktur eines

Qualitatsindikators basiert.

Ziel war es die identifizierten Qualitatsindikatoren tUbersichtlich darzustellen,

damit alle Indikatoren, unabhangig von der Originaldarstellung, vergleichbar sind.

AnschlieBend wurde die zu extrahierende Information in das erstellte
Datenerhebungsformular  (Tabelle 12) eingetragen. Englischsprachige
Indikatoren wurde ins Deutsche Ubersetzt. Die identifizierten Qualitatsindikatoren
wurden, soweit verfugbar, nach den in Tabelle 12 aufgefuhrten Merkmalen
beschrieben. Fehlende Angaben wurden mit ,NR* fur ,not reported (NR)
dargestellt. Qualitatsindikatoren, die sich sehr stark &ahnelten, wurden
zusammengefasst. Zur besseren Ubersichtlichkeit wurde zusatzlich zu den
einzelnen Indikatordatenblattern eine Auflistung aller identifizierten Indikatoren

erstellt.
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4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse der Literaturrecherche

Die Suche in der Literaturdatenbank PubMed ergab 611 Treffer. Die
Grauliteraturrecherche auf den in Tabelle 6 aufgeflihrten weiteren 41 Webseiten
ergab 139 Treffer, bestehend aus 73 Publikationen und 65 Qualitatsindikatoren.
Die Ergebnisse der Literaturrecherche sind in Tabelle 10 dokumentiert.

Die in der Grauliteraturrecherche gefundenen Publikationen wurden
gemeinsam mit den Treffern der Literaturdatenbankrecherche zur weiteren
Studienselektion und Datenextraktion gebundelt. Die in der
Grauliteraturrecherche identifizierten Qualitatsindikatoren wurden mit denen aus

der Suche in Medline zusammengefasst.

4.2 Ergebnisse der Studienselektion

Der Prozess der Studienselektion ist als Flussdiagramm in Abbildung 4
dargestellt. Es wurden die identifizierten Publikationen in das
Literaturverwaltungsprogramm Endnote importiert, Duplikate entfernt, von drei
Reviewern auf ihre Eignung untersucht und anschlieend Qualitatsindikatoren
extrahiert.

Die 684 Treffer (611 Treffer aus der Recherche via PubMed und 73
Publikationen aus der Grauliteraturrecherche) wurden von Endnote in

Covidence exportiert.

Nach dem Entfernen der 45 Duplikate wurden von den verbliebenen 639
Publikationen Titel und Abstract von beiden Reviewern gelesen und bewertet.
Bei 34 Publikationen traten Konflikte auf. Mittels personlicher Diskussion konnten
alle Konflikte gelost werden und es erfolgte ein Ausschluss von 558
Publikationen. Fir 81 eingeschlossene Publikationen wurden die Volltexte in
Covidence importiert und anschlielend erneut unabhangig von beiden
Reviewern gelesen und nach den Ein- und Ausschlusskriterien bewertet. Die
Grunde fur den Ausschluss konnten in Covidence in hierarchischer Reihenfolge
ausgewahlt werden. Wenn mehrere Ausschlussgrunde zutrafen, wurde der
Grund mit der hochsten Prioritat gewahlt. 12 unterschiedliche Ergebnisse der
Reviewer bezuglich Ein- und Ausschluss oder eine unterschiedliche Angabe des
Ausschlussgrundes wurden durch Covidence als Konflikt gemeldet. Bei funf
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Publikationen entschieden sich beide Reviewer fur einen Ausschluss, gaben
jedoch einen unterschiedlichen Grund an. Diese Unstimmigkeiten konnten in
einem personlichen Gesprach aufgeldst werden. Bei sieben Publikationen wurde
die Entscheidung Ein- oder Ausschluss unterschiedlich gefallt. Diese sieben
Konflikte konnten anschlie®end im personlichen Gesprach ebenfalls aufgelost

werden.

Es wurden 79 Publikationen ausgeschlossen. Grunde fur den Ausschluss
waren dreimal ,unpassende Patientenpopulation®, zweimal ,unpassende
Intervention®, 25-mal ,unpassendes Studiendesign® und 49-mal ,unpassendes
Outcome®. Das Datum der Veroffentlichung entsprach in allen Fallen dem

Einschlusskriterium.

Insgesamt wurden zwei Studien eingeschlossen: Eine systematische
Ubersichtsarbeit von Bellmunt et al. (2014) und ein Konsensuspapier von Olin et
al. (2010). Es wurden keine Publikationen zusammengefasst, da keine
Mehrfachberichte Uber die gleiche Studie vorlagen. Die eingeschlossenen
Studien sind in Tabelle 11 aufgefuhrt mit Titel, Autor, Jahr der Veroffentlichung,
Sprache der Veroffentlichung, Anzahl der eingeschlossenen Qualitatsindikatoren

und einer kurzen inhaltlichen Beschreibung.
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Abbildung 4: Prisma Flussdiagramm nach Moher et al. (2009)
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4.2.1 Urteilerubereinstimmung

Der Grad der Ubereinstimmung der Bewertungen der zwei Reviewer
wurde mittels der drei unter 3.6.4 vorgestellten Methoden berechnet. Wobei sich
beim Abstract-Screening die Werte aus der Anzahl der bewerteten Publikationen
(K=639), der Anzahl der einstimmig eingeschlossenen Publikationen (a=72), der
Anzahl der einstimmig ausgeschlossenen Publikationen (e=533), der Anzahl der
von Reviewer 1 eingeschlossenen Publikationen (11=94), der Anzahl der von
Reviewer 2 eingeschlossenen Publikationen (1>=84), der Anzahl der von
Reviewer 1 ausgeschlossenen Publikationen (E1=545) und der Anzahl der von

Reviewer 2 ausgeschlossenen Publikationen (E2=555) berechnen.

Daraus ergibt sich fur das Abstract-Screening eine prozentuale
Ubereinstimmung von Po=95%, Cohens Kappa von kc=0,78 und nach der AC1
Statistik von Gwet «c=0,93 (Abbildung 5). Dies deutet auf eine sehr gute
Ubereinstimmung hin (siehe 3.6.4). Dass Po und ke groRer ausfallen und somit
eine héhere Ubereinstimmung anzeigen als «c, lasst sich auf die unterschiedliche

Pravalenz (Verhaltnis 1:8) der Merkmale (Einschluss/Ausschluss) zuruckfuhren.

Abbildung 5: Urteileriibereinstimmung Abstract-Screening
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Der Grad der Ubereinstimmung bei der Beurteilung der Volltexte wurde
ebenfalls berechnet. Wobei sich beim Volltext-Lesen die Werte aus der Anzahl
der bewerteten Publikationen (K=81), der Anzahl der einstimmig
eingeschlossenen  Publikationen (a=2), der Anzahl der einstimmig
ausgeschlossenen Publikationen (e=72), der Anzahl der von Reviewer 1
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eingeschlossenen Publikationen (11=7), der Anzahl der von Reviewer 2
eingeschlossenen Publikationen (l>=4), der Anzahl der von Reviewer 1
ausgeschlossenen Publikationen (E1=74) und der Anzahl der von Reviewer 2
ausgeschlossenen Publikationen (E2=77) berechnen. Daraus ergibt sich fur das
Volltext-Lesen eine prozentuale Ubereinstimmung von Po=91%, Cohens Kappa
von kc=0,32 und nach der AC1 Statistik von Gwet kc=0,90 (Abbildung 6). kc
zeigt eine unzureichende Ubereinstimmung an, wohin gegen Po und k¢ eine sehr

gute Ubereinstimmung anzeigen (siehe 3.6.4).

Dass Po und «c grofer und somit eine hdhere Ubereinstimmung anzeigen
als «xc, lasst sich auf die stark unterschiedliche Pravalenz der Merkmale
zurUckfuhren (Verhaltnis Einschluss zu Ausschluss 1/40). Daher ist die

Urteileribereinstimmung insgesamt als sehr gut zu bewerten.

Abbildung 6: Urteileriibereinstimmung Volltext-Lesen

_2+72
Po= 81 =0,91
TX4+74%77
Pec=—————=0,87
81

Kc= P,](::;C =0,32

ety =0,93
Pec=211(1-)=0,13
o= 'j‘fPPEEGG =0,90

4.3 Qualitatsindikatoren in der Behandlung der pAVK

Aus den zweieingeschlossenen Publikationen aus der Suche durch
PubMed wurden die Qualitatsindikatoren extrahiert, die den Einschlusskriterien
entsprachen. In der systematischen Ubersichtsarbeit von Bellmunt et al. (2014)
konnten zwei Qualitatsindikatoren und in dem Konsensuspapier von Olin et al.
(2010) ein  Qualitatsindikator  identifiziert ~werden. Die  anderen
Qualitatsindikatoren, die in diesen Publikationen beschrieben waren, bezogen
sich nicht auf die invasive Therapie der pAVK.
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In der Grauliteraturrecherche wurden auf 6 Webseiten 65
Qualitatsindikatoren identifiziert, die den Einschlusskriterien entsprachen
(Tabelle 11).

Die insgesamt 68 identifizierten Qualitatsindikatoren wurden auf Duplikate

kontrolliert, wobei 34 Duplikate entfernt wurden.

Anschliellend wurde die zu extrahierende Information der identifizierten 34
verschiedenen Qualitatsindikatoren in das erstellte Datenerhebungsformular
(Tabelle 12) eingetragen und 34 Indikatordatenblatter erstellt (Tabelle 14). 13
Qualitatsindikatoren wurden vom Englischen ins Deutsche Ubersetzt.

4.3.1 ldentifizierte Qualitatsindikatoren in der Behandlung der pAVK

Aus 2 Publikationen und 6 Datenbanken wurden insgesamt 34
verschiedene Qualitatsindikatoren eingeschlossen. Die Titel der identifizierten
Qualitatsindikatoren sind in Tabelle 13 aufgefuhrt. Die detaillierten

vereinheitlichten Indikatordatenblatter sind im Anhang in Tabelle 14 aufgefuhrt.

4.3.2 Beschreibung der Indikatoren

Aus den zwei eingeschlossenen Publikationen von Bellmunt et al. (2014)
und Olin et al. (2010) konnten drei Qualitatsindikatoren eingeschlossen werden:
(1) Anteil der Patienten mit Bypass-Transplantation in der Vorgeschichte, denen
Thrombozytenaggregationshemmer verschrieben werden (Bellmunt et al. 2014);
(2) Anteil der derzeitigen Raucher, nach Bypass-Transplantation, denen eine
MalRnahme zur RaucherentwOhnung verschrieben wird (Bellmunt et al. 2014)
und (3) Monitoring von Venen-Bypass-Transplantaten der unteren Extremitaten
(Olin et al. 2010). Die weiteren 31 identifizierten Qualitatsindikatoren stammen
aus sechs Qualitatsindikatordatenbanken. Davon waren drei Deutsch und drei
US-amerikanisch. Funf Datenbanken lassen sich Regierungsorganisationen
zuordnen und eine Datenbank (Vascular Quality Initiative 2017b, Vascular
Quality Initiative 2017a) wurde von einer Fachgesellschaft (Society for Vascular

Surgery) assoziierten US-amerikanischen Patientenorganisation erstellt.

Von den insgesamt 34 identifiziet und eingeschlossenen
Qualitatsindikatoren sind 21 ursprunglich in deutscher und 13 in englischer
Sprache veroffentlicht. Es wurden 18 Prozessindikatoren, 5 Strukturindikatoren

und 11 Ergebnisindikatoren gefunden. Alle identifizierten Qualitatsindikatoren
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sind rate-based und geben ein Verhaltnismal} an. Keiner der Qualitatsindikatoren

gibt ein Mittelmal an. Es wurde kein sentinel-event Indikator identifiziert.

Nach der Definition der Einschlusskriterien sind alle eingeschlossenen
Qualitatsindikatoren patientenkollektivspezifisch (Patienten mit pAVK) und
interventionsspezifisch (invasive Therapie der pAVK). 6 Indikatoren beziehen
sich auf unerwunschte Ereignisse (chirurgische Konversion, Reintervention,
postinterventionelle Komplikationen, Tod, Wundinfektion), 28 Indikatoren
formulieren winschenswerte Ereignisse. Die Halfte der 34 Qualitatsindikatoren

gibt einen Referenzbereich an, die andere Halfte nicht.

16 Qualitatsindikatoren beziehen sich auf Ereignisse nach der invasiven
Therapie; 6 Qualitatsindikatoren beziehen sich auf diagnostische Malinahmen; 5
Qualitatsindikatoren beschreiben begleitende medikamentdse und konservative
Therapiemalinahmen; 6 Qualitatsindikatoren beschreiben Prozess und Struktur
der begleitenden interventionellen Radiologie und 1 Qualitatsindikator bezieht
sich auf Ereignisse wahrend der invasiven Therapie. Kein identifizierter
Qualitatsindikator ist ein patientenberichteter Ergebnisindikator (patient reported
outcome measure, PROM).
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5 Diskussion

Diese  systematische  Ubersichtsarbeit  zur  Identifikation  von
Qualitatsindikatoren in der invasiven Therapie der pAVK konnte aus 639
Publikationen nur zwei Studien einschlieen. In diesen zwei Studien bezogen
sich nur drei Qualitatsindikatoren auf die invasive Therapie der pAVK. Hierbei
handelte es sich ausschlieRlich um Prozessindikatoren. Zusatzlich konnten 31
Qualitatsindikatoren aus sechs Qualitatsindikatordatenbanken eingeschlossen
werden. Hierbei konnten Prozess-, Struktur- und Ergebnisindikatoren, jedoch
keine PROM identifiziert werden.

5.1 Methodenkritische Diskussion

Obwohl der Anspruch an eine systematische Literaturrecherche die
vollstandige Erfassung der relevanten Literatur ist, muss davon ausgegangen
werden, dass dieses Ziel nicht zwangslaufig erreicht werden kann (Blimle et al.
2019). Auch die vorliegende Arbeit hat Limitationen, die eine Detektion weiterer
Qualitatsindikatoren beeintrachtigt haben kann.

Die Suche der vorliegenden Dissertation war auf zwei Sprachen
beschrankt, da nur Sprachkenntnisse fur Englisch und Deutsch bestanden.
Obwohl Englisch die internationale Wissenschaftssprache ist, hatten durch den
Einschluss weiterer Sprachen moglicherweise weitere Qualitatsindikatoren
identifiziert werden konnen. Daruber hinaus hatte sich ein landerubergreifendes
Abbild des Entwicklungsstandes von Qualitatsindikatoren der pAVK gegeben.

Im Rahmen der Literaturdatenbankrecherche wurden nur auf der
Suchoberflache PubMed die Datenbanken ,Medline®, ,Oldmedline®, ,PubMed
Central® und ,Bookshelf* durchsucht. Die Cochrane Collaboration empfiehlt
jedoch mehrere Informationsquellen (z.B. Medline und Embase) zu nutzen
(Higgins und Green 2011) (siehe auch 2.4.2). Embase und auch der
kostenpflichtige Teil der Trip-Database konnten, genauso wie ein Ubersetzer,
aufgrund fehlender Ressourcen nicht genutzt werden. Weitere
Qualitatsindikatoren konnten daher der verwendeten Suchstrategie entgangen

sein.

Auch bei der Grauliteraturrecherche stellt die Auswahl der durchsuchten
Quellen (Tabelle 6) einen limitierenden Faktor dar. Obwohl eine grof3e Auswahl
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von 41 deutsch- und englischsprachigen Webseiten aus sieben verschiedenen
Landern durchsucht wurden, hatten weitere Webseiten, zum Beispiel von
Leistungserbringern oder Krankenversicherungen, aus anderen Sprachraumen
durchsucht werden konnen. Darauf wurde jedoch aufgrund der bereits erwahnten
Sprachkenntnisse verzichtet. AuBerdem wurde die Grauliteraturrecherche
handisch von einem Reviewer durchgefuhrt. Eine Suche von mehreren
Reviewern hatte die Reliabilitat der Suche steigern kdnnen und mdglicherweise

weitere Einschlissen identifizieren kdnnen.

Auch die Auswahl der verwendeten Suchbegriffe schrankt die
Vollstandigkeit der vorliegenden Arbeit ein. Die uneinheitlich genutzten
Fachbegriffe im Bereich der Qualitat im Gesundheitswesen (siehe 2.1) konnen
die Identifizierung der relevanten Literatur erschwert haben. Insbesondere der
Begriff ,Qualitatsindikator® wird nicht einheitlich in der Literatur genutzt. So
werden beispielsweise auch die Begriffe ,performance measure” oder ,klinischer
Indikator” genutzt.

Die Suche hatte aullerdem durch die Verwendung weniger spezifischer
Suchbegriffe erweitert werden konnen: Zum Beispiel hatten noch zusatzlich die
Suchbegriffe ,Quality” oder ,Qualitat® genutzt werden konnen. Dies ware
allerdings mit einem hoheren Aufwand fur die Studienselektion einhergegangen.

Die Wahl der Ausschlusskriterien schrankt definitionsgemal} ebenfalls die
Vollstandigkeit einer systematischen Ubersichtsarbeit ein. Hatte die
Suchstrategie auch narrative Ubersichtsarbeiten eingeschlossen, waren bei
gleichzeitig niedrigerem Evidenzlevel, eventuell noch mehr Qualitatsindikatoren
identifiziert worden.

Aus praktischen Grunden wurde sich dafur entschieden die Suche unter
den oben genannten Voraussetzungen einzuschranken. Eine Ausweitung der
Suchstrategie hatte jedoch die Naherung an das grundsatzliche Ziel der
Vollstéandigkeit einer systematischen Ubersichtsarbeit ermdglicht und letztendlich

moglicherweise weitere Qualitatsindikatoren identifiziert.
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5.2 Inhaltskritische Diskussion

Bei den zwei eingeschlossenen Publikationen aus Medline handelt es sich
um eine systematische Ubersichtsarbeit und ein Konsensuspapier. Es wurde
keine klinische Leitlinie identifiziert, in der Qualitatsindikatoren fur die invasive
Therapie der pAVK formuliert sind.

Die systematische Ubersichtsarbeit ,Healthcare quality indicators of
peripheral artery disease based on systematic reviews” von Bellmunt et al. (2014)
beschreibt basierend auf acht systematischen Ubersichtsarbeiten insgesamt
sechs Qualitatsindikatoren bei pAVK. Von diesen beziehen sich nur zwei
Qualitatsindikatoren auf die Patienten, die invasiv therapiert wurden. Die anderen
Qualitatsindikatoren ~ beschreiben  rein  konservative  Therapieformen
(pharmakologisch oder Bewegungstraining) unabhangig von einer invasiven

Therapie.

Das Konsensuspapier ,ACCF/ AHA/ ACR/ SCAI/ SIR/ SVM/ SVN/ SVS
2010 performance measures for adults with peripheral artery disease: a report of
the American College of Cardiology Foundation/American Heart Association
Task Force on Performance Measures, the American College of Radiology, the
Society for Cardiac Angiography and Interventions, the Society for Interventional
Radiology, the Society for Vascular Medicine, the Society for Vascular Nursing,
and the Society for Vascular Surgery (Writing Committee to Develop Clinical
Performance Measures for Peripheral Artery Disease)” von Olin et al. (2010)
beschreibt eine Gruppe von neun Qualitatsindikatoren (,performance measure
set’), die von einem Zusammenschluss aus acht US-amerikanischen
Fachgesellschaften fur die pAVK entwickelt wurden. Aus dieser Gruppe von
Qualitatsindikatoren bezieht sich nur einer (,Monitoring von Venen-Bypass-
Transplantaten der unteren Extremitaten®) ausschlie3lich auf Patienten mit pAVK
und invasiver Therapie. Die anderen prasentierten Qualitatsindikatoren schliel3en

auch Patienten ein, die nicht invasiv therapiert wurden.

Beide Arbeiten unterscheiden sich in den Quellen aus denen die
Qualitatsindikatoren entwickelt werden. Olin et al. (2010) entwickelten
Qualitatsindikatoren aus Leitlinien, wohin gegen Bellmunt et al. (2014)
ausschlieRlich systematische Ubersichtsarbeiten nutzt.
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Eine groRe Ahnlichkeit besteht in der Art der entwickelten
Qualitatsindikatoren. Alle 15 Qualitatsindikatoren, die in den oben genannten
Publikationen entwickelt wurden, sind systematisch beschrieben. Es handelt sich
bei allen Qualitatsindikatoren ausschlielich um Prozessindikatoren,
wunschenswerte Ereignisse und Verhaltnismalle. Bei keinem der entwickelten

Qualitatsindikatoren ist ein Referenzbereich angegeben.

Dass nur Qualitatsindikatoren vom Prozesstyp, Indikatoren mit
Verhaltnismald und Indikatoren mit Beschreibung eines wunschenswerten
Ereignisses entwickelt wurden (keine Struktur-, Ergebnis- oder sentinel-event
Indikatoren), ist in der Entwicklungsmethode begrindet. Die Qualitatsindikatoren
konnen nur die Information wiedergeben, die auch in der zugrundeliegenden

Evidenz hinreichend belegt ist.

In der vorliegenden Arbeit wurden keine Leitlinien eingeschlossen, bzw.
Qualitatsindikatoren in  Leitlinien gefunden, obwohl empfohlen wird
Qualitatsindikatoren in Leitlinien mit aufzufuhren (Deckert et al. 2019). Das
Fehlen von Qualitatsindikatoren in Leitlinien ist kein Problem, das sich auf die
Gefallmedizin beschrankt. Deckert et al. (2019) zeigten, dass im Jahr 2019 nur
35 von 109 gultigen S3-Leitlinein in Deutschland Qualitatsindikatoren
formulierten. Diese waren weder nachvollziehbar entwickelt, noch einheitlich
entwickelt, obwohl das NVL und die DKG ein methodisches Vorgehen
beschreiben (siehe 2.2.3) (Altenhofen et al. 2009, Follmann et al. 2013).

Das bedeutet, dass nicht nur einheitliche internationale Standards flr
Fachbegriffe, sondern auch internationale Standards fur Endpunkte von Studien
wichtig sind, damit Daten auf einem hohen Evidenzlevel als Basis fur die
Entwicklung von Qualitatsindikatoren zur Verfugung stehen. Ein weiteres
Problem stellt der schnelle Fortschritt in der Gefaldmedizin dar. Durch die
zunehmende Anzahl jahrlich neuer wissenschaftliche Veroffentlichungen (Jinha
2010) und Therapieansatze andern sich nicht nur die Terminologie und
Untersuchungsgegenstand der Qualitatsindikatoren, sondern auch die Evidenz
mit der Qualitatsindikatoren entwickelt werden.

Diese beiden Probleme greift die 2019 veroffentlichte, globale Leitlinie

zum Management der chronischen extremitatengefahrdenden Ischamie teilweise
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auf (Conte et al. 2019). Sie enthalt zwar ebenfalls keine Qualitatsindikatoren,
jedoch widmet sie ein ganzes Kapitel der Definition von standardisierten
Endpunkten, sogenannten ,objective perfomance goals® (OPG).

Conte et al. (2009) fuhrte OPGs ein, indem er argumentierte, es sei in
Zulassungsstudien fur neue Technologien eine grolle Herausforderung
randomisiert kontrollierte Studien durchzufuhren. Dies fuhre dazu, dass
Patienten erst nach langer Verzogerung von der schnellen technologischen
Weiterentwicklung profitieren kdnnen (Conte et al. 2009).

Conte bildete anhand einer Metaanalyse eine Kontrollgruppe aus
Patienten, die offen chirurgisch mit einem autologen Venentransplantat operiert
wurden. Er definierte acht Endpunkte und neun Sicherheits- und
Wirksamkeitsmale und bestimmte anhand der historischen Patientenkohorte
Referenzwerte und eine Risikoadjustierung. Die ermittelten Referenzwerte, mit
einer zusatzlichen Sicherheitsmarge von 3%, stellen die Zielwerte, fur neue

alternative Operationsmethoden dar (Conte et al. 2009).

Qualitatsindikatoren haben viele Gemeinsamkeiten mit OPGs, es
bestehen aber auch entscheidende Unterschiede zu diesen. OPGs stellen wie
Qualitatsindikatoren ein Verhaltnismald dar; sind definiert Uber einen Zahler,
Nenner sowie Ein- und Ausschlusskriterien; bestehen aus einer Messregel;
haben einen definierten Referenzbereich und konnen risikoadjustiert sein. Der
Unterschied besteht in der Art der Entwicklung und ihrem Ziel. OPGs werden aus
historischen Kohorten mittels Metaanalyse entwickelt, mit dem Ziel, als
Kontrollgruppe fur einarmige Studien genutzt werden zu kdnnen (Conte et al.
2009). Qualitatsindikatoren hingegen werden auf der Basis von Leitlinien,
Empfehlungen  oder  systematischen Ubersichtsarbeiten  entwickelt.
AnschlieBend wird lhre Praktikabilitat, Reliabilitat und Validitat mittels eines
Expertenkonsensus  Uberpruft. Mit  Qualitatsindikatoren  kann  die
Versorgungsqualitdt und Umsetzung von Handlungsempfehlungen in der Praxis
gemessen werden. Diese Information kann dann genutzt werden, um die
Umsetzung der Empfehlungen zu kontrollieren und die Versorgung zu bewerten
und zu vergleichen (Bonow et al. 2011, AHRQ 2011).
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Neben den drei oben beschriebenen Qualitatsindikatoren, konnten noch
weitere 31 Qualitatsindikatoren in Qualitatsindikatordatenbanken identifiziert
werden. Hier ergab sich ein heterogenes Bild aus insgesamt 15
Prozessindikatoren, 5 Strukturindikatoren und 11 Ergebnisindikatoren gefunden.
Nur die Halfte der identifizierten Qualitatsindikatoren gibt einen Referenzbereich

an.

Das Fehlen dieser Referenzbereiche stellt einen wichtigen Aspekt fur die
Beurteilung der Qualitatsindikatoren dar. Einige  Definitionen  fur
Qualitatsindikatoren sehen in dem Bestehen eines definierten Referenzbereiches
eine notwendige Bedingung fur einen Qualitatsindikator. Das IQTIG schreibt in
seinem Methodenpapier 2019: ,Messgrofien ohne Bewertungskonzept (d. h.
ohne Referenzbereich und Methode zur Feststellung, ob dieser erreicht wurde)
werden vom IQTIG nicht als Qualitatsindikatoren bezeichnet, da sie keine
vergleichende Qualitatsbewertung erlauben.” (IQTIG 2019). Hatte man die
Einschlusskriterien strenger gewahlt und sich dafur entschieden im Rahmen
dieser Arbeit eingeschlossenen Qualitatsindikatoren ohne Referenzbereich

auszuschlief3en, hatte sich die Ergebnismenge halbiert.

Definiert man den Referenzbereich als Teil eines Qualitatsindikators (IQTIG
2017) und nicht zusatzlich zum Qualitatsindikator (Hensen 2016) (siehe 2.2.2)
stellt sich die Ubertragung von national entwickelten Qualitatsindikatoren auf
andere Versorgungskonzepte (z.B. landerubergreifende Vergleiche) noch
problematischer dar, als sie schon ohne Referenzbereich ist. Marshall (2003)
zeigt, dass die Ubertragung von Qualitatsindikatoren zwischen UK und den USA
(z.B. aufgrund unterschiedlicher klinischer Verfahrensablaufe) nicht ohne

weiteres moglich ist.

Anhand der Diskussion um Referenzbereiche von Qualitatsindikatoren wird
die Bedeutung einheitlicher Definitionen fur die Entwicklung und Nutzung von
Qualitatsindikatoren sichtbar. Nur wenn ein Konsens darlber besteht, was
Qualitatsindikatoren sind und dass sie auf hoher Evidenz beruhen, kdnnen ihre
Starken genutzt werden. Wenn Qualitatsindikatoren hochwertig sind, konnen sie
die komplexe Realitat in einzelne messbare Bruchstlcke zerlegen und Qualitat

messbar und vergleichbar machen. Andererseits konnen unzureichende
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Qualitatsindikatoren die Realitat bruchstuckhaft und einseitig erscheinen lassen
(Schneider et al. 2003).

5.3 Schlussfolgerung und Ausblick

Die vorliegende Arbeit demonstriert, dass trotz des Bedarfs fur
evidenzbasierte Qualitatsindikatoren fur die invasive Therapie der pAVK keine
umfassende Qualitatsindikatorsammlung auf diesem Gebiet gefunden werden
konnte.

Sie demonstriert die Notwendigkeit der Definition international einheitlicher
Kriterien, sowohl fur die Erstellung von qualitativ hochwertigen klinischen Studien
und Leitlinien, als auch fur die darauf basierenden Qualitatsindikatoren.
AuRerdem mussen Qualitatsindikatoren fortlaufend reevaluiert werden und an
neue Erkenntnisse, Therapieansatze und Versorgungsumgebungen angepasst
werden. Denn nur aus Messungen mit aktuellen, hochwertigen, validen
Qualitatsindikatoren, konnen sinnvolle Schlusse fur die Patientenversorgung
gezogen werden. Doch Messbarkeit ist kein Selbstzweck, Messbarkeit ist die
Voraussetzung fur die Verbesserung der Gesundheitsversorgung. Um diese
Verbesserungen zu bewirken, mussen die gemessenen Qualitatsindikatoren

bewertet und angewendet werden.

Qualitatsindikatoren konnen zum Beispiel in Form von P4P Programmen
genutzt werden. Die Versorgungsqualitat von Leistungserbringer kann mit Hilfe
von Qualitatsindikatoren evaluiert werden und Kostentrager konnen anhand von
Benchmarking die finanzielle  Vergutung steuern. Auch  konnen
Qualitatsindikatoren fur eine gesteigerte Transparenz sorgen, indem sie
veroffentlicht werden und so zum Beispiel das Vertrauen des informierten
Patienten gegenuber seines Leistungserbringers steigern.

Auf der anderen Seite konnen durch die Nutzung bestimmter
Qualitatsindikatoren leicht messbare Aspekte der Versorgungsqualitat in den
Fokus rucken, wahrend schwer messbare Aspekte, wie zum Beispiel
Lebensqualitat, vernachlassigt werden konnten (Schneider et al. 2003). Ebenso
konnen sie mit einem gesteigerten Kosten- und Zeitaufwand vergesellschaftet
sein (Schneider et al. 2003). Fur die Leistungserbringer kann der zusatzliche
Zeitaufwand fur die Erfassung und Evaluation von Qualitatsindikatoren deren
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Akzeptanz beeintrachtigen. Andererseits konnen Qualitatsindikatoren aber auch
die Akzeptanz von Umstrukturierungsmallinahmen steigern, wenn der Erfolg
dieser Malnahmen durch verbesserte Messwerte der Qualitatsindikatoren
sichtbar wird. Voraussetzungen fur diese Anwendungsmoglichkeiten bleiben
jedoch aktuelle, hochwertige, evidenzbasierte Qualitatsindikatoren, die die

vielfaltigen Dimensionen der Gesundheitsversorgung abbilden.
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6 Zusammenfassung

Die stetige Verbesserung in der Behandlung der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit (pAVK) und Reduktion der krankheitsassoziierten Mortalitat
und Morbiditat ist ein wichtiges Ziel gefalimedizinischer Fachgesellschaften und
Patientenorganisationen. Eine Grundvoraussetzung hierfur ist es, die

Versorgungsqualitat durch geeignete Qualitatsindikatoren messbar zu machen.

Mittels einer systematischen Literaturrecherche wurden bereits
entwickelte deutsch- und englischsprachige Qualitatsindikatoren fur die invasive
Therapie der chronischen pAVK in systematischen Ubersichtsarbeiten, Leitlinien,
Konsensuspapieren, Empfehlungen von Fachgesellschaften und
Qualitatsindikatordatenbanken identifiziert und zusammengefasst.

Die  verwendete  Suchstrategie identifizierte  insgesamt 34
Qualitatsindikatoren mit Bezug zur invasiven Therapie von Patienten mit pAVK.
Dabei handelte es sich um Prozess- (18), Struktur- (5) und Ergebnisindikatoren
(11). 17 der 34 Qualitatsindikatoren geben einen Referenzbereich an.

Die vorliegende Arbeit demonstriert, dass aktuell, trotz der Anerkennung
fur die Relevanz von Qualitatsindikatoren, keine hinreichende Menge an
evidenzbasierten Qualitatsindikatoren fur die invasive Therapie der pAVK
besteht. Es besteht die Notwendigkeit weitere evidenzbasierte
Qualitatsindikatoren zZu entwickeln, um diesen Bereich der
Gesundheitsversorgung  messbar zu machen und dadurch die
Versorgungssituation  suffizient abzubilden. Eine Verbesserung der
Versorgungssituation ware dann beispielsweise durch finanzielle Anreize im

Rahmen von ,pay for performance® Programmen moglich.
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Abstract

The continuous improvement in the care of peripheral arterial occlusive
disease (PAOD) and reduction of disease-related morbidity and mortality remains
a major goal of vascular medicine societies and patient organizations. Suitable
quality indicators represent a basic requirement that enable the measurement of
the quality of care.

A systematic review was conducted to identify published German- and
English-language quality indicators for the invasive therapy of PAOD. Systematic
reviews, guidelines, consensus papers, recommendations of professional

societies, and quality indicator databases were systematically searched.

The used search strategy identified 34 quality indicators related to the
invasive therapy of PAOD. Specifically, the included quality indicators could be
categorized into process (18), structural (5), and outcome (11) indicators. 17 out
of 34 quality indicators provided a reference range.

The present work demonstrates a significant lack of evidence-based
quality indicators for invasive therapy of PAOD to create a comprehensive picture
of the healthcare system. Despite the acknowledgement for the relevance of
quality indicators, there is a need to develop further evidence-based quality
indicators to make this area of health care measurable. An improvement of
patient care could then be realized for example by financial incentives in the
context of pay for performance programs.
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7 Anhang

7.1 PRISMA Checkliste

Tabelle 3:PRISMA Checkliste zum Bericht einer systematischen Ubersichtsarbeit nach Ziegler et al. (2011)

Publikationsabschnitt

Zusammenfassung

Erwahnt
in
Abschnitt

Titel

Titel

Identifikation als Bericht einer
systematischen Ubersicht, Meta-
Analyse oder beidem.

Titelseite

Zusammenfassung

Strukturierte
Zusammenfassung

Strukturierte Zusammenfassung mit
den Stichworten (sofern geeignet):
Hintergrund; Ziele; Datenquellen;
Auswahlkriterien der Studien,
Teilnehmer und Interventionen;
Bewertung der Studie und Methoden
der Synthese; Ergebnisse;
Einschrankungen;
Schlussfolgerungen und Implikation
der wichtigsten Ergebnisse;
Registrierungsnummer der
systematischen Ubersicht.

Einleitung

Hintergrund und
Rationale

Wissenschaftlicher Hintergrund und
Begrindung der Studie

Ziele

Prazise Angabe der Fragestellungen
mit Bezug auf Teilnehmer,
Interventionen, Vergleiche,
Zielkriterien und Studiendesign
(participants, interventions,
comparisons, outcomes, and study
design; PICOS).

Methoden

Protokoll und
Registrierung

Existiert ein Studienprotokoll fiir die
Ubersichtsarbeit? Wenn ja, wo kann
es gefunden bzw. wie kann es
bezogen werden (z.B. Webseite);
wenn verfugbar: Informationen zur
Registrierung einschlieRlich Angabe
der Registrierungsnummer.

3.1

Auswabhlkriterien

Merkmale der Studien (z.B., PICOS,
Dauer der Nachbeobachtung) und der
Berichte (z.B., Zeitraum der Studien,
Sprache, Publikationsstatus), die als

3.2
3.3
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Auswahlkriterien verwendet wurden,
mit Begrindung.

Informationsquellen

Beschreibung aller
Informationsquellen (z.B.
Datenbanken mit Zeitpunkten der
Berichterstattung, Kontakt mit Autoren
von Studien, um zusatzliche Studien
zu identifizieren), die bei der
Recherche verwendet wurden
einschlieBlich des letzten
Suchdatums.

3.4.1

Suche

Beschreibung der vollstandigen
elektronischen Suchstrategie fur
mindestens eine Datenbank,
einschlieBlich gewahlter
Limitierungen, so dass die Suche
repliziert werden kdnnte.

3.5

Auswahl der Studien

Beschreibung des Auswahlprozesses
von Studien (das heil3t Vorauswahl,
Eignung, Einschluss in die
systematische Ubersicht und, falls
zutreffend, in die Meta-Analyse).

3.6

Prozess der
Datengewinnung

10

Beschreibung der Methode der
Datenextraktion aus Berichten (z.B.
Erhebungsbogen, unabhéangig,
doppelt) und alle Prozesse, um Daten
von Untersuchern zu erhalten und zu
bestatigen.

3.7

Datendetails

11

Aufzahlung und Definition aller
Variablen, nach denen gesucht wurde
(z.B., PICOS, Finanzierungsquellen)
sowie Annahmen und durchgeflhrte
Vereinfachungen.

3.7

Risiko der Verzerrung in
den einzelnen Studien

12

Methoden zur Beurteilung des Risikos
von Verzerrungen der einzelnen
Studien (einschlieRlich der Angabe,
ob dieses auf der Studienebene oder
fur das Zielkriterium durchgefuhrt
wurde) und wie diese Information bei
der Datensynthese berlcksichtigt
wurde.

entfallt

Effektschatzer

13

Wichtigste Effektschatzer (z.B.
relatives Risiko, Mittelwertsdifferenz).

entfallt

Synthese der Ergebnisse

14

Beschreibung der Methoden zum
Umgang mit den Daten und der
Kombination der Ergebnisse der
Studien; falls diese berechnet wurden,
einschliel3lich Maflizahlen zur
Homogenitat der Ergebnisse (z.B. 1?)
flr jede Meta-Analyse.

3.7

Risiko der Verzerrung
uber Studien hinweg

15

Beschreibung der Beurteilung des
Risikos von Verzerrungen, die die
kumulative Evidenz beeinflussen
kdnnten (z.B. Publikationsverzerrung,

entfallt
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selektives Berichten innerhalb von
Studien).

Zusatzliche Analysen

16

Methoden fir zusatzliche Analysen
(z.B. Sensitivitatsanalysen,
Subgruppenanalysen, Meta-
Regression) mit Beschreibung,
welche vorab spezifiziert waren.

entfallt

Ergebnisse

Auswahl der Studien

17

Anzahl der Studien, die in die
Vorauswahl aufgenommen, auf
Eignung gepriift und in die Ubersicht
eingeschlossen wurden, mit
Begrindung flur Ausschluss in jeder
Stufe, idealerweise unter Verwendung
eines Flussdiagramms.

4.1
4.2

Studienmerkmale

18

Fir jede Studie Darstellung der
Merkmale, nach denen Daten
extrahiert wurden (z.B. Fallzahl,
PICOS, Nachbeobachtungszeitraum),
Literaturstelle der Studie.

4.2

Risiko der Verzerrung
innerhalb der Studien

19

Daten zum Risiko von Verzerrungen
innerhalb jeder Studie und, falls
verfugbar, eine Beurteilung der Gite
der Zielkriterien (siehe Item 12).

entfallt

Ergebnisse der einzelnen
Studien

20

Fir jede Studie Darstellung aller
Endpunkte (Wirksamkeit und
Nebenwirkungen): (a) einfache
zusammenfassende Daten flr jede
Interventionsgruppe, (b)
Effektschatzer und
Konfidenzintervalle, idealerweise mit
Forest Plot.

entfallt

Ergebnissynthese

21

Darstellung der Meta-Analyse,
einschliellich Konfidenzintervalle und
Heterogenitatsmalie.

entfallt

Risiko von Verzerrungen
uber Studien hinweg

22

Darstellung der Ergebnisse zur
Beurteilung des Risikos von
Verzerrungen Uber alle Studien
hinweg (siehe Item 15).

entfallt

Zusatzliche Analysen

23

Prasentation der Ergebnisse der
zusatzlichen Analysen, falls
durchgefuhrt (z.B. Sensitivitats- oder
Subgruppenanalysen, Meta-
Regression [siehe Iltem 16]).

entfallt

Diskussion

Zusammenfassung der
Evidenz

24

Zusammenfassung der
Hauptergebnisse einschliellich der
Starke der Evidenz fir jedes
Hauptzielkriterium; Relevanz fir
Zielgruppen (z.B.
Gesundheitsdienstleister, Anwender,
politische Entscheidungstréger).
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Einschrankungen

25

Diskutiere Einschrankungen der
Studie auf Studienebene und auf
Ebene der Zielkriterien (z.B. Risiko
von Verzerrungen) sowie auf Ebene
der Ubersicht (z.B. unvollstandiges
Auffinden der identifizierten
Forschung, Verzerrung des Berichts).

5.1
5.2

Schlussfolgerungen

26

Interpretation der Ergebnisse unter
Berlcksichtigung des Stands der
Forschung und Schlussfolgerungen
flr weitere Forschung.

5.3

Finanzielle Unterstutzung

Finanzielle Unterstitzung

27

Quellen der finanziellen Unterstitzung
sowie andere Unterstltzung (z.B. zur
Verfugung stellen von Daten);
Funktion der Geldgeber fiir die
systematische Ubersicht.

entfallt
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7.2 Indikatorendatenblatt

Tabelle 4: Allgemeine Struktur eines Qualitétsindikators adaptiert nach AQUA (2015) und Bellmunt et al.

(2014)
Titel Name, kurze Aussage was beurteilt
werden soll
Indikatortyp e Prozess-/Struktur-/Ergebnisindikator

e Indikator eines unerwiinschten oder
wulnschenswerten Ereignisses

¢ Indikator wird angegeben als
Verhéltnismal}, Mittelwert oder
sentinel-event

Qualitatsdimension

Zuordnung zu: Effektivitat, Sicherheit,
Patientenorientierung, Zugang zur
Versorgung, Koordination der
Versorgung

Definitionen

Klinische Empfehlung nach dem PICO-
Format: Definitionen von Situation,
Population, Intervention,
Kontraindikation, Diagnose und Therapie
nach dem ICD-10-Code

Zielpopulation

Definition der Zielpopulation

Grundprinzip Einfluss der Erkrankung und
Zusammenfassung der Auswirkungen
der Behandlung

Begrindung Wichtigste systematische

Ubersichtsarbeiten und/oder klinische
Leitlinien, die den Indikator stitzen

Beschreibung der Indikatorpopulation

Formel die den Indikator definiert: Zahler,
Nenner und Ausschlusskriterien

Informationsquellen

Informationsquellen um den Indikator zu
berechnen, ob die Daten stationar,
ambulant, aus der klinischen
Dokumentation oder aus Umfragen
erhoben werden

Referenzbereich

Definition von Grenzwerten

Risikoadjustierung

Welche Angaben wurden zu
Risikofaktoren gemacht?

Ergebnisverantwortung

Wer erbringt die indikatorrelevante
Leistung?

Dokumentationsverantwortung

Wer dokumentiert die indikatorrelevante
Leistung?
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Basisfaktoren

Welche Faktoren sind bezlglich
Zielpopulation, Personal und
Krankenhaus zu beachten?

Notizen

Zusatzliche Information,

Welches Qualitatsziel wird erreicht, wenn
Indikator erfullt wird?

Notwendige Eigenschaften eines
Krankenhauses um den Indikator zu
realisieren

Notwendige Eigenschaften des
Krankenhauses um den Zahler und
Nenner mit einem realistischen Aufwand
zu identifizieren

Literatur

Quellenangabe
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7.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Tabelle 5: Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien

Population

Chronische periphere arterielle
Verschlusskrankheit

Akute periphere arterielle
Verschlusskrankheit

Intervention

Invasive Revaskularisierung
Offen chirurgische Verfahren
Thrombendarteriektomie
Bypassverfahren
Endovaskulare Verfahren
Angioplastie
Perkutane transluminale Angioplastie
Ballon- oder stentgestutzte Angioplastie
bare-metal, drug eluting, covered,
Cutting/scoring ballon
Atherektomie
Perkutane mechanische Thrombektomie
Perkutane Aspirationsthrombektomie
Lysetherapie
Hybridverfahren

Konservative Therapie
Pharmakologische Therapie
Stammzelltherapie

Amputationstherapie

Endpunkt

Qualitatsindikatoren

Messinstrumente ohne
numerische Angabe

Definition des
Qualitatsziels

Definition des
Messverfahrens

Publikationstyp




Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien

Datum der Veréffentlichung
vor dem 01.12.2017
Sprache

Englisch oder Deutsch

Publikationstyp
Systematische Ubersichtsarbeit
Metaanalyse
Leitlinie
Grauliteratur
Konsensuspapier
Empfehlung von Fachgesellschaft

Datenbank

Datum der Veréffentlichung
nach dem 01.12.2017
Sprache

nicht Englisch oder nicht
Deutsch

Publikationstyp
Narrative Ubersichtsarbeit

Randomisiert kontrollierte
Studie

Klinische Studie
Fallbericht
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7.4 Quellen fiir die Literaturrecherche

Tabelle 6: Quellen fiir die Literaturrecherche

Umfassende bibliographische Datenbank

1

PubMed; U.S. National Library
of Medicine, located at the
National Institutes of Health

PubMed

us www.ncbi.nlm.nih.gov/p

ubmed/

Englischsprachige Webseiten fiir Leitlinien und Ubersichtsarbeiten
2 | Canadian Medical Association |CMA CA www.cma.ca/En/Pages
[clinical-practice-
guidelines.aspx
3 | Cochrane Libary Cochrane UK www.cochranelibrary.c
om
4 | Guidelines by MGP Ltd MGP UK www.guidelines.co.uk
5 | Guidelinecentral Guideline us www.guidelinecentral.c
Central om
6 | Guidelines International G-I-N UK www.g-i-n.net
Network
7 | National Guideline NGC us www.guideline.gov
Clearinghouse
8 | National Health and Medical NHMRC AU www.nhmrc.gov.au/gui
Research Council Australia delines-publications
9 | National Institute for Health and | NICE UK www.nice.org.uk
Care Excellence
10 | Scottish Intercollegiate SIGN UK www.sign.ac.uk
Guidelines Network
11 | TripDatabase Trip UK www.tripdatabase.com

Deutschsprachige Webseiten fur Leitlinien und

Ubersichtsarbeiten

12 | Arbeitsgemeinschaft der AWMF DE www.awmf.org/leitlinien
Wissenschaftlichen
Medizinischen
Fachgesellschaften

13 | Leitlinien.de Leitlinien DE www.leitlinien.de

14 | Bundesarztekammer BAK DE www.bundesaerztekam

mer.de

Englischsprachige Fachgesellschaften und Re

ierungsorganisationen

15 | Agency of Healthcare Research | AHRQ us www.ahrq.gov
and Quality

16 | American College of Surgeons | ACS us www.facs.org

17 | American College of Cardiology |ACC us WWW.acc.org

18 | American Heart Association AHA us www.heart.org/HEART

ORG

19 | Canadian Cardiovascular CCSs CA www.ccs.ca/guidelines
Society

20 | Centers for Medicare and CMS us WWW.CMSs.gov
Medicaid Services

21 | European Society of Cardiology |ESC FR www.escardio.org

22 | European Society for Vascular |ESVS FR WWW.ESVS.org
Surgery

23 | Society for Cardiovascular SCAI us WWW.scai.org
Angiography and Interventions

24 | Society for Clinical Vascular SCVS us WWW.SCVS.0rg

Surgery

62



25 | The Society of Interventional SIR us www.sirweb.org
Radiology

26 | Society for Vascular Surgery SVS us www.vascular.org

27 | Society for Vascular Medicine SVM us www.vascularmed.org

28 | Vascular Quality Initiative val us www.vascularqualityinit

iative.org

Deutschsprachige Fachgesellschaften und Regierungsorganisationen

29 | Deutsche Gesellschaft flir DGA DE www.dga-
Angiologie Gesellschaft fur gefaessmedizin.de
GefalBmedizin e.V.

30 | Deutsche Gesellschaft fur DGG DE www.gefaesschirurgie.
Gefalichirugie und de
GefalBmedizin e.V.

31 | Institut fur Qualitatssicherung IQTIG DE www.iqtig.org
und Transparenz im
Gesundheitswesen

32 | Institut fur Qualitat und IQWIG DE www.iqwig.de
Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Qualitatsindikatordatenbanken

33 | BQS Institut fir Qualitat & BQS DE www.bgs.de
Patientensicherheit

34 | Externe Qualitatssicherung EQS DE www.eqgs.de
Hamburg

35 | Qualitatsindikatorenthesaurus | QUINTH DE www.quinth.gkv-
des GKV-Spitzenverbandes spitzenverband.de

36 | Indicator and Measurement WHO CH www.who.int/whosis/in
Registry of the World Health dicators/en/
Organization

37 | Institut fur angewandte AQUA DE www.aqua-institut.de
Qualitatsférderung und
Forschung im
Gesundheitswesen GmbH

38 | National Quality Forum NQF us www.qualityforum.org/

39 | National Quality Measures NQMC us www.qualitymeasures.
Clearinghouse by the Agency ahrg.gov
for Healthcare Research and
Quality

40 | Health and Social Care NHS UK www.indicators.hscic.g
Information Centre des National ov.uk
Health Service England

41 | Physicians Consortium for PCPI us www.thepcpi.org
Performance Improvement by
the American Medical
Association

42 | National Commission for Quality | NCQA us www.ncqa.org
Assurance

Abkirzungen Tabelle 6: Australien (AU), Deutschland (DE), Frankreich (FR), Kanada (CA), Schweiz (CH),
Vereinigtes Konigreich Grof3britannien und Nordirland (UK), Vereinigte Staaten von Amerika (US).
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7.5 Suchbegriffe fur die Literaturidentifikation

Tabelle 7: Suchbegriffe fiir die Literaturidentifikation (engl.)

Peripheral arterial diseases
Peripheral artery disease
Peripheral artery diseases
PAD

arterial occlusive disease
arterial occlusive diseases
PAOD

occlusive vascular disease
occlusive vascular diseases

Peripheral artery occlusive
disease

Peripheral artery occlusive
diseases

Peripheral vascular disease

Peripheral vascular
diseases

aortoiliac occlusive disease

aortoiliac occlusive
diseases

Critical limb ischemia
CLI

critical limb threatening
ischemia

lower extremity ischemia

lower extremity ischemic
disease

lower extremity disease
lower limb ischemia
Intermittent claudication

IC

Quality indicators
Indicator of quality
Indicators of quality
Quality measure
Quality measures
Quality in surgery
Quality assessment
Quality of healthcare

Performance measure

Performance measures

Performance goal

Performance goals

Objective performance
criteria

Outcome assessment
Standard of care

health care quality

Quality of care

Population Endpunkt Publikationstyp
Periphery arterial disease Indicator Meta-Analysis
Periphery arterial diseases | Indicators Review

Peripheral arterial disease Quality indicator Guideline
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Tabelle 8: Suchbegriffe fiir die Literaturidentifikation (deutsch)

Population Endpunkt Publikationstyp
pAVK Indikator Meta-Analysis
Periphere arterielle . .
Verschlusskrankheit Indikatoren Review
Claudicatio intermittens Qualitatsindikator Guideline

Qualitatsindikatoren
Qualitatsbewertung
Qualitatsziel
Qualitatsziele
Behandlungsqualitat
Qualitatsmanagement
Versorgungsqualitat
Gesundheitsversorgung
Lebensqualitat
Klinischer Indikator
Klinische Indikatoren
Objektive Standards
Qualitatsstandards

Qualitatsverbesserung

Tabelle 9: MESH-Terms fiir die Literaturidentifikation in PubMed

Population

Endpunkt

Publikationstyp

Peripheral Arterial
Disease [MeSH Terms]

Arterial Occlusive
Diseases [MeSH Terms]

Peripheral Vascular
Diseases [MeSH Terms]

Atherosclerosis [MeSH
Terms]

intermittent claudication
[MeSH Terms]

quality indicators, health
care [MeSH Terms]

Meta-Analysis [Publication
Type]

Review [Publication Type]

Guideline [Publication
Type]
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7.6 Search string PubMed

Abbildung 7: Search string PubMed

Search (((CCCCCCcccee I ((Periphery arterial disease([Title/Abstract]) OR Periphery
arterial diseases[Title/Abstract]) OR Peripheral arterial disease[Title/Abstract]) OR
Peripheral arterial diseases[Title/Abstract]) OR Peripheral artery disease[Title/Abstract])
OR Peripheral artery diseases[Title/Abstract]) OR PAD[Title/Abstract]) OR arterial
occlusive disease[Title/Abstract]) OR arterial occlusive diseases[Title/Abstract]) OR
PAOD[Title/Abstract]) OR occlusive vascular disease[Title/Abstract]) OR occlusive
vascular diseases[Title/Abstract]) OR Peripheral artery occlusive disease[Title/Abstract])
OR Peripheral artery occlusive diseases[Title/Abstract]) OR Peripheral vascular
disease[Title/Abstract]) OR Peripheral vascular diseases[Title/Abstract]) OR aortoiliac
occlusive disease[Title/Abstract]) OR aortoiliac occlusive diseases[Title/Abstract]) OR
Critical limb ischemia[Title/Abstract]) OR CLI[Title/Abstract]) OR critical limb threatening
ischemia[Title/Abstract]) OR lower extremity ischemia[Title/Abstract]) OR lower
extremity ischemic disease[Title/Abstract]) OR lower extremity disease[Title/Abstract])
OR lower limb ischemia[Title/Abstract]) OR Intermittent claudication[Title/Abstract]) OR
IC[Title/Abstract])) OR (((((peripheral arterial disease[MeSH Terms]) OR arterial
occlusive diseases[MeSH Terms]) OR Peripheral Vascular Diseases[MeSH Terms]) OR
atherosclerosisfMeSH Terms]) OR intermittent claudication[MeSH Terms])) OR
(((PAVK]Title/Abstract]) OR Periphere arterielle Verschlusskrankheit[Title/Abstract]) OR
Claudicatio intermittens[Title/Abstract]))) AND (((((((((((((((((((((((Indicator[Title/Abstract])
OR Indicators[Title/Abstract]) OR Quality indicator[Title/Abstract]) OR Quality
indicators[Title/Abstract]) OR Indicator of quality[Title/Abstract]) OR Indicators of
quality[Title/Abstract]) @ OR  Quality = measure[Title/Abstract])) OR  Quality
measures[Title/Abstract])) OR Quality in surgery[Title/Abstract])) OR Quality
assessment[Title/Abstract]) OR Quality of healthcare[Title/Abstract]) OR Performance
measure[Title/Abstract]) OR Performance measures[Title/Abstract]) OR Performance
goal[Title/Abstract]) OR Performance goals[Title/Abstract]) OR Objective performance
criteria[Title/Abstract]) OR Outcome assessment[Title/Abstract])) OR Standard of
care[Title/Abstract]) OR health care quality[Title/Abstract]) OR Quality of
care[Title/Abstract])) OR quality indicators, health care[MeSH Terms]) OR
CCCCC(IndikatorfTitle/Abstract]) OR Indikatoren[Title/Abstract]) OR
Qualitatsindikator[Title/Abstract]) OR Qualitatsindikatoren[Title/Abstract]) OR
Qualitatsbewertung([Title/Abstract]) OR Qualitatsziel[Title/Abstract]) OR
Qualitatsziele[Title/Abstract]) OR Behandlungsqualitat[Title/Abstract]) OR
Qualitatsmanagement[Title/Abstract]) OR Versorgungsqualitat[Title/Abstract]) OR
Gesundheitsversorgung|[Title/Abstract])) = OR  Lebensqualitat[Title/Abstract]) OR
Klinischer Indikator[Title/Abstract]) OR Klinische Indikatoren[Title/Abstract]) OR
Objektive  Standards[Title/Abstract]) OR Qualitatsstandards[Title/Abstract]) OR
Qualitatsverbesserung[Title/Abstract])))) AND (((Meta-Analysis [Publication Type]) OR
Review [Publication Type]) OR Guideline [Publication Type])
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7.7 Ergebnisse Literaturrecherche

Tabelle 10: Ergebnisse Literaturrecherche

Umfassende bibliographische Datenbank

1. PubMed, U.S. National Library of Medicine

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql
us www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ 01.12.17 | 611 3

Englischsprachige Webseiten fiir Leitlinien und Ubersichtsarbeiten

2. Canadian Medical Association

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

CA www.cma.ca/En/Pages/clinical- 04.12.17 | O 0

practice-guidelines.aspx

3. The Cochrane Library

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

UK www.cochranelibrary.com 04.12.17 | 14 0

4. Guidelines by MGP Ltd

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

UK www.guidelines.co.uk 04.1217 | O 0

5. Guideline Central

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us www.guidelinecentral.com 04.1217 |3 0

6. Guidelines International Network

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

UK www.g-i-n.net 06.12.17 | 3 0

7. National Guideline Clearinghouse

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us www.guideline.gov 06.12.17 | 3 0

67



8. National Health and Medical Research Council Australia

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

AU www.nhmrc.gov.au/guidelines- 07.12.17 | O 0

publications

9. National Institute for Health and Care Excellence

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

UK www.nice.org.uk 11.12.17 | 2 0

10. Scaottish Intercollegiate Guidelines Network

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

UK www.sign.ac.uk 201217 | 0 0

11. TripDatabase

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

UK www.tripdatabase.com 04.12.17 | 16 0

Deutschsprachige Webseiten fiir Leitlinien und Ubersichtsarbeiten

12. Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www.awmf.org/leitlinien 201217 |1 0

13. Leitlinien.de

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www.leitlinien.de 211217 | 0 0

14. Bundesarztekammer

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www.bundesaerztekammer.de 211217 | 0 0

Englischsprachige Fachgesellschaften und Regierungsorganisationen

15. Agency of Healthcare Research and Quality

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us www.ahrg.gov 211217 | 3 0

16. American College of Surgeons

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us www.facs.org 221217 | 0 0

17. American College of Cardiology

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us WWWw.acc.org 221217 | 6 0

18. American Heart Association

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us www.heart.org/HEARTORG 221217 | 4 0

19. Canadian Cardiovascular Society

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql
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CA | www.ccs.ca/guidelines 20.12.17 [ 1 [0

20. Centers for Medicare and Medicaid Services

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us WWW.CMSs.gov 23.1217 | 0 12

21. European Society of Cardiology

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

FR www.escardio.org 221217 |1 0

22. European Society for Vascular Surgery

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

BE www.esvs.org 231217 |1 0

23. Society for Cardiovascular Angiography and Interventions

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us WWW.scai.org 23.1217 | 4 0

24. Society for Clinical Vascular Surgery

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us WWW.SCVS.org 23.1217 | 0 0

25. The Society of Interventional Radiology

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us www.sirweb.org 30.1217 |7 0

26. Society for Vascular Surgery

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us www. vascular.org 231217 |1 0

27. Society for Vascular Medicine

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us www.vascularmed.org 23.1217 | 0 0

28. Vascular Quality Initiative

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us www.vascularqualityinitiative.org | 23.12.17 | 2 8

Deutschsprachige Fachgesellschaften und Regierungsorganisationen

29. Deutsche Gesellschaft flr Angiologie Gesellschaft fir GefaBRmedizin e.V.

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www.dga-gefaessmedizin.de 271217 |1 0

30. Deutsche Gesellschaft fir GefalRchirugie und GefalRmedizin e.V.

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www.gefaesschirurgie.de 271217 | 0 0

31. Institut fur Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www.iqtig.org 271227 | 0 0

32. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
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spitzenverband.de

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www.iqwig.de 281217 | 0 0

Indikator-Datenbanken

33. BQS Institut fir Qualitat & Patientensicherheit

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www.bgs.de 271217 | 0 13

34. Externe Qualitatssicherung Hamburg

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www.eqgs.de 271217 | 0 10

35. Qualitatsindikatorenthesaurus des GKV-Spitzenverbandes

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www. quinth.gkv- 271217 | 0 20

36. Indicator and Measurement Registry of the World Health Organization

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

CH www.who.int/whosis/indicators/en/ | 28.12.17 | 0 0

37. Institut fur angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen

GmbH

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

DE www.aqua-institut.de 28.1217 | 0 0

38. National Quality Forum

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql

us www.qualityforum.org/ 281217 | 0 2

39. National Quality Measures Clearinghouse by the Agency for Healthcare
Research and Quality

Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql
us www.qualitymeasures.ahrg.gov 28.1217 | 0 0
40. Health and Social Care Information Centre by the National Health Service
England
Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql
UK www.indicators.hscic.gov.uk 291217 | 0 0
41. Physicians Consortium for Performance Improvement by the American Medical
Association
Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql
us www.thepcpi.org 29.1217 | 0 0
42. National Commission for Quality Assurance
Land | Abgerufen unter Zugriff Identifizierte | Identifizierte
am Publikationen | Ql
us www.ncqga.org 291217 | 0 0

Erlauterung Tabelle 10: Abkirzung Qualitatsindikator (Ql); identifizierte Publikationen des Typs
systematischen Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen, Leitlinien, Konsensuspapiere, Empfehlungen von
Fachgesellschaften. Identifizierte Datenbanken sind hier nicht als Publikation gezahlt siehe 3.5.2
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7.8 Eingeschlossene Quellen

Tabelle 11: Eingeschlossene Publikationen und andere Quellen

peripheral artery
disease based on
systematic reviews

Sechs evidenzbasierte Qualitatsindi
systematischen Ubersichtsarbeit entwickelt.

Titel Autor Jahr | Sprache/ Publikationstyp Eingeschlossene
Land Qualitéts-
indikatoren
Healthcare quality Bellmunt et | 2014 | Englisch Systematische 2
indicators of al. Ubersichtsarbeit

katoren mit Bezug zur pAVK wurden im Rahmen dieser

ACCF/AHA/ACR/S
CAI/SIR/SVM/SVN/
SVS 2010
performance
measures for adults
with peripheral
artery disease

Olin et al.

2010 | Englisch

Konsensuspapier

1

Ein Qualitatsindikatoren-Set zum Thema pAVK aus sieben Qualitatsindikatoren und zwei vorlaufige
Qualitatsindikatoren wurden von der American College of Cardiology Foundation (ACCF) und American
Heart Association (AHA) vorgestellt.

CMS Measures
Inventory

oder genutzt wurden.

Centers for
Medicare
and
Medicaid
Services
(CMS)

Das CMS verdffentlicht regelmafi
Inventory eine Liste aller Kennzahlen, die in einem CMS

2017 | Englisch/

us

Datenbank

g im Auftrag des Gesundheitsministeriums d
Programm jemals entwickelt, vorgeschlagen

12

as CMS Measures

List of 2017
Vascular Quality
Initiative (VQI)
Qualified Clinical
Data Registry
(QCDR) Measures
and List of 2017
Non-Quality
Payment Program
(QPP) Measures

Vascular
Quality
Initiative
(val

Die VQI ist eine Organisation fu
Wirksamkeit und Kosten der vaskularen Gesundheitsversorgung.

2017 | Englisch/

us

Datenbank

8

r Patientensicherheit zur Verbesserung der Qualitét, Sicherheit,

BQS-
Qualitatsindikatoren
datenbank

erstellte in diesem Ra

BQS
Institut fir
Qualitat &
Patientensi
cherheit

Das BQS betreute von 2001 bis 2008 die

2008 Deutsch/

DE

Datenbank

hmen die BQS-Qualitatsindikatorendatenbank.

13

Qualitatssicherung im deutschen Gesundheitswesen und

EQS-
Qualitatsindikatorda
tenbank

Externe
Qualitatssi
cherung
Hamburg
(EQS)

2015 Deutsch/

DE

Datenbank

10

Die externe Qualitatssicherungseinrichtung Hamburgs erfasst und vergleicht die Qualitat der
medizinischen Leistungen in Hamburg fir die kontinuierliche Verbesserung der Patientenversorgung.
Hierzu wurden auch Qualitatsindikatordatenbanken erstellt.
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Qualitatsindikatoren | GKV- 2017 | Deutsch/ Datenbank 20
thesaurus des GKV- | Spitzenver DE
Spitzenverbandes band
(QUINTH)
Der GKV-Spitzenverband hat unter dem Namen QUINTH eine Datenbank erstellt mit
Qualitatsindikatoren flr die Gesundheitsversorgung mit Hilfe von verschiedenen Autoren und
Institutionen im deutschsprachigen Raum.
Quality Positioning National 2017 | Englisch/ Datenbank 2
System Quality us
(QPS) Forum

(NQF)

Das NQF startete 2012 das QPS als eine interaktive durchsuchbare Datenbank mit vom NQF

unterstitzten Qualitatsindikatoren.
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7.9 Datenerhebungsformular

Tabelle 12: Datenerhebungsformular

Gegenstand

Erlauterung

Titel

Name

Beschreibung

Kurze Beschreibung was beurteilt werden soll

Indikatortyp Prozess-/Struktur- oder Ergebnisindikator
Zahler Beschreibung der Zahlerpopulation
Nenner Beschreibung der Nennerpopulation

Ausschlusskriterien

Genauere Definition der Zielpopulation

Referenzbereich

Definition von Grenzwerten

Risikoadjustierung

Welche Angaben wurden zu Risikofaktoren gemacht?

Erfassungsstandard

Wann und wie wird erhoben?

Literaturquelle

Angabe der Quelle

7.10 Eingeschlossene Qualitatsindikatoren

Tabelle 13: eingeschlossene Qualitétsindikatoren flir die invasive Therapie der pAVK

Titel

| Typ

| Referenz

Indikatoren beziiglich der Diagnostik

1. Bestimmung des Fontaine-Stadiums

Prozess

(BQS Institut fur
Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017)

2. Indikation zur PTA nach Fontaine-Stadium

Prozess

(BQS Institut fur
Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017,
Externe
Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

3. Indikationsabstimmung bei PTA

Prozess

(BQS Institut fur
Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017,
Externe
Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

4. Uberpriifung mit dem Laufband

Prozess

(BQS Institut fur
Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008)

bei PTA

5. Prainterventioneller Dopplerverschlussdruck

Prozess

(BQS Institut fur
Qualitat &
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Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017,
Externe
Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

6. Indikation von Stents in der Beckenetage bei
PTA

Prozess

(BQS Institut fur
Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017,
Externe
Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

Indikatoren bezuglich der begleitenden med

ikamentosen und
konservativen Therapie nach invasiver Therapie

7. Statintherapie bei Entlassung nach einem Prozess (Vascular Quality
Bypass der unteren Extremitaten Initiative 2017b,
Vascular Quality
Initiative 20174,
Centers for Medicare &
Medicaid Services
2017, National Quality
Forum 2017)
8. Verfahren bei denen bei der Entlassung Prozess (Vascular Quality
Statine und Thrombozytenaggregations- Initiative 2017b,
h hrieben werden Vasoular Quality
emmer versc Initiative 2017a)
9. Anteil der Patienten mit Bypassversorgung in | Prozess (Bellmunt et al. 2014)
der Vorgeschichte, denen Thrombozyten-
aggregationshemmer verschrieben werden
10. Gerinnungshemmende Medikation bei PTA Prozess (BQS Institut fur
Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017)
11. Anteil aktiver Raucher mit Bypassversorgung | Prozess (Bellmunt et al. 2014)

in der Vorgeschichte, denen eine Malinahme
zur Raucherentwdhnung verschrieben wird

Indikator beziiglich Ereignissen wahrend de

r invasiven Therapie

12. Ausbleiben schwerwiegender technischer

Ergebnis

(Vascular Quality

Komplikationen wahrend peripherer arterieller Initiative 2017b,
Interventionen Vascular Quality
n Initiative 2017a)

Indikatoren beziglich Ereignissen nach der

invasiven Therapie

13. Rate der chirurgischen Konversion von Ergebnis | (Centers for Medicare &
endovaskuldren Revaskularisierungsverfahren Medicaid Services
L 2017)
der unteren Extremitat
14. Monitoring von Venen-Bypass-Transplantaten | Prozess | (Olinetal. 2010)
der unteren Extremitat
15. Postinterventionelles Angiogramm bei PTA Prozess (BQS Institut fir
Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017,
Externe
Qualitatssicherung
Hamburg 2016)
16. Postinterventioneller Dopplerverschlussdruck | Prozess (BQS Institut fur

bei PTA

Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017,

74



Externe
Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

17. Verbesserung des Knéchel-Arm-Index bei Ergebnis | (BQS Institut fir
PTA Qualitat &

Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017,
Externe
Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

18. Postinterventionelle Rest-Stenose bei PTA Ergebnis | (BQS Institut fir
Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017,
Externe
Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

19. Postinterventionelle Komplikationen bei PTA Ergebnis | (BQS Institut fir
Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008, GKV-
Spitzenverband 2017,
Externe
Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

20. Bestimmung der Durchgangigkeit des Prozess (Vascular Quality
infrainguinalen Bypasses aufgrund von {?:;t:,\faeerOJ;%
Claudicatio intermittens mindestens 9 Monate Initiative 2017331
nach chirurgischem Eingriff

21. Bestimmung der Durchgangigkeit der Prozess (Vascular Quality
peripheren vaskuléren Intervention {’/‘:;t:j‘l’aerzgj;?t'
mindestens 9 Monate nach einer Initiative 2017331
infrainguinalen peripheren vaskularen
Intervention aufgrund von Claudicatio
intermittens

22. Amputationsfreies Uberleben mindestens 9 Ergebnis | (Vascular Quality
Monate nach einer infrainguinalen {?:;?:ttj\ll:erOJ;?tS/
!B)t/pasi?peratlon aufgrund von Claudicatio Initiative 2017a)
intermittens

23. Amputationsfreies Uberleben mindestens 9 Ergebnis | (Vascular Quality
Monate nach einer suprainguinalen {?:;t:j\(:erOJ;ﬁ;/
!B)t/pasi?peratlon aufgrund von Claudicatio Initiative 2017a)
intermittens

24. Amputationsfreies Uberleben mindestens 9 Ergebnis | (Vascular Quality
Monate nach einer peripheren vaskularen Initiative 2017b,

. C Vascular Quality
Intervention aufgrund von Claudicatio Initiative 2017a)
intermittens

25. Wundinfektionsrate (gesamt) nach arterieller Ergebnis | (GKV-Spitzenverband
Rekonstruktion der unteren Extremitat 2017)

26. Wundinfektionsrate (inhouse) nach arterieller | Ergebnis | (GKV-Spitzenverband
Rekonstruktion der unteren Extremitat 2017)

27. Krankenhausspezifisches risikoadjustiertes Ergebnis | (National Quality Forum
MaR der Sterblichkeit oder schwerer 2017)
Komplikationen innerhalb von 30 Tagen nach
einer Bypassoperation der unteren
Extremitaten

28. Re-Intervention innerhalb von 12 Monaten Prozess (GKV-Spitzenverband

nach PTA

2017, BQS Institut flr
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Qualitat &
Patientensicherheit
GmbH 2008)
Indikatoren beziiglich interventioneller Radiologie
29. Fachliche Befahigung zur interventionellen Struktur (GKV-Spitzenverband
Radiologie 2017)
30. Apparative Voraussetzungen zur Struktur (GKV-Spitzenverband
interventionellen Radiologie 2017)
31. Raumliche und organisatorische Struktur (GKV-Spitzenverband
Voraussetzungen zur interventionellen 2017)
Radiologie
32. Raumliche und organisatorische Struktur (GKV-Spitzenverband
Voraussetzungen fiir die Nachbetreuung bei 2017)
interventioneller Radiologie
33. Aufrechterhaltung der fachlichen Befahigung Struktur (GKV-Spitzenverband
zur interventionellen Radiologie 2017)
34. Dokumentation von diagnostischen Prozess (GKV-Spitzenverband
Katheterangiographien oder therapeutischen 2017)
Eingriffen

7.11 Eigenschaften der eingeschlossenen Qualitatsindikatoren

Tabelle 14: Eigenschaften der eingeschlossenen Qualitétsindikatoren

1. Bestimmung des Fontaine-Stadiums

Beschreibung

Qualitatsziel ist bei allen Patienten eine Bestimmung des
Fontaine-Stadiums vor PTA

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler PTA bei Patienten, fiir die das Fontaine-Stadium bestimmt
wurde

Nenner Alle PTA

Ausschlusskriterien | NR

Referenzbereich 100%

Risikoadjustierung

Nicht erforderlich

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Intervention; Erhebungszeitraum: 1
Jahr

Literaturquelle

BQS Institut fir Qualitat & Patientensicherheit GmbH (2008)
GKV-Spitzenverband (2017)

2. Indikation zur PTA nach Fontaine-Stadium

Beschreibung

Qualitatsziel ist eine Behandlung von mdglichst vielen
Patienten mit einem Fontaine-Stadium von llb, Il oder IV

Indikatortyp

Prozessindikator

Zahler

Patienten mit Fontaine-Stadium IIb und hoher
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Nenner

PTA bei Patienten mit bestimmtem Fontaine-Stadium

Werden mehrere PTA bei einem Patienten durchgefiihrt, so
wird jede PTA einzeln gezahit

Ausschlusskriterien

NR

Referenzbereich

290%

Risikoadjustierung

Nicht erforderlich

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Intervention; Erhebungszeitraum: 1
Jahr

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008,
GKV-Spitzenverband 2017, Externe Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

3. Indikationsabstimmung bei PTA

Beschreibung

Qualitatsziel ist moglichst oft eine Abstimmung der Indikation
von mindestens zwei Fachrichtungen (Angiologie, Radiologie
oder Gefalichirurgie) vor PTA

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler PTA nach der Indikationsabstimmung mit einer anderen
Fachrichtung

Nenner Alle PTA

Ausschlusskriterien | NR

Referenzbereich Nicht definiert

Risikoadjustierung

Nicht erforderlich

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Intervention; Erhebungszeitraum: 1
Jahr

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008,
GKV-Spitzenverband 2017, Externe Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

4. Uberpriifung mit dem Laufband

Beschreibung

Qualitatsziel ist eine méglichst haufige Uberprifung des
Fontaine-Stadiums [, lla oder lIb mit dem Laufband

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler PTA bei Patienten, bei denen das Fontaine-Stadium mit dem
Laufband Gberprift wurde

Nenner PTA bei Patienten mit dokumentiertem Fontaine-Stadium | bis

IIb

Ausschlusskriterien

NR

Referenzbereich

2 x% (Toleranzbereich 25%-Perzentile)
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Festlegung der Grenze als Perzentile, keine spezifische
Festlegung eines Referenzbereichs

Risikoadjustierung

Nein

Erfassungsstandard

NR

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008)

5. Prainterventioneller Dopplerverschlussdruck bei PTA

Beschreibung

Qualitatsziel ist moglichst ausnahmslos eine prainterventionelle
Messung des Dopplerverschlussdrucks und des systemischen
Blutdrucks bei Patienten mit einem Fontaine-Stadium von |, lla,
IIb oder Il

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler PTA mit prainterventionell gemessenem
Dopplerverschlussdruck und systemischem Blutdruck

Nenner PTA mit Fontaine-Stadium | bis 11|

Ausschlusskriterien | NR

Referenzbereich = 95%

Risikoadjustierung | Nein

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Intervention; Erhebungszeitraum: 1
Jahr

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008,
GKV-Spitzenverband 2017, Externe Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

6. Indikation v

on Stents in der Beckenetage bei PTA

Beschreibung

Bevorzugt PTA mit Stent bei Beckenarterienverschluss oder
Stenose

Indikatortyp Prozessindikator
Zahler PTA der Beckenetage unter Verwendung von Stents
Nenner PTA der Beckenarterien bei Patienten mit

Beckenarterienverschluss und/oder mit erschwerenden
Bedingungen am Gefal

Ausschlusskriterien | NR
Referenzbereich 275%
Variation:

a) PTA der Beckenarterien bei Patienten mit
Beckenarterienstenose (TASC A)
Referenzbereich = 50%
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b) PTA der Beckenarterien bei Patienten mit komplexen
Beckenarterienstenose oder -verschlissen (TASC B-D)
Referenzbereich = 70%

Risikoadjustierung

Ja, Stratifizierung

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Intervention; Erhebungszeitraum: 1
Jahr

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008,
GKV-Spitzenverband 2017, Externe Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

7. Statintherapie bei Entlassung nach einem Bypass der unteren

Extremitaten

Beschreibung

Prozentsatz von Patienten (= 18 Jahre) mit verordneter
Statintherapie bei Entlassung nach einem Bypass der unteren
Extremtitat

Indikatortyp Prozessindikator
Zahler Patienten mit verordneter Statintherapie bei Entlassung
Nenner Patienten die einen infrainguinalen Bypass der unteren

Extremitat erhielten

Ausschlusskriterien

Eine dokumentierte Begriindung warum eine Statintherapie
nicht erfolgt ist (z.B. Medikamentenunvertraglichkeit, Todesfall
vor Entlassung oder fehlende Arteriosklerose).

Patienten unter 18 Jahre.

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | Nein
Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(Vascular Quality Initiative 2017b, Vascular Quality Initiative
2017a, Centers for Medicare & Medicaid Services 2017,
National Quality Forum 2017)

8. Verfahren bei denen bei der Entlassung Statine und
Thrombozytenaggregationshemmer verschrieben werden

Beschreibung

Messung der Haufigkeit von verschriebenen Statinen und
Thrombozytenaggregationshemmern bei Entlassung nach
folgenden Eingriffen: Infrainguinaler Bypass, suprainguinaler
Bypass, periphere vaskulare Intervention, Karotisstent,
Karotisendarteriektomie, thorakale und komplexe
Endovaskulare Aortenreparatur (engl. endovascular aortic
repair, EVAR), endovaskulare Therapie abdomineller
Aortenaneurysmen, offene Therapie abdomineller
Aortenaneurysmen

Indikatortyp

Prozessindikator
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Zahler

Patienten, die bei Entlassung eine Therapie mit Statin und
Thrombozytenaggregationshemmer erhielten, mindestens 18
Jahre alt waren und eine der folgenden Behandlungen
erhielten: Infrainguinaler Bypass, suprainguinaler Bypass,
periphere vaskulare Intervention, Karotisstent,
Karotisendarteriektomie, thorakale und komplexe
Endovaskulare Aortenreparatur (engl. endovascular aortic
repair, EVAR), endovaskulare Therapie abdomineller
Aortenaneurysmen, offene Therapie abdomineller
Aortenaneurysmen.

Nenner

Patienten die mindestens 18 Jahre alt waren und eine der
folgenden Behandlungen erhielten: Infrainguinaler Bypass,
suprainguinaler Bypass, periphere vaskulare Intervention,
Karotisstent, Karotisendarteriektomie, thorakale und komplexe
Endovaskulare Aortenreparatur (engl. endovascular aortic
repair, EVAR), endovaskulare Therapie abdomineller
Aortenaneurysmen, offene Therapie abdomineller
Aortenaneurysmen.

Ausschlusskriterien

Ausschluss von Patienten ohne Therapie mit Statinen und
Thrombozytenaggregationshemmer aufgrund von
dokumentierten medizinischen Griinden.

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | NR
Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(Vascular Quality Initiative 2017b, Vascular Quality Initiative
2017a)

9. Anteil der Patienten mit Bypassversorgung in der Vorgeschichte,
denen Thrombozytenaggregationshemmer verschrieben werden

Beschreibung

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler Patienten mit einer pAVK und einer infrainguinalen
Bypassversorgung in der Vorgeschichte, die Aspirin (75 oder
100 mg/Tag) oder Clopidogrel (75 mg/Tag) oder Ticlopidin (250
mg/Tag) erhalten

Nenner Patienten mit einer pAVK und einer infrainguinalen

Bypassversorgung in der Vorgeschichte.

Ausschlusskriterien

Patienten mit Kontraindikation fir Aspirin, Clopidogrel und
Ticlopidin.

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | Nein
Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(Bellmunt et al. 2014)
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10.Gerinnungshemmende Medikation bei PTA

Beschreibung

Qualitatsziel ist immer eine gerinnungshemmende Medikation
wahrend der PTA zu geben

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler PTA mit gerinnungshemmender Medikation
Nenner Alle PTA

Ausschlusskriterien | NR

Referenzbereich 100%

Risikoadjustierung | Nein

Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008,
GKV-Spitzenverband 2017)

11. Anteil aktiver Raucher mit Bypassversorgung in der
Vorgeschichte, denen eine MaBnahme zur Raucherentwéhnung
verschrieben wird

Beschreibung

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler Anzahl der Patienten, denen eine geeignete Mallnahme zur
Raucherentwohnung verschrieben wird

Nenner Anzahl der Patienten mit einer pAVK und infrainguinaler

Bypassversorgung in der Vorgeschichte

Ausschlusskriterien

Kontraindikation zur Behandlung: Malinahme zur
Raucherentwdhnung muss in jedem Fall geeignet sein

Referenzbereich

NR

Risikoadjustierung

Nein

Erfassungsstandard

NR

Literaturquelle

(Bellmunt et al. 2014)

12. Ausbleiben schwerwiegender technischer Komplikationen
wahrend peripherer arterieller Interventionen

Beschreibung

Prozentsatz der Patienten mit interventioneller Behandlung
einer pAVK der unteren Extremitat (u.a. Ballonangioplastie,
Stentversorgung, Atherektomie), die keine
operationstechnischen Komplikationen (Stenose, Verschluss,
AV-Fistel, Himatom oder Pseudoaneurysma, Thrombose,
thombembolisches Ereignis, Perforation oder Dissektion)
entwickeln, welche eine stationdre Behandlung oder
chirurgische bzw. interventionelle Behandlung zur Folge haben
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Indikatortyp

Ergebnisindikator

Zahler

Alle Patienten, die keine operationstechnischen Komplikationen
(Stenose, Verschluss, AV-Fistel, Himatom oder
Pseudoaneurysma, Thrombose, thombembolisches Ereignis,
Perforation oder Dissektion) entwickeln, welche eine stationare
Behandlung, Transfusion, chirurgische oder interventionelle
Behandlung wahrend des Beobachtungszeitraums zur Folge
haben

Nenner

Alle Behandlungen bei denen der Patient mindestens 18 Jahre
alt war und eine interventionelle Behandlung einer pAVK der
unteren Extremitat (u.a. Ballonangioplastie, Stentversorgung,
Atherektomie) wahrend des Beobachtungszeitraums erhielt

Ausschlusskriterien

Patienten mit einer interventionellen Behandlung eines
Aneurysmas oder traumatisch bedingter Lasionen

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | NR
Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(Vascular Quality Initiative 2017b, Vascular Quality Initiative
2017a)

13.Rate der chirurgischen Konversion von endovaskularen
Revaskularisierungsverfahren der unteren Extremitat

Beschreibung

Prozentsatz der Patienten, bei denen eine ungeplante
Amputation oder chirurgische Bypassversorgung innerhalb von
48 Stunden nach einer endovaskularen Behandlung einer
pAVK durchgefiihrt wurde

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Anzahl der Patienten mit Amputation oder offen-chirurgischer
Bypassversorgung innerhalb von 48 Stunden nach
endovaskularer Revaskularisierung der unteren Extremitat

Nenner Patienten mit einer endovaskularen Revaskularisierung der

unteren Extremitaten

Ausschlusskriterien

Dokumention einer geplanten Hybridprozedur oder eines
zweizeitigen Eingriffs

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | NR
Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(Centers for Medicare & Medicaid Services 2017)

14.Monitoring von Venen-Bypass-Transplantaten der unteren

Extremitat

Beschreibung

Indikatortyp

Prozessindikator
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Zahler

Patienten bei denen mindestens einmalig eine Bestimmung des
Kndchel-Arm-Index (ABI) und eine Dopplersonographie des
infrainguinalen Venen-Bypasses wahrend der einjahrigen
Erfassungsdauer durchgefiihrt wurde

Nenner

Alle Patienten alter als 40 Jahre, die eine autologe Venen-
Bypassversorgung zur infainguinalen Revaskularisierung
erhalten haben

Ausschlusskriterien

Patienten mit Bypassen aus alloplastischen Materialien;
Patienten mit dokumentierten medizinischen oder persdnlichen
Grunden, die eine Erfassung des Kndchel-Arm-Index (ABI)
oder eine Dopplersonographie verhindern (z.B. Amputation der
unteren Extremitat oder Verweigerung der Untersuchung)

Referenzbereich

NR

Risikoadjustierung

NR

Erfassungsstandard

Pro Patient: Mindestens eine Erfassung des Knochel-Arm-
Index (ABI) und eine Dopplersonographie wahrend des
Untersuchungszeitraums

Pro Patientenpopulation: Anteil der Patienten mit
mindestens einer Erfassung des Kndchel-Arm-Index (ABI)
und einer Dopplersonographie wahrend des
Untersuchungszeitraums

Literaturquelle

(Olin et al. 2010)

15.Postinterventionelles Angiogramm bei PTA

Beschreibung

Qualitatsziel ist in allen Fallen die postinterventionelle Kontrolle
des Ergebnisses durch Angiogramm mit Darstellung der
peripheren Strombahn bei PTA in den Etagen Oberschenkel,
Knie oder Unterschenkel.

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler PTA mit postinterventionellem Angiogramm mit Darstellung der
peripheren Strombahn

Nenner PTA in der Oberschenkel-/Knie- oder Unterschenkeletage

Ausschlusskriterien | NR

Referenzbereich 100%

Risikoadjustierung | Nein

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Krankenhausentlassung;
Erhebungszeitraum: 1 Jahr

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008,
GKV-Spitzenverband 2017, Externe Qualitatssicherung
Hamburg 2016)
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16. Postinterventioneller Dopplerverschlussdruck bei PTA

Beschreibung

Qualitatsziel ist es, moglichst ausnahmslos postinterventionell
nach PTA den Dopplerverschlussdruck und systemischem
Blutdruck zu messen

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler PTA mit postinterventionell (bis 5 Tage post-operativ)
gemessenem Dopplerverschlussdruck und systemischem
Blutdruck

Nenner PTA mit Fontaine-Stadium | bis llI

Ausschlusskriterien | NR

Referenzbereich >95%

Risikoadjustierung | Nein

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Krankenhausentlassung;
Erhebungszeitraum: 1 Jahr

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008,
GKV-Spitzenverband 2017, Externe Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

17.Verbesserung des Knochel-Arm-Index bei PTA

Beschreibung

Qualitatsziel ist der haufige Nachweis einer Verbesserung des
Knoéchel-Arm-Index der behandelten Seite(n) bei Patienten mit
einem Fontaine-Stadium | oder Il

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Anzahl der behandelte Extremitaten mit einer
postinterventionellen Verbesserung des Knéchel-Arm-Index

Nenner Anzahl aller behandelten Extremitaten, fiir die der

Dopplerverschlussdruck pra- und postinterventionell Gber
dieselbe(n) Beinarterie(n) (A. tibialis posterior und/oder A.
dorsalis pedis) gemessen wurde sowie der systemische
Blutdruck vorliegt, mit PTA bei Fontaine-Stadium | bis Ilb

Ausschlusskriterien

Referenzbereich

> 59,9% (Toleranzbereich; 10%-Perzentil)

Risikoadjustierung

Ja, Stratifizierung

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Krankenhausentlassung;
Erhebungszeitraum: 1 Jahr

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008,
GKV-Spitzenverband 2017, Externe Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

18.Postinterventionelle Rest-Stenose bei PTA
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Beschreibung

Qualitatsziel ist eine postinterventionelle Rest-Stenose von
unter 30% bei Patienten mit einer PTA in den Etagen Becken
oder Oberschenkel/Knie

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler PTA mit einer Rest-Stenose mindestens einer behandelten
Seite und Etage von < 30% des GefalRdurchmessers

Nenner PTA in der Oberschenkel- und Knie-Etage oder Beckenetage

mit dokumentiertem postinterventionellem Grad der Rest-
Stenose der behandelten Seite und Etage

Ausschlusskriterien | NR
Referenzbereich 2 90%
Risikoadjustierung | Nein

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Krankenhausentlassung;
Erhebungszeitraum: 1 Jahr

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008,
GKV-Spitzenverband 2017, Externe Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

19.Postinterventionelle Komplikationen bei PTA

Beschreibung

Qualitatsziel sind selten behandlungsbedurftige
postinterventionelle Komplikationen innerhalb der ersten 24
Stunden nach PTA

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler PTA mit mindestens einer behandlungsbeddrftigen
postinterventionellen Komplikation (transfusionspflichtige
postoperative Blutung, Perforation, Verschluss lokal,
Dissektion, periphere Komplikationen oder andere
Komplikationen) innerhalb von 24 Stunden

Nenner Alle PTA

Ausschlusskriterien | NR

Referenzbereich <5%

Risikoadjustierung | Nein

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Krankenhausentlassung;
Erhebungszeitraum: 1 Jahr

Literaturquelle

(BQS Institut fur Qualitat & Patientensicherheit GmbH 2008,
GKV-Spitzenverband 2017, Externe Qualitatssicherung
Hamburg 2016)

20.Bestimmung der Durchgangigkeit von infrainguinalen Bypassen
mindestens 9 Monate nach chirurgischem Eingriff bei Claudicatio

intermittens
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Beschreibung

Es wird die Haufigkeit der Bestimmung der Durchgangigkeit
von infrainguinalen Bypassen mindestens 9 Monate nach
chirurgischem Eingriff bei Claudicatio intermittens gemessen

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler Anzahl aller Patienten bei denen nach mindestens 9 Monaten
die Durchgangigkeit des Bypasses gemessen wurde

Nenner Anzahl aller infrainguinalen Bypassprozeduren bei Claudicatio

intermittens, die innerhalb des Kalenderjahres vor dem
Berichtszeitraum an Patienten (mind. 18 Jahre alt) durchgefuhrt
wurden

Ausschlusskriterien

Prozeduren bei Patienten ohne verfugbare Nachbeobachtung
werden ausgeschlossen

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | NR
Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(Vascular Quality Initiative 2017b, Vascular Quality Initiative
2017a)

21.Bestimmung der Durchgangigkeit der infrainguinalen peripheren
vaskularen Intervention mindestens 9 Monate nach chirurgischem
Eingriff bei Claudicatio intermittens

Beschreibung

Es wird die Haufigkeit der Bestimmung der Durchgangigkeit
von infrainguinalen peripheren vaskularen Interventionen
mindestens 9 Monate nach chirurgischem Eingriff bei
Claudicatio intermittens gemessen

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler Anzahl aller Prozeduren bei denen nach mindestens 9 Monaten
die Durchgangigkeit gemessen wurde

Nenner Anzahl aller Prozeduren distal der Arteria iliaca externa bei

Claudication intermittens, die innerhalb des Kalenderjahres vor
dem Berichtszeitraum an Patienten (mind. 18 Jahre alt)
durchgefliihrt wurden

Ausschlusskriterien

Prozeduren bei Patienten ohne verfugbare Nachbeobachtung
werden ausgeschlossen

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | NR
Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(Vascular Quality Initiative 2017b, Vascular Quality Initiative
2017a)

22. Amputationsfreies Uberleben mindestens 9 Monate nach einer
infrainguinalen Bypassoperation aufgrund von Claudicatio

intermittens
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Beschreibung

Es wird die Haufigkeit des amputationsfreien Uberlebens
mindestens 9 Monate nach einer infrainguinalen
Bypassoperation bei Claudicatio intermittens gemessen

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Alle Patienten ohne Amputation, die mindestens 9 Monate nach
der Operation noch lebten

Nenner Anzahl aller infrainguinalen Bypassoperation distal der Arteria

iliaca externa bei Claudication intermittens, die innerhalb des

Kalenderjahres vor dem Berichtszeitraum an Patienten (mind.
18 Jahre alt) durchgefiihrt wurden und mindestens 9 Monate

nachbeobachtet wurden.

Ausschlusskriterien

Prozeduren bei Patienten ohne verfugbare Nachbeobachtung
werden ausgeschlossen.

Prozeduren bei denen die erforderlichen Daten zur Berechnung
des Indikators fehlen werden ausgeschlossen.

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | NR
Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(Vascular Quality Initiative 2017b, Vascular Quality Initiative
2017a)

23. Amputationsfreies Uberleben mindestens 9 Monate nach einer
suprainguinalen Bypassoperation aufgrund von Claudicatio

intermittens

Beschreibung

Es wird die Haufigkeit des amputationsfreien Uberlebens
mindestens 9 Monate nach einer suprainguinalen
Bypassoperation bei Claudicatio intermittens gemessen

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Alle Patienten ohne Amputation, die mindestens 9 Monate nach
der Operation noch lebten

Nenner Anzahl aller suprainguinalen Bypassoperation bei Claudication

intermittens, die innerhalb des Kalenderjahres vor dem
Berichtszeitraum an Patienten (mind. 18 Jahre alt) durchgefuhrt
wurden und mindestens 9 Monate nachbeobachtet wurden.

Ausschlusskriterien

Prozeduren bei Patienten ohne verfugbare Nachbeobachtung
werden ausgeschlossen.

Prozeduren bei denen die erforderlichen Daten zur Berechnung
des Indikators fehlen werden ausgeschlossen.

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | NR
Erfassungsstandard | NR
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Literaturquelle

(Vascular Quality Initiative 2017b, Vascular Quality Initiative
2017a)

24. Amputationsfreies Uberleben mindestens 9 Monate nach einer
peripheren vaskularen Intervention aufgrund von Claudicatio

intermittens

Beschreibung

Es wird die Haufigkeit des amputationsfreien Uberlebens
mindestens 9 Monate nach einer peripheren vaskularen
Intervention bei Claudicatio intermittens gemessen

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Alle Patienten ohne Amputation, die mindestens 9 Monate nach
der Intervention noch lebten

Nenner Anzahl aller peripheren vaskularen Interventionen unterhalb der

Arteria iliaca externa bei Claudication intermittens, die
innerhalb des Kalenderjahres vor dem Berichtszeitraum an
Patienten (mind. 18 Jahre alt) durchgefiihrt wurden und
mindestens 9 Monate nachbeobachtet wurden

Ausschlusskriterien

Prozeduren bei Patienten ohne verfugbare Nachbeobachtung
werden ausgeschlossen.

Prozeduren bei denen die erforderlichen Daten zur Berechnung
des Indikators fehlen werden ausgeschlossen.

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | NR
Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(Vascular Quality Initiative 2017b, Vascular Quality Initiative
2017a)

25.Wundinfektionsrate (gesamt) nach arterieller Rekonstruktion der
unteren Extremitat

Beschreibung

Qualitatsziel ist eine niedrige Wundinfektionsrate nach
arterieller Rekonstruktion der unteren Extremitat

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Anzahl der Wundinfektionen bei Patienten mit arterieller
Rekonstruktion der unteren Extremitat im
Beobachtungszeitraum x 100

Nenner Anzahl der durchgefihrten arteriellen Rekonstruktionen der

unteren Extremitat im Beobachtungszeitraum

Ausschlusskriterien

Perkutan transluminale Eingriffe

Referenzbereich

NR

Risikoadjustierung

Risiko-Stratifizierung gemaf des
National Nosocomial Infections Surveillance (NNIS) Risikoscore
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Erfassungsstandard

Erfassung in der Regel 30 Tage postoperativ,
bei in situ belassenen Implantaten Wartezeit 1 Jahr

Erhebungszeitraum 1 Jahr

Literaturquelle

(GKV-Spitzenverband 2017)

26.Wundinfektionsrate (inhouse) nach arterieller Rekonstruktion der
unteren Extremitat

Beschreibung

Qualitatsziel ist eine niedrige Wundinfektionsrate nach
arterieller Rekonstruktion der unteren Extremitat in dem
Zeitraum des stationdren Aufenthaltes

Indikatortyp Ergebnisindikator

Zahler Anzahl der inhouse Wundinfektionen bei Patienten nach einer
arteriellen Rekonstruktion der unteren Extremitat im
Beobachtungszeitraum x 100

Nenner Anzahl der durchgefihrten arteriellen Rekonstruktionen der

unteren Extremitat im Beobachtungszeitraum

Ausschlusskriterien

Perkutan-transluminale Eingriffe

Referenzbereich

NR

Risikoadjustierung

Risiko-Stratifizierung gemaf des
National Nosocomial Infections Surveillance (NNIS) Risikoscore

Erfassungsstandard

Erfassungszeitpunkt bei Krankenhausentlassung

Erhebungszeitraum 1 Jahr

Literaturquelle

(GKV-Spitzenverband 2017)

27.Krankenhausspezifisches risikoadjustiertes MaB der Sterblichkeit
oder schwerer Komplikationen innerhalb von 30 Tagen nach einer
Bypassoperation der unteren Extremitaten

Beschreibung

krankenhausspezifisches, risikoadjustiertes Maf} der
Sterblichkeit oder schwerer Komplikationen (Herzstillstand,
Myokardinfakt, Schlaganfall, Beatmung langer als 48 Stunden,
akutes Nierenversagen (dialysepflichtig), Blutung/Transfusion,
Transplantat-/Prothesen-/Lappenversagen, septischer Schock,
Sepsis oder Wundinfektion) innerhalb von 30 Tagen nach einer
Bypassoperation der unteren Extremitaten von Patienten im
Alter von 16 Jahren oder alter

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Zahler

Todesfalle oder schwere Komplikationen (Herzstillstand,

Myokardinfakt, Schlaganfall, Beatmung langer als 48 Stunden,
akutes Nierenversagen (dialysepflichtig), Blutung/Transfusion,
Transplantat-/Prothesen-/Lappenversagen, septischer Schock,
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Sepsis oder Wundinfektion) innerhalb von 30 Tagen bei
Patienten mit einer Bypassoperation der unteren Extremitaten

Nenner

Patienten im Alter von 16 Jahren oder alter bei denen eine
Bypassoperation der unteren Extremitaten durchgefiihrt wurde

Ausschlusskriterien

Traumapatienten

Referenzbereich NR
Risikoadjustierung | Ja
Erfassungsstandard | Zeitfenster:

Fiar die Entwicklung: Daten aus 3 Jahren (Juli 2004-Juni 2007).
Fur die 6ffentliche Berichterstattung wurde der Zeitrahmen nicht
bestimmt.

Literaturquelle

(National Quality Forum 2017)

28.Re-Intervention innerhalb von 12 Monaten nach PTA

Beschreibung

Indikatortyp Prozessindikator

Zahler PTA und/oder Stentimplantationen der Becken- und
Beingefalle bei Patienten mit vorangegangener PTA auf
derselben Gefalietage und Seite (in den letzten 12 Monaten im
selben Krankenhaus)

Nenner PTA mit einer Angabe zur Seite und Etage der Behandlung

Ausschlusskriterien

NR

Referenzbereich

Méglichst wenig Re-Interventionen auf einer Gefaletage
derselben Seite innerhalb von 12 Monaten

<20%

Risikoadjustierung

Nein

Erfassungsstandard

Wartezeit: 0; Bezugspunkt: Intervention; Erhebungszeitraum: 1
Jahr

Literaturquelle

(GKV-Spitzenverband 2017, BQS Institut fur Qualitat &
Patientensicherheit GmbH 2008)

29.Fachliche B

efahigung zur interventionellen Radiologie

Beschreibung

Indikatortyp

Strukturindikator

Zahler

Die fachliche Befahigung flr die Ausfiihrung und Abrechnung

von Leistungen der diagnostischen Katheterangiographien gilt
als nachgewiesen, wenn folgende Voraussetzungen erfullt und
durch Zeugnisse und Bescheinigungen nachgewiesen werden:

1. Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung

'Radiologie’.
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2. Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung
der Indikation, Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation
von mindestens 500 diagnostischen GefalRdarstellungen oder
therapeutischen Eingriffen, davon mindestens 250
kathetergestutzt, unter Anleitung innerhalb der letzten funf
Jahre vor der Antragstellung auf die Genehmigung.

3. Mindestens einjahrige Uberwiegende Tatigkeit in der
angiographischen Diagnostik oder Therapie unter Anleitung.
4. Gefaldarstellungen und Eingriffe nach Nummer 2 und
Tatigkeiten nach Nummer 3, die wahrend der Weiterbildung
zum Facharzt absolviert worden sind, werden anerkannt.

Nenner

Arzte, die Leistungen der interventionellen Radiologie
durchfiihren und abrechnen wollen

Ausschlusskriterien

NR

Referenzbereich

Immer fachliche Befahigung zu diagnostischen
Katheterangiographien

Risikoadjustierung

Nein

Erfassungsstandard

NR

Literaturquelle

(GKV-Spitzenverband 2017)

30. Apparative Voraussetzungen zur interventionellen Radiologie

Beschreibung

Indikatortyp

Strukturindikator

Zahler

Anforderungen an die apparative Ausstattung nach Abschnitt C
der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie nach §
135 Abs. 2 SGB V.

Des Weiteren sind vorzuhalten:

1. Fachspezifisches Instrumentarium mit ausreichenden
Reserveinstrumenten,

2. Gerate zum EKG- und Blutdruckmonitoring,

3. Pulsoxymeter,

4. Gerate zur Infusions- und Schockbehandlung,

5. Instrumentarium zur Reanimation und Gerate zur manuellen
Beatmung, Sauerstoffversorgung und Absaugung,

6. Notfallmedikamente zu sofortigem Zugriff und Anwendung.

Nenner

Arzte, die Leistungen der interventionellen Radiologie
durchfihren und abrechnen wollen

Ausschlusskriterien

NR

Referenzbereich

Immer Erflllen der apparativen Voraussetzungen zur
interventionellen Radiologie

Risikoadjustierung

Nein

Erfassungsstandard

NR

Literaturquelle

(GKV-Spitzenverband 2017)

31.Raumliche und organisatorische Voraussetzungen zur
interventionellen Radiologie
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Beschreibung

Indikatortyp Strukturindikator

Zahler Fir die Durchfiihrung von diagnostischen
Katheterangiographien oder therapeutischen Eingriffen am
Gefalisystem mussen folgende Voraussetzungen an die
raumliche Ausstattung erfullt sein:
1. Eingriffsraum: Raumoberflachen und Gerateoberflachen
mussen problemlos feucht gereinigt und desinfiziert werden
kénnen, flissigkeitsdichter FuBbodenbelag
2. Wascheinrichtung: Geeignete Armaturen und Sanitarkeramik
zur zweckentsprechenden und hygienischen
Handedesinfektion
3. Umkleidemdoglichkeit fur das Personal (einschlieRlich der
Méglichkeit zur Handedesinfektion und zur Entsorgung),
getrennt vom Eingriffsraum
4. Flachen fur die Lagerung, Entsorgung und Aufbereitung von
Geraten beziehungsweise Verbrauchsmaterial
5. Umkleidebereich fir Patienten
Bei der Durchflihrung ist zu gewahrleisten, dass
1. mindestens eine medizinische Fachkraft im Eingriffsraum
anwesend ist und eine weitere medizinische Fachkraft
unmittelbar zur Verfigung steht. Die medizinischen Fachkrafte
mussen Uber spezifische Kenntnisse und Erfahrungen in der
Assistenz bei diagnostischen Katheterangiographien und
therapeutischen Eingriffen am GefalRsystem sowie in der
Nachbetreuung von Patienten verflgen.
2. ein weiterer Arzt mit Erfahrungen in der Notfallmedizin in der
Einrichtung zur Verfiigung steht.

Nenner Arzte, die Leistungen der interventionellen Radiologie

durchfihren und abrechnen wollen

Ausschlusskriterien

NR

Referenzbereich

Immer Erflllen der raumlichen und organisatorischen
Voraussetzungen zu diagnostischen Katheterangiographien

Risikoadjustierung

Nein

Erfassungsstandard

NR

Literaturquelle

(GKV-Spitzenverband 2017)

32.Raumliche und organisatorische Voraussetzungen fir die
Nachbetreuung bei interventioneller Radiologie

Beschreibung

Indikatortyp

Strukturindikator

Zahler

(1) Fir die Nachbetreuung muss ein geeigneter
Uberwachungsraum in der Einrichtung nach § 5 Abs. 1 zur
Verfugung stehen. Fur die Nachbetreuung nach der
Durchflihrung eines therapeutischen Eingriffs missen sich
diese daruber hinaus in rdumlicher Nahe zu einem
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Eingriffsraum nach § 5 Abs. 1 befinden, um gegebenenfalls
einen erneuten Eingriff durchfihren zu kénnen.

(2) Es ist zu gewahrleisten, dass der Patient

1. Nach der Durchfuihrung einer diagnostischen
Katheterangiographie am GefaRsystem je nach Art und
Schwere des Eingriffs in der Regel vier Stunden sowie

2. nach der Durchfiihrung eines therapeutischen Eingriffs am
Gefalsystem je nach Art und Schwere des Eingriffs in der
Regel sechs Stunden betreut und beobachtet wird.

(3) Wahrend der Nachbetreuung missen mindestens

1. eine medizinische Fachkraft mit spezifischen Kenntnissen
und Erfahrungen in der Nachbetreuung in der Einrichtung
anwesend sein, und

2. ein Arzt mit spezifischen Kenntnissen und Erfahrungen in der
Nachbetreuung zur unmittelbaren Hilfestellung in der
Einrichtung zur Verfiigung stehen.

(4) Wahrend der ersten 24 Stunden nach einer diagnostischen
Katheterangiographie oder eines therapeutischen Eingriffs am
Gefalsystem muss sichergestellt sein, dass ein Arzt, der Gber
eine Genehmigung nach § 2 verfugt, telefonisch fir den
Patienten zur Verfugung steht

Nenner

Arzte, die Leistungen der interventionellen Radiologie
durchfihren und abrechnen wollen

Ausschlusskriterien

NR

Referenzbereich

Immer Erflllen der raumlichen und organisatorischen
Voraussetzungen flr die Nachbetreuung bei interventioneller

Radiologie
Risikoadjustierung | Nein
Erfassungsstandard | NR

Literaturquelle

(GKV-Spitzenverband 2017)

33. Aufrechterhaltung der fachlichen Befahigung zur interventionellen

Radiologie

Beschreibung

Indikatortyp

Strukturindikator

Zahler

Fir Arzte, denen eine Genehmigung fir die Ausfiihrung und
Abrechnung von diagnostischen Katheterangiographien und
therapeutischen Eingriffen erteilt worden ist, besteht folgende
Auflage zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Befahigung:

Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung
der Indikation, Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation
von 100 diagnostischen Katheterangiographien oder
kathetergestitzten therapeutischen Eingriffen, davon
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mindestens 50 therapeutische Eingriffe, gegebenenfalls
einschliel3lich der Nachbetreuung, innerhalb eines Zeitraums
von jeweils zwolf Monaten

Nenner

Arzte, die Leistungen der interventionellen Radiologie
durchfiihren und abrechnen wollen

Ausschlusskriterien

NR

Referenzbereich

Immer Erflllen der Voraussetzungen zur Aufrechterhaltung der
fachlichen Beféhigung - diagnostische Katheterangiographien

Risikoadjustierung

Nein

Erfassungsstandard

NR

Literaturquelle

(GKV-Spitzenverband 2017)

34.Dokumentation von diagnostischen Katheterangiographie oder
therapeutischen Eingriffen

Beschreibung

Indikatortyp

Prozessindikator

Zahler

Dokumentation von:

1. Die beteiligten Arzte und medizinischen Fachkréfte bei der
Durchflihrung der diagnostischen Katheterangiographie oder
des therapeutischen Eingriffs nach § 5 Abs. 2

2. Dauer der Nachbetreuung nach § 6 Abs. 2 und

3. die an der Nachbetreuung beteiligten Arzte und
medizinischen Fachkrafte nach § 6 Abs. 3 und 4.

Nenner

Arzte, die Leistungen der interventionellen Radiologie
durchfiihren und abrechnen wollen

Ausschlusskriterien

NR

Referenzbereich

Immer Dokumentation von diagnostischen
Katheterangiographie oder therapeutischen Eingriffen

Risikoadjustierung

Nein

Erfassungsstandard

NR

Literaturquelle

(GKV-Spitzenverband 2017)
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7.12 Originalpublikation

Abbildung 8: Originalpublikation (Hischke et al. 2019)
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WHAT THIS PAPER ADDS

A systematic review was conducted to identify evidence based quality indicators for invasive revascularisation of
symptomatic peripheral arterial occlusive disease (PAOD). Only three indicators from two publications were
identified. A further search involving databases of professional vascular medical organisations revealed an
additional 31 indicators to be used for quality improvement programmes. The results of this systematic review
could help to improve updates of clinical practice guidelines. Currently available guidelines do not contain
specific quality indicators, nor do they state that it would be important to develop suitable and feasible in-
dicators to measure structure, process, and outcome quality in PAOD treatment.

Objectives: This systematic review aimed to identify evidence based quality indicators for invasive
revascularisation of symptomatic peripheral arterial occlusive disease (PAOD).

Methods: A systematic search of clinical practice guidelines, consensus statements, systematic reviews, and
meta-analyses reporting quality indicators in patients undergoing invasive open and percutaneous
revascularisations for symptomatic PAOD (PROSPERO registration number: CRD42019116317) was performed.
Furthermore, a grey literature search was conducted involving databases of professional vascular medical
organisations. The identified publications were screened independently by two reviewers for possible
inclusion and full texts of potentially relevant records were independently evaluated for eligibility.
Disagreement was resolved by discussion involving a third reviewer.

Results: From 685 articles initially identified, one systematic review and one consensus statement focusing on
quality indicators were selected for inclusion in the review. From these sources, a total of three process
quality indicators matched the search criteria: one on pharmacological intervention, another on smoking
cessation, and a third on surveillance of lower extremity vein bypass grafts. The grey literature search
revealed an additional 31 structure, process, and outcome quality indicators.

Conclusions: This study revealed a lack of published evidence based quality indicators concerning invasive
treatment for PAOD in the literature. An additional 31 indicators from the databases of professional societies
and organisations have not been incorporated in prior guidelines. Interestingly, no indicator related to patient
reported outcomes could be identified from either high quality sources or grey literature. Further research
and harmonisation of different quality indicators is needed to enhance their evidence and subsequently
improve patient centred decision making on invasive treatment.
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Systematic Review: Quality Indicators of PAOD Management

clinical practice guidelines lack clear recommendations
concerning suitable indicators to measure quality of care.*”
® In fact, there are only few quality indicators which are
broadly accepted by clinicians, such as amputation rates for
treatments of chronic limb threatening ischaemia (CLTI) or
quality of life (QoL) for treatment of intermittent claudica-
tion (IC). Quality indicators in prospective trials and retro-
spective studies commonly involve technical measures such
as technical success rate, patency, or freedom from re-
intervention. Patient related outcomes are often under-
represented in these studies. However, it is vital to pre-
scribe and to define suitable and feasible quality indicators
to improve clinical effectiveness and efficiency. Further-
more, quality indicators developed and validated by a
commonly accepted methodology would help to align pa-
tients’ preferences to the objectives of care givers in times
of patient centred medicine.’

Quality of health care is based on a complex interaction
of different factors and can be subdivided into structure,
process, and outcome quality.® While structural indicators
basically describe the resources and overall infrastructure
used in the treatment of patients, process indicators
typically involve the clinical pathways in patient care.
Suitable and valid structure and process indicators can be
used to predict outcomes as the third type of quality
measures.

The objective of this systematic review was to identify
quality indicators for the invasive treatment of patients with
PAOD recommended in the available literature.’

METHODS

The German language study protocol was developed and
published online in June 2017 (www.idomeneo.de). It was
registered in the International Prospective Register of Sys-
tematic Reviews (PROSPERO CRD42019116317) in
December 2018. The reporting of this review conforms to
the Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses (PRISMA) statement standards.’®
Methodological quality was evaluated by Scottish Inter-
collegiate Guidelines Network (SIGN) criteria for systematic
reviews™" and by the Checklist for the Quality Assessment of
Guidelines (AGREE I1)*? by three evaluators independently.

Criteria for considering studies

Types of studies. Systematic reviews, meta-analyses,
consensus statements, and clinical practice guidelines rec-
ommending quality indicators for invasive treatment of
chronic PAOD of the lower extremities were reviewed.
Furthermore, a grey literature search was conducted to
identify quality indicators from databases and websites of
professional vascular medical organisations (Tables S1 and
S2).

The following criteria were used for exclusion: acute
peripheral arterial disease and embolic occlusions of the
lower extremities, non-invasive treatment and conservative
or pharmacological treatment, primary amputation without
revascularisation, and stem cell treatment. Narrative
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reviews, case reports, clinical studies, and (controlled)
clinical trials were also excluded.

Types of participants. Male and female patients of any age
presenting with IC or CLTI that was assumed to have been
caused by chronic PAOD and was treated by invasive
revascularisation.

Types of interventions. The interventions of interest were
any peripheral vascular intervention (PVI), such as percu-
taneous transluminal angioplasty (PTA), open surgical end-
arterectomy (EA), or bypass surgery (BS).

Types of outcome measures. The primary outcomes of this
systematic review were recommended quality indicators in
the care of patients including process, structure, and
outcome indicators.

Search strategy

An electronic search was performed using the search engine
PubMed (US National Library of Medicine) to access data-
bases from MEDLINE, OLDMEDLINE, and PubMed Central.
Additionally, databases of professional societies and orga-
nisations were searched for publications and quality in-
dicators in patients with PAOD that fulfilled the inclusion
criteria for types of participants and types of interventions,
and were available in German or English language
(Tables S1 and S2). The search was run in December 2017
and April 2019. Hence, all publications included were pub-
lished before March 31, 2019 in either English or German. A
detailed search strategy using a combination of the
following three terms with corresponding synonyms and
MESH terms was used: chronic peripheral arterial disease
AND quality indicator AND systematic review/guideline
(Electronic Supplemental File 1).

Study selection

The identified publications were screened independently by
two reviewers (MB and SH) for possible inclusion and full
texts of potentially relevant records were independently
evaluated for eligibility. Disagreement was resolved by dis-
cussion. The selected studies were then sent to a third re-
view author (CAB), who assessed and confirmed their
suitability for inclusion and acted as an adjudicator in the
event of substantial disagreement.

Included studies and other types of sources were
described by providing information on the author(s), title
and year of publication, language/country, short description
of the context, and number of extracted relevant quality
indicators (Table 1).

Data extraction

Suitable quality indicators were collected and described
using the following: title, description, indicator type,
numerator, denominator, exclusion criteria, indicator varia-
tions, target range, risk adjustment, and source (Table 2).

German language quality indicators were translated into
English
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740 Sandra Hischke et al.
Table 1. Publications and additional sources included in this systematic review of quality indicators of invasive management of
peripheral arterial occlusive disease
Source Author Year Language/ Type of Description Indicators

country publication included
Healthcare quality indicators of Bellmunt et al. 2014 English Systematic 6 indicators are defined “to 2
peripheral artery disease based review evaluate the quality of
on systematic reviews'” healthcare provided in PAD”
ACCF/AHA/ACR/SCAI/SIR/ Olin et al. 2010 English Consensus  Seven performance measures 1
SVM/ document and two test measures are
SVN/SVS 2010 performance presented by the ACCF/AHA
measures for adults with Task Force on Performance
peripheral artery disease'* Measures
German National Institute for Federal Office of 2008 Germany Database The BQS Institute provides 13
Quality Measurement in Health ~ Quality Assurance quality assurance in the
Care (BQS)*' (BQS) German health care system up
to 2008
CMS Measures Inventory> Centres for 2017 USA Database Centres for Medicare & 12
Medicare and Medicaid Services (CMS)
Medicaid Services regularly publishes the CMS
(CMS) Quality Measures Inventory to
provide a compilation of
measures used by the CMS
External Quality Assurance Quality indicator 2015 Germany Database The external quality assurance 10
Hamburg (EQS)** database of the Hamburg is a mandatory
External Quality quality improvement registry
Assurance Hamburg that records and compares the
quality of medical services in
Hamburg to improve patient care
continuously.
National Association of Quality indicator 2017 Germany Database Since 2009, the GKV- 20
Statutory Health Insurance thesaurus of the Spitzenverband provides
Funds (GKV-Spitzenverband)®*  Statutory Health “QUINTH” a database of
Insurance Funds quality indicators for health care
Association developed in German-speaking
(QUINTH) countries by various authors and
institutions
Quality Positioning System National Quality 2017 USA Database NQF started 2012 the QPS as an 2
(QPS)*® Forum (NQF) interactive searchable
database of NQF endorsed
quality measures
List of 2017 Vascular Quality Vascular Quality 2017 USA Database The VQI is a patient safety 8
Initiative (VQI) Qualified Initiative (VQI) organisation to improve the
Clinical Data Registry (QCDR) quality, safety, effectiveness
Measures and List of 2017 and cost of vascular health
Non-Quality Payment care by collecting and
Program (QPP) Measures™*” exchanging information

ACCF = American College of Cardiology Foundation; ACR = American College of Radiology; AHA = American Heart Association; BQS = Federal
Office of Quality Assurance; CMS = Centers for Medicare and Medicaid Services; SCAI = Society for Cardiac Angiography and Intervention; SIR =
Society for Interventional Radiology; SVM = Society for Vascular Medicine; SVN = Society for Vascular Nursing; SVS = Society for Vascular

Surgery; PAD = peripheral arterial disease.

RESULTS

A literature search via the database PubMed and a search of
additional online sources identified 729 articles. After 44
duplicates were removed, the titles and abstracts of 685
articles were screened. Of these, 601 articles did not fulfil
the inclusion criteria and were excluded leaving 84 articles
shortlisted for full text review, of which 82 were excluded
for the following reasons: unsuitable outcome (n = 49),
unsuitable study design (n = 28), unsuitable patient pop-
ulation (n = 3), and unsuitable intervention (n = 2). Ulti-
mately, two studies were selected for inclusion in the

/13

qualitative synthesis: Bellmunt et al.’* and Olin et al.** as

shown in the flow diagram (Fig. 1).

Quality indicators identified by this systematic review

In the included studies, three process quality indicators
were identified that met the inclusion criteria: 1) proportion
of patients with history of bypass grafting to whom anti-
platelet agents are prescribed,™® 2) proportion of current
smokers with history of bypass grafting to whom a smoking
cessation intervention is prescribed,”> and 3) lower ex-
tremity vein bypass graft surveillance.™
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Systematic Review: Quality Indicators of PAOD Management 741

Table 2. List of 34 identified quality indicators by different categories

Quality indicator for invasive therapy Type of indicator Source Reference

Indicators concerning quality of diagnostic work up

1 Determination of the Fontaine stage Process BQS, GKV
2 Indication for PTA according to Fontaine stage Process BQS, EQS, GKV
3 Multidisciplinary team decision prior to invasive therapy Process BQS, EQS, GKV
4 Treadmill testing Process BQS 3
5 Pre-interventional ankle brachial index Process BQS, EQS, GKV 31,33,34
6 Primary stenting of the pelvic region Process BQS, EQS, GKV 313334
Indicators concerning quality of concomitant medical therapy and lifestyle modification
7 Statin therapy at discharge after lower extremity bypass Process CMS, NQF, VQI, 32,35=37
8 Procedures with statin and antiplatelet agents prescribed Process VQI 36,37
at discharge
9 Proportion of patients with history of bypass grafting to Process Bellmunt 2
whom antiplatelet agents are prescribed
10 Anticoagulant medication during PTA Process BQS, GKV 3134
11 Proportion of current smokers, with history of bypass Process Bellmunt 8
grafting, to whom a tobacco cessation intervention is
prescribed
Indicators concerning quality of follow up after invasive therapy
12 Lower extremity vein bypass graft surveillance Process Olin "
13 Rate of surgical conversion from lower extremity Outcome CMS 52
endovascular revascularisation procedure
14 Amputation free survival assessed at least nine months Outcome VQI Sy
following infra-inguinal bypass for intermittent
claudication
15 Amputation free survival assessed at least nine months Outcome VQI 36.37
following supra-inguinal bypass for claudication
16 Amputation free survival assessed at least nine months Outcome VQI 627
following peripheral vascular intervention for intermittent
claudication
17 Infra-inguinal bypass for claudication patency assessed at Process VQI 5637
least nine months following surgery
18 Peripheral vascular intervention patency assessed at least Process VQI 36,37
nine months following infra-inguinal peripheral vascular
intervention for claudication
19 Post-interventional angiography after PTA Process BQS, EQS, GKV 31,33,34
20 Post-interventional ankle brachial index after PTA Process BQS, EQS, GKV EAEREEE)
21 Improvement of the ankle brachial index following PTA Outcome BQS, EQS, GKV 31,33,34
22 Post-interventional residual stenosis following PTA Outcome BQS, EQS, GKV EHRER)
23 Post-interventional complications following PTA Outcome BQS, EQS, GKV : o
Indicators concerning quality of invasive therapy (adverse events)
24 Absence of serious technical complications during Outcome VQI 36,37
peripheral arterial intervention
25 Wound infection rate (total) after arterial reconstruction of Outcome GKV &
the lower extremity
26 Wound infection rate (in hospital) after arterial Outcome GKV 34
reconstruction of the lower extremity
27 Risk adjusted in hospital measure of mortality and major Outcome NQF 3

complications following lower extremity bypass grafting.
Indicators concerning quality of invasive therapy (re-interventions)

28 Re-intervention within 12 months after PTA Process BQS, GKV EIE)
Interventional radiology indicators

29 Professional qualification in interventional radiology Structure GKV 34

30 Technical prerequisites for interventional radiology Structure GKV o

31 Structural requirements for interventional radiology Structure GKV S

32 Structural requirements for follow up care in Structure GKV 34
interventional radiology

33 Maintaining professional qualification in interventional Structure GKV 2
radiology

34 Documentation of diagnostic catheter angiography or Process GKV o4

therapeutic interventions

BQS = Federal Office of Quality Assurance; CMS = Centers for Medicare and Medicaid Services; GKV = German statutory health insurance;
NQF The National Quality Forum; EQS = External Quality Assurance Hamburg; PTA = percutaneous transluminal angioplasty;
VQI = Vascular Quality Initiative.
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Figure 1. PRISMA 2009 flow diagram of this systematic review. Among 685 records identified through this systematic review, 685 records
were screened. After excluding 601 records, 84 full-text articles were assessed for eligibility. Two studies were included in the qualitative
synthesis. PRISMA = Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses.

Furthermore, 54 indicators were identified from the da-
tabases of various professional societies. After 23 duplicates
were removed, 31 indicators were left. The characteristics of
the sources of the extracted indicators are shown in Table 1.

The sources and types of the 34 identified quality in-
dicators are listed in Table 2. Of these, 18 are process in-
dicators, five structure indicators, and 11 outcome
indicators. Their characteristics are described in detail in
Table S3.

Most indicators concern the follow up period or adverse
events following the index revascularisation. No patient
reported outcome (PRO) was recommended as a quality
indicator (Table 2).

The methodological quality of both studies was assessed
with SIGN (for systematic reviews) and AGREE Il (for prac-
tice guidelines) criteria. All three authors (SH, MB, CAB)
independently assessed high quality (++) of the systematic
review by Bellmunt et al.** and a mean score of 4.5/7 of the
guideline by Olin et al.**

DISCUSSION

In this systematic review on quality indicators in invasive
treatment of PAOD, only two of 685 publications containing
three quality indicators were of high methodological quality
and could be included in the qualitative synthesis. An
additional 31 quality indicators could be identified through
other sources including structure, process, and outcome
quality. These results emphasise the need for further
research and reflection to find a consensus on suitable and
feasible quality indicators in the medical care of PAOD.
Measuring the performance of vascular health care is
important for national quality improvement programmes,
statutory pay per quality initiatives, or research projects.
However, because of the paucity of high quality evidence in
clinical practice guidelines, vascular specialists often face
the task pondering achievable patient benefit and the un-
derlying risks of treatment. They should be capable of
reflecting and improving their own treatment quality by
comparative methods using evidence based quality
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indicators. The term “quality of health care” is often
described non-homogeneously making quality improve-
ment projects challenging.”* *®

In 2010, the American College of Cardiology Foundation
(ACCF) and American Heart Association (AHA) Performance
Measure Sets were extended by the Performance Measures
for Adults with Peripheral Artery Disease published by Olin
et al.** The authors identified a total of seven process and
outcome quality indicators involving not only PAOD of the
lower extremities, but also other cardiovascular diseases
and abdominal aortic aneurysms. Four of the recommended
indicators concern pharmacological (e.g., cholesterol
lowering medication or antiplatelet therapy) or lifestyle
factors (e.g., smoking cessation, supervised exercise). Bell-
munt et al. identified 1809 reviews, including 29 high
quality systematic reviews to ultimately generate six quality
indicators for PAOD focussing on pharmacological and life-
style issues.”® Ultimately, three quality indicators from
these two publications were identified and subsequently
included into the qualitative synthesis of the current review.
Among them, no indicator concerns outcome quality.

Interestingly, no patient reported quality indicators such
as QoL could be identified by this review, although these are
often recommended as a primary treatment aim especially
for IC.?° PROs and patient centred treatment are key
aspects of modern evidence based care because PAOD is
known to decrease the disease related QoL and might lead
to social isolation or even depression.”*”>* However, prior
Delphi studies involving vascular specialists and real world
evidence experts demonstrate that limited practicability in

collecting data on PROs might counteract their clinical
7,24

relevance. Furthermore, heterogeneous use of variables
and often comprehensive QoL assessing instruments
25,26

complicate their comparability and validation.

Conte et al. suggested objective performance goals (OPG)
for catheter based treatment of CLTI including nine mea-
sures of outcome quality."> The authors used various
retrospective cohort studies to suggest OPGs primarily for
market access studies complementing randomised and
controlled trials (RCT). However, there are important dif-
ferences between OPGs and traditional quality indicators.
Quality indicators are developed from clinical practice
guidelines, consensus statements, or systematic reviews.
Subsequently, their practicability, reliability, and validity will
be evaluated by expert consensus.”’

Recently, the Global Vascular Guidelines (GVG) on CLTI
were published by the Society for Vascular Surgery (SVS)
and the European Society for Vascular Surgery (ESVS).”®
Although not specifically containing quality indicators per
se, these guidelines involve an entire chapter concerning
trial endpoints and outcome measures for studies including
patients with CLTIl. These valuable recommendations may
help specialists in vascular care and they will probably aid
future study projects focusing on the development of evi-
dence based quality indicators for the treatment of PAOD.

This study demonstrates a lack of quality indicators pub-
lished in the literature to be used for revascularisations of
PAOD. Although databases of professional vascular medical
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organisations contain an additional 31 quality indicators,
these indicators have not been incorporated in prior clinical
practice guidelines. Meanwhile, there is a growing global
community such as the VASCUNET committee or the Inter-
national Consortium of Vascular Registries (ICVR) active in
comparative health services research and quality improve-
ment using real world evidence.”*?° The existing data stan-
dards for real world evidence research on patients with
PAOD need to be followed, to have the possibility of devel-
oping indicators in the future.*® That allows international
comparison of the quality of health care. Patients with
symptomatic PAOD remain the central target population of
vascular specialists emphasizing the need of future research
and reflection. This review will help to develop evidence
based structure, process, and outcome quality indicators to
be used for quality improvement in the future.

This study has limitations. Firstly, although quality
improvement is a key task in medical care, the methodology
and terminology are used non-homogeneously in the litera-
ture. Publications and quality indicators were only included if
the development and terminology followed commonly
accepted standards. Secondly, although an extensive review
of the grey literature such as societal websites, databases,
and additional sources was performed to identify quality in-
dicators, there might be sources it was not possible to iden-
tify. Lastly, searches were only performed in English and
German, and the search was limited to the PubMed search
engine accessing the largest databases MEDLINE, OLDMED-
LINE, and PubMed Central. However, there may be quality
indicators available through other databases such as the
EMBASE. A multilingual approach and a more inclusive search
term could have identified a broader picture.

CONCLUSIONS

Only three quality indicators for invasive treatment and
medical care of patients with PAOD are available in the
published literature and an additional 31 quality indicators
from databases of professional societies and organisations
have not been incorporated in prior clinical practice guide-
lines. Non-homogeneous definitions and methodological
discrepancies emphasise the need for further reflection and
actions to develop commonly accepted process, structure,
and outcome quality indicators in PAOD treatment.
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8 Abkurzungsverzeichnis

L= T O PP PP U TPROPPPRI Knéchel-Arm-Index
O TP Agreement Coefficient 1
ACCF .. e American College of Cardiology Foundation
AH A et as American Heart Association
AHRQ ... Agency for Healthcare Research and Quality
AQUA ... Institut fur angewandte Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH
AU et h e a et e e bt e n R et e et e e e ean e e s e e e e arreenn Australien
AWMF ... Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.
BQS .. e BQS Institut fir Qualitat & Patientensicherheit GmbH
LTS UUPTRTPURRPP Kanada
L0 | ST SOUR S Centre for Reviews and Dissemination
L0 PRSP USTRPRROPRIN Schweiz
L0 I PSPPSR critical limb ischemia
CIMS e Centers for Medicare and Medicaid Services
D PP PP PP UPRPP PPN Deutschland
DGA. ..o Deutsche Gesellschaft fur Angiologie - Gesellschaft fir GefaBmedizin
DI ettt e e e e e e e e e e e e ee e e e e e e e nrereaaeaannneaaean Deutsches Institut fir Normung
5] S Deutsche Krebsgesellschaft
B QS .. e e e e reeeane e Externe Qualitdtssicherung Hamburg
L PRSP TRPPRPRPI Frankreich
PRSPPSO intermittent claudication
[ PSSP R SOURURRRURIN Institute of Medicine
IQTIG. . Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
LSO e International Organization for Standardization
MESH TEIMNS ...ttt et eb e ene e b s Medical Subject Headings
NTHR et e e National Institute for Health Research
RSO EUPPUPRRR National Library of Medicine
I L SV PR TR PPRUR National Quality Forum
I PRSP SRRS not reported
I Y SRR Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien
OECD ...t Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
L0 ] C TSP objective perfomance goal
PP et —e e e ettt e et e e e anteeeaneeeaaneeeeanteeeaneeennnes Pay-for-Perfomance
P AT et e e e e e e e naeeaa e perkutane Aspirationsthrombektomie
PAVK ettt a e e ea e periphere arterielle Verschlusskrankheit
1/ RS ERR S UUSPURPN perkutane mechanische Thrombektomie
PROM . ..ottt et e e et e s nte e e s st e e e ensee e eneeeeanneean Patient reportet outcome measure
P T A et e et a e e e e e naaeeaa s perkutane transluminale Angioplastie
I OSSR Polytetraflouroethylen
QDR ...ttt ettt et e e e te et e eaeeae e enaea Qualified Clinical Data Registry
R RSSO Qualitatsindikator
L0 USSP Quality Payment Program
L0 RO Quality Positioning System
QUINTH ... Qualitdtsindikatorenthesaurus des GKV-Spitzenverbandes
LI = VT T TSP PP PP Thrombendarteriektomie
UK e Vereinigtes Kénigreich Grobritannien und Nordirland
LS TP URR Vereinigte Staaten von Amerika
[T PSSR Vascular Quality Initiative
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