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Zusammenfassung 
 
Hintergrund 
Patient:innensicherheit nimmt als ethischer Grundpfeiler medizinischen Handelns sowie 
als Gut öffentlichen Interesses eine Schlüsselposition in der Gesundheitsversorgung ein.  
Die Patient:innensicherheit der stationären Akutversorgung soll unter anderem durch 
legislativ verbindliche Qualitätssicherung und -indikatoren sowie mittels Durchsetzung 
leistungsberechtigender Mindestfallmengen bei komplexen medizinischen Fällen 
gewährt und kontinuierlich verbessert werden. Medizinische Fälle unterscheiden sich in 
ihrer Komplexität im Hinblick auf Alter, Geschlecht und Komorbiditäten. Das stationäre 
Versorgungssetting unterscheidet sich beispielsweise im Aufnahmezeitpunkt und 
Aufnahmeanlass, durchgeführter (chirurgischer) Prozedur und der Anzahl an der 
Versorgung beteiligten Stationen. Stationäre Versorger selbst weisen Unterschiede 
unter anderem hinsichtlich Versorgungsfähigkeit und -auftrag, Trägerschaft, 
Bettengröße, Personalschlüssel und -qualifikation sowie Fallmenge auf. Fallindividuell 
werden in der Qualitätssicherung und in Fallmenge-Outcome-Analysen die Risiko-
faktoren Alter, Geschlecht und Komorbiditäten statistisch berücksichtigt, jedoch nicht 
das rahmengebende Versorgungs- oder Versorgersetting.  
 
Fragestellung / Hypothese 
Das Ziel dieser Dissertation war es, den Einfluss von Versorger- und Versorgungs-
variablen auf multiple Patient:innensicherheitsoutcomes mehrerer stationär behandelter 
Indikationen unter Nutzung unterschiedlicher Daten und Methoden zu analysieren. Für 
den stationären Versorgungskontext steht der Aufnahmeanlass als Surrogatvariable für 
die Akuität des Falls (Forschungsziel 1) im Fokus. Für die stationären Versorger sollte 
aufgrund der legislativen Implikation der Einfluss der Fallmenge untersucht werden 
(Forschungsziel 2). Aus diesen zwei Forschungszielen wurden drei Einzelfrage-
stellungen abgeleitet, analysiert und im Rahmen von drei Publikationen beantwortet: 
(1) Ist das Geburtsoutcome bei Niedrigrisiko-Geburten mit der Fallmenge des 

Krankenhauses assoziiert? 
(2) Welche Zusammenhänge bestehen zwischen Versorger- und Versorgungsvariablen 

bei der Patient:innensicherheit kolorektaler Resektionen?  
(3) Welche Rolle nimmt der Versorgungskontext als Risikofaktor bei der Inzidenz von 

Dekubitalulcera ein? 
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Material und Methoden 
Publikation (1) - Systematisches Review 
Publikation (1) wurde als systematisches Review konzipiert. Zu den Einschlusskriterien 
gehörten die Analyse von Einflüssen der Fallmenge (Exposition/ Vergleichsgröße) auf 
die Mortalität (primäres Outcome), Komplikationen/ Kaiserschnitten (sekundäres 
Outcome) bei Mutter und Kind bei Niedrigrisiko-Geburten (Population) in analytisch 
ausgewerteten Primärstudien (Studientyp). Vor dem Hintergrund internationaler 
Vergleichbarkeit musste die Studie in einem Land mit Neonatalmortalität <5/1000 gemäß 
UN Child Mortality Report durchgeführt, in englischer oder deutscher Sprache verfasst 
und ab dem 01. Januar 2000 veröffentlicht worden sein. Das systematische Review 
wurde gemäß den Berichts- und Qualitätsstandards der „Preferred Reporting Items for 
Systematic Reviews and Meta-Analyses“ (PRISMA) und der zweiten Version des „A 

MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews“ (AMSTAR 2) Instrumentes 
durchgeführt. Es wurde a priori ein Reviewprotokoll im International Prospective Register 
of Systematic Reviews (PROSPERO) veröffentlicht. Die Identifikation relevanter 
Literatur beinhaltete eine maschinelle Suche in Medline und Excerpta Medica Database 
(EMBASE) via OVID, eine Handsuche referenzierter und referenzierender Artikel in den 
eingeschlossenen Studien sowie den Einbezug klinischer Experten. Einschluss, 
Extraktion und Qualitätsbewertung wurden doppelt unabhängig durchgeführt.  
 
Publikation (2) und (3) - Querschnittstudien  
Für die explorativen Fragestellungen der Publikationen (2) und (3) wurde jeweils ein 
Querschnittdesign mit unterschiedlichen Datenquellen angwendet.  
Publikation (2) untersuchte explorativ unter anderem die Assoziationen zwischen 
Aufnahmeanlass sowie Fallmenge und Mortalität, postoperativem Lungenversagen, 
Nierenversagen und postoperativen Wundinfektionen nach kolorektalen Resektionen in 
232 Krankenhäusern. Zur Analyse konnten Abrechnungsdaten nach §21 Krankenhaus-
entgeltgesetz (KHEntgG) aus den Jahren 2016 - 2018 verwendet werden. Für eine 
korrekte Definition kolorektaler Resektionen (German Inpatient Quality Indicators), 
Komorbiditäten (Elixhauser Comorbidity Index) und den nicht letalen 
Patient:innensicherheitsoutcomes des postoperativen Lungenversagens, 
Nierenversagens und postoperativen Wundinfektionen konnten validierte und publizierte 
Definitionen herangezogen werden. Die statistische Analyse erfolgte mit einer 
Mehrebenenregression zur Abbildung der verschiedenen Ebenen zwischen 
individuellem Fall, Versorgungs- und Versorgersetting.  
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Publikation (3) untersuchte in einem monozentrischen Setting mit gematchten klinischen 
Daten und Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG des Universitätsklinikums Dresden 
(2014 - 2018) die Assoziationen zwischen Dekubitusinzidenz und beispielsweise 
Aufnahmeanlass, Anästhesiedauer Anzahl behandlungsbeteiligter Stationen. Mit dem 
zusätzlichen Ziel, die Prädiktierbarkeit inzidenten Dekubitus auf Grundlage der 
assoziierten Risikofaktoren zu analysieren, kam mit Bayesian Additive Regression Trees 
(BART) ein Machine-Learning-Ansatz zum Einsatz.  
 
Ergebnisse  
In Publikation (1) zeigten die nach einem Title-Abstract-Screening mit 7.955 Einträgen 
13 eingeschlossenen Beobachtungs- und Registerstudien eine akzeptable 
Studienqualität. Eine quantitative Auswertung (Meta-Analyse) wurde aufgrund 
heterogener Definitionen bei Population, Fallschwellen, Outcomes und statistischer 
Methodik nicht durchgeführt. Die Fallmenge war protektiv mit der perinatalen Mortalität 
in der Mehrheit der Studien assoziiert. Für die weiteren Outcomes Totgeburt, 
Neonatalmortalität, maternale Mortalität, Kaiserschnitte oder Komplikationen bei Mutter 
oder Kind zeigte das Review keinen über die Mehrheit der Studien konsistenten 
Fallmengeneffekt.  
Die Analyse von 54.168 Kolonresektionen (209 Versorger) und 20.395 Rektum-
resektionen (200 Versorger) in Publikation (2) identifizierte Aufnahmen als Notfall oder 
Zuverlegung und Wochenendchirurgie als durchgehend signfikanten Risikofaktor für die 
Patient:innensicherheit (Mortalität, postoperatives Lungenversagen, Nierenversagen 
und postoperative Wundinfektionen) bei Kolon- sowie Rektumresektionen. Fallmenge 
und Patient:innensicherheit waren mehrheitlich insignifikant mit Kolonresektionen und 
protektiv mit Rektumresektionen assoziiert.  
In der Auswertung von insgesamt 149.006 stationär behandelten Fällen, inklusive 4.663 
inzidenten Dekubitusfällen aus Publikation (3), war Dekubitus mit der Aufnahme als 
Notfall oder Zuverlegung und einer OP-Dauer >50 Minuten assoziiert. Die 
Prädiktierbarkeit erwies sich aufgrund einer hohen Anzahl von falsch-negativen Werten 
als eingeschränkt.  
 
Schlussfolgerungen 
Die Ergebnisse der publizierten Analysen dieser Arbeit weisen darauf hin, dass der 
Aufnahmeanlass als Teil des Versorgungssettings trotz umfassender Adjustierung 
durchgängig als Risikofaktor mit der Patient:innensicherheit assoziiert war. Bezüglich 
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dem Einfluss der Fallmenge auf die Patient:innensicherheit zeigten sowohl das 
systematische Review (Publikation (1)) zur Niedrigrisiko-Geburtshilfe als auch die 
Querschnittstudie zur Patient:innensicherheit kolorektaler Resektionen (Publikation (2)) 
heterogene Ergebnisse. Im Rahmen der Untersuchung von Fallmenge-Outcome-
Vergleichen konnten unter anderem die Risikoadjustierung, die Definitionen von 
Populationen und Outcomes sowie die Detailtiefe des verwendeten Datensatzes als zu 
berücksichtigende Faktoren identifiziert werden und unterstreichen die Notwendigkeit 
umfassender und gründlicher Risikoadjustierungen.  
Qualitätssicherung und Mindestmengen besitzen eine hohe versorgungs- und gesund-
heitswirtschaftliche Relevanz. Im Sinne Evidenzbasierter Medizin sind entsprechende 
Ansätze oftmals auf die Beforschung durch Beobachtungsstudien als bestverfügbare 
Evidenz angewiesen. Gemessen an der skizzierten Relevanz von externer 
Qualitätssicherung und Mindestmengen definiert diese Arbeit auf Grundlage einer 
umfassenden inhaltlichen und statistischen Analyseplanung die Notwendigkeit einer 
gründlichen (risikoadjustierten) Analyse von Fall-, Versorgungs- und Versorgervariablen 
als relevante Risikofaktoren der Patient:innensicherheit. 
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Summary 
Background 
Patient safety is an ethical principle of medical care, a matter of public interest and 
therefore, a central goal in healthcare. Quality assurance and its indicators or minimum 
volume thresholds in treating complex cases as obligate programs aim at assurance and 
continuous improvement of patient safety in inpatient care. Medical cases differ in age, 
sex and comorbidities. Inpatient care differs in admission time, reason, performed 
procedures, or the number of care-involved wards. Hospitals differ in ownership, bed 
size, or caseload. Quality assurance programs usually adjust for case variables (e.g. 
age, sex, comorbidities). They do not adjust for variables of care or hospital and highlight 
the need for a comprehensive analysis of the different risk factor sets case, care, and 
hospital. 
Aim and hypotheses 
The aim of this work was to analyze relationships between care and hospital variables 
and multiple patient safety outcomes of differing indications using multiple data sources 
and methods. Referring to the care context this work analyzed the associations between 
admission reasons) and patient safety outcomes (research goal 1). Referring to the 
hospital context this work analyzed the associations between hospital case volume and 
patient safety due to the political relevance of (minimum) case volume thresholds 
(research goal 2). 
The research goals of this work were derived into three specific questions and 
publications: 
1) Are birth outcomes in low risk birth cohorts related to hospital birth volumes?  
2) Are multiple patient safety outcomes related to healthcare and hospital-related risk 

factors in colorectal resection cases? 
3) Is the incidence of inpatient pressure ulers related to inpatient care setting? 
 
Material and methods 
Publication (1) Systematic review 
Publication (1) was a systematic review. The inclusion criteria were the analysis of 
relationships between hospital birth volume (exposition) and mortality (primary outcome) 
and complications/cesarean sections (secondary outcomes) in all births or a pre-defined 
low-risk birth cohort (population) analyzed in primary studies (study type). Concerning 
comparability, the study needed to be conducted in a country with a neonatal mortality 
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below 5 per 1000 births. Additional criteria were English or German language of the 
article and a publication after 01/01/2000.The systematic review followed the reporting 
and quality standards of the „Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and 

Meta-Analyses“ (PRISMA) and the second version of „A MeaSurement Tool to Assess 

systematic Reviews“ (AMSTAR 2). A review protocol has been prospectively registered 
in the „International Prospective Register of Systematic Reviews“ (PROSPERO). The 
literature search contained a database search in Medline and EMBASE supported by 
hand search and clinical experts highlighting relevant literature. Two independent 
reviewers conducted screening, extraction and critical appraisal. 
 
Publication (2) and (3) Cross-sectional design 
A cross-sectional design was applied for both explorative questions of publication (2) 
and (3) using different data sources. Publication (2) exploratively analyzed associations 
between admission reason, case volume along with other variables and mortality, 
postoperative lung failure, renal failure, and postoperative wound infections of colorectal 
resections in 232 hospitals. For the analysis, accounting data by §21 
Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) covering the years 2016 - 2018 were used. 
Colorectal resections were determined using the definitions of the German Inpatient 
Quality Indicators (GIQI). Comorbidities (Elixhauser Comorbidity Index) and the non-
lethal patient safety outcomes postoperative respiratory failure, renal failure, and 
postoperative wound infections were defined by published and validated sets. The 
different levels between case, care, and hospital were captured using multilevel logistic 
regression models.  
Based on a machine learning approach Publication (3) analyzed the associations 
between incident inpatient pressure ulcers and admission reason, length of surgical 
anesthesia and number of care-involved wards in a mono-centric setting. The analysis 
used a matched dataset of clinical and accounting data (§21 KHEntgG) on a five year 
basis (2014 - 2018) of the University hospital Carl Gustav Carus Dresden. 
 
Results and implications 
Publication (1) included thirteen studies after the screening of 7955 records with an 
acceptable study quality. A pooled analysis was not appropriate due to heterogeneously 
defined populations, volume thresholds, outcomes and statistical methods. A consistent 
and protective volume-outcome over the majority of the included studies could be shown 
for perinatal mortality. The included studies did not report a consistent volume-outcome 
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effect for neonatal and maternal mortality, stillbirths, birth complications and caesarean 
sections.  
The analysis of 54,168 colon (209 hospitals) und 20,395 rectum resections in publication 
(2) (200 hospitals) showed a consistent association of emergency admissions, 
intransfers from other hospitals and weekend surgery to a poor patient safety outcome 
(mortality, postoperative respiratory failure, renal failure and postoperative wound 
infections. The relationships between case volume and patient safety outcomes were 
insignificant in colon resections and protective in rectum resections.  
The analysis of 149,006 inpatient cases including 4,663 incident inpatient pressure 
ulcers in publication (3) was associated to emergency admission, intransfer from other 
hospitals and a length of anesthesia over 50 minutes. 
 
Implications 
This work shows a consistent association of admission reason to patient safety outcomes 
including fully adjusted statistics. Concerning case volume both the systematic review 
(publication (1) of low-risk births and the cross-sectional analysis of patient safety in 
colorectal resections show heterogeneous effects. The analysis of case volume strongly 
depends on risk adjustment, definitions of populations and outcomes and the granularity 
of the dataset used for analysis. These heterogeneous results indicate a need for well-
planned risk adjusted analyses. 
Quality assurance and minimum case volume contain a high relevance to care politics 
and economy due to the relevance to sanctions and possible portfolio of hospitals. 
Following the principles of Evidence-based medicine, these global interventions can only 
be analyzed with observational studies as best-available evidence. Concerning the 
relevance, the three publications conducted for this work proved the relevance of care- 
and hospital setting and their need for risk adjustment in patient safety research. 
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1 Einführung in die Thematik - Begriff und Relevanz der 
Patient:innensicherheit 

Patient:innensicherheit ist ein nicht verhandelbares Gut medizinischen Handelns und 
wird, mit der Abwesenheit unerwünschter Ereignisse (adverse events) definiert. Vor dem 
Hintergrund vermeidbarer unerwünschter Ereignisse rückt die Patient:innensicherheit 
als Indikator für die ambulante und insbesondere stationäre Versorgungsqualität 
zunehmend in den gesundheitspolitischen und versorgungswissenschaftlichen Fokus 
(Geraedts et al., 2017).  
Zu solchen Ereignissen zählen beispielsweise im stationären Versorgungsprozess 
erworbene (sog. nosokomiale) Infektionen, durch Mobilisierung vermeidbare und 
während der stationären Versorgung auftretende Druckgeschwüre (Dekubitus) oder die 
Mortalität bei Versorgungsprozessen mit niedrigem Sterberisiko, wie zum Beispiel die 
maternale perinatale Mortalität (Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im 
Gesundheitswesen, 2020a, 2020b).  
Jeder medizinische Fall wird unter unterschiedlichen Ausgangsbedingungen versorgt. 
Diese umfassen, neben fallindividuellen Faktoren wie Alter, Geschlecht und 
Grunderkrankungen, sowohl den Zugang zur stationären Versorgung als auch das 
versorgende Krankenhaus (Versorger) selbst. In der Bundesrepublik Deutschland wird 
das über die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) abrechenbare Leistungs-
geschehen der stationären Versorgung im Rahmen der Selbstverwaltung durch den 
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) gesteuert (Kapitel 1.1) und durch die Landes-
krankenhauspläne der einzelnen Bundesländer sichergestellt (Bäcker et al., 2020; 
Zimmermann, 2011). Der Zugang zur stationären Versorgung erfolgt entweder durch die 
Einweisung eines ambulanten Versorgers, wie Hausarzt:ärztin oder Facharzt:ärztin, als 
Notfall beispielsweise durch den Rettungsdienst oder zwischen einzelnen stationären 
Versorgern als Zu- oder Wegverlegung (Bäcker et al., 2020). Nach Diagnostik und 
Therapie erfolgen Entlassung, fallpauschalenbezogene Abrechnung (über diagnosis-
related group - DRG) und für ein Teil der Behandlungen die Berichtlegung in Form der 
verpflichtenden (externen) Qualitätssicherung (Kapitel 1.2).   
Abbildung 1 zeigt, dass zu fallindividuellen (Risiko-)Faktoren (u.a. Alter, Geschlecht, 
Komorbiditäten) der Versorgungsrahmen (u.a. Aufnahmeanlass, Aufnahmezeitpunkt) 
(Chen et al., 2019; Hernandez-Boussard et al., 2017; Honeyford et al., 2018; McCallum 
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et al., 2016; Mueller et al., 2019; O'Leary et al., 2019; Pauls et al., 2017; Sharp et al., 
2017) und der individuelle Versorger (u.a. Bettengröße, Trägerschaft, Fallmenge) als 
Risikofaktoren sowohl für das klinische als auch Patient:innensicherheitsrelevante 
Ergebnis zu berücksichtigen sind (Karalis et al., 2016; Kolfschoten et al., 2014; Lake et 
al., 2016; Link et al., 2017; Liu et al., 2015; Shah et al., 2015; Shahian & Normand, 2003; 
The UK Neonatal Staffing Study Group, 2002; Trenner et al., 2020; Wirth et al., 2022; 
Yoo et al., 2019; Yoshii & Fushimi, 2006). 

 
Abbildung 1 - Stationäre Versorgung nach Bäcker, Hensen & Zimmermann (Bäcker et al., 2020; 

Hensen, 2019; Zimmermann, 2011) (eigene Darstellung) 
 
Im Jahr 2000 veröffentlichte das Committee on Quality of Health Care in America des 
Institute of Medicine (IOM) mit „To err is human“ einen umfassenden Bericht zur 

Patient:innensicherheit in der Gesundheitsversorgung (Institute of Medicine Committee 
on Quality of Health Care in America, 2000). Das IOM definiert Patient:innensicherheit 
als „Freiheit unbeabsichtigter Verletzungen“ (freedom of accidental injury) und 
formulierte mit dem Nachfolgewerk „Crossing the Quality Chasm: A New Health System 
for the 21st Century“ gesundheits- und wissenschaftspolitische Vorschläge, um die 
Gesundheitsversorgung stärker an Qualität und insbesondere an Patient:innensicherheit 
auszurichten. Hierzu gehörten eine stärkere politische Priorisierung einer (patienten-
)sicheren Gesundheitsversorgung, eine legislativ verbindliche Identifikation und 
Monitoring von Risikobereichen/ -indikationen, Vergütungsoptionen bei Interventionen 
zur Verbesserung der Patient:innensicherheit, die Anwendung evidenzbasierter 
Therapiekonzepte, höhere Transparenz in Behandlung und Reporting sowie eine 
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allgemeine patientenzentrierte und evidenzbasierte Gesundheitsversorgung  (Institute of 
Medicine Committee on Quality of Health Care in America, 2000, 2001). 
Die Evidenzbasierte Medizin (EbM) beabsichtigt, Entscheidungen zu Gesundheits-
versorgung und Therapie anhand der nachgewiesenen Wirksamkeit bzw. Studienlage 
und patientenzentriert zu treffen. Die Verknüpfung von klinischer Expertise und 
wissenschaftlicher Kompetenz, insbesondere im Hinblick auf die Qualität und Aussage-
kraft klinischer Studien („critical appraisal“) soll so zu einer empirisch belegbaren 
individualisierten und folglich qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung führen 
(Guyatt et al., 1992; Sackett, 1969; Sackett et al., 1996). Der Fokus auf evidenzbasierte 
Therapiekonzepte unterstreicht das Ziel einer verbesserten Versorgungsqualität durch 
die gestärkte Transparenz von Strukturen und Prozessen und einer erleichterten 
Adaption von „best-practice“-Strategien. Diesem Konzept sich anschließend sollen mit 
einer auf Transparenz und Evidenz fußenden Sicherheitskultur in Strukturen und 
Prozessen sollen (unerwünschte) Schadensereignisse bei der Gesundheitsversorgung 
minimiert, bestenfalls gänzlich verhindert und die Versorgungsqualität erhöht werden 
(Institute of Medicine Committee on Quality of Health Care in America, 2000). 
Generell beschreibt „Qualität“ die Eigenschaften eines Produktes oder eine 
Dienstleistung. Durch die Verknüpfung mit konkreten Anforderungen und/ oder einem 
Endpunkt lässt sich somit, wenn auch uneinheitlich definiert, die Güte einer 
medizinischen Versorgungsleistung bestimmen (Eberlein-Gonska, 2011; Geraedts et al., 
2017; Petzold et al., 2018).  
Der Fokus auf Transparenz und Evidenz medizinischer Versorgung geht auf das 
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitätsmodell von Avedis Donabedian zurück. Diesem 
liegt die Annahme zugrunde, dass Strukturen und Prozesse das klinische Ergebnis 
(Outcome) beeinflussen und aktiv zu gestalten sind (Donabedian, 1988; Donabedian, 
2005). Aus diesen Erläuterungen ist Patient:innensicherheit zwei Bereichen zuordenbar:  
1. Patient:innensicherheit ist durch die Messung unbeabsichtigter Schadensereignisse 

ein quantifizierbares Qualitätsattribut der Gesundheitsversorgung eines Versorgers 
(bspw. Krankenhaus) und eines Gesundheitssystems im Gesamten.  

2. Patient:innensicherheit als Prinzip der Schadensvermeidung ist ein übergeordnetes 
Ziel eines jeden Gesundheitssystems und formuliert eine eigene (wissenschaftliche) 
Disziplin, mit dem Ziel, ein Gesundheitssystem durch Patient:innensicherheits-
forschung vertrauenswürdiger zu gestalten und zu verbessern (Emanuel et al., 
2009). 
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1.1 Patient:innensicherheit und Qualität im deutschen Gesundheitswesen 
Patient:innensicherheit und Qualität sind in der deutschen Gesundheitsversorgung ein 
Gut des öffentlichen Interesses. Qualitätssicherung ist im Rahmen von §135a 
Sozialgesetzbuch V (SGB) als ein Bestandteil der Sozialgesetzgebung verankert 
(Sozialgesetzbuch V, 2022a). Sowohl die Legislative als auch relevante Organe des 
deutschen Gesundheitswesens, wie beispielsweise die Bundesärztekammer (BÄK), das 
Aktionsbündnis Patient:innensicherheit (APS), die Gesellschaft für Qualität und 
Management im Gesundheitswesen (GQMG) oder das Ärztliche Zentrum für Qualität in 
der Medizin (ÄZQ) und nicht zuletzt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) nehmen 
Patient:innensicherheit als Kernziel medizinischen Handelns in den Fokus (Geraedts et 
al., 2017).  
Nach § 92 SGB V verabschiedet der G-BA Richtlinien unter anderem zur 
Qualitätssicherung und -management, um die legislativen Vorgaben des SGB V 
rechtsverbindlich umzusetzen (Zimmermann, 2011). Die Aufgaben des G-BA zur 
Qualitätssicherung in der stationären Akutversorgung umfassen nach §136b SGB V 
Beschlüsse zu  
- verbindlichen Fortbildungsnachweisen bei Fachärzt:innen sowie psychologischen 

Psychotherapeut:innen,  
- Mindestmengen für planbare Leistungen, bei denen die Qualität des Behandlungs-

ergebnisses nachweislich von der erbrachten Leistungsmenge abhängt, 
- Vorgaben zur Veröffentlichung eines strukturierten Qualitätsberichts sowie 
- die Benennung von mindestens vier Leistungsbereichen mit einem Anreizsystem zur 

Erfüllung besonderer Qualitätsanforderungen (Sozialgesetzbuch V, 2022b). 
 
1.2 Patient:innensicherheit im Rahmen der (externen) Qualitätssicherung  
Mit der Verabschiedung des GKV-Gesundheitsreformgesetzes im Jahr 2000 wurden 
verpflichtende Maßnahmen zur (externen) Qualitätssicherung und die Einführung eines 
einrichtungsinternen Qualitätsmanagements gesetzlich vorgeschrieben (Hensen, 2019).  
Die Hauptverantwortung für die bundesweite Darstellung und methodische Weiter-
entwicklung der Versorgungsqualität und der externen Qualitätssicherung als 
Bestandteil einer obligaten Berichtlegung und Quantifizierung selbiger liegt nach §137a 
SGB V bei dem Institut für Qualität und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) 
(Sozialgesetzbuch V, 2022c). 
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Das IQTIG ist das hauptverantwortliche Institut für die legislativ vorgeschriebene 
Qualitätssicherung und wurde durch den G-BA nach §137b SGBV mit der Entwicklung 
von Maßnahmen der Qualitätssicherung und Verbesserung der Transparenz ambulanter 
und stationärer Versorgung beauftragt (Sozialgesetzbuch V, 2022d). Die 
Patient:innensicherheit gehört neben Wirksamkeit, Angemessenheit, Rechtzeitigkeit/ 
Verfügbarkeit, Koordination/ Kontinuität und Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an 
den Patient:innen zum Rahmenkonzept Qualität des IQTIG. Das IQTIG orientiert sich in 
der Definition von Patient:innensicherheit an der bestehenden Definition des IOM als 
„Abwesenheit unerwünschter, schädlicher Ereignisse im Rahmen der Versorgung“ 
(Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, 2022). Ein 
Schlüsselelement der Arbeit des IQTIG ist die „externe Qualitätssicherung“ (eQS). Die 
stationären Versorger sind verpflichtet, die medizinische Versorgungsqualität anhand 
von Struktur-, Prozess- und teilweise risikoadjustierten Ergebnisqualitätsindikatoren 
durch derzeit 15 Qualitätssicherungsverfahren beispielsweise in der Perinatalmedizin, 
bei Dekubitus oder nosokomialen Infektionen fallindividuell zu berichten. Das IQTIG 
wertet die von jedem stationären Akutversorger verbindlich zu sendenden 
fallindividuellen Qualitätssicherungsbögen jahresweise aus und kann bei Verdacht auf 
qualitative Mängel die Leistungserbringer zu Stellungnahmen auffordern und 
sanktionieren (u.a. Vergütungsabschläge) (Gemeinsamer Bundesausschuss, 2022; 
Geraedts & de Cruppé, 2022). 
Wie in Kapitel 1 beschrieben, beschreibt Qualität mit einem Abgleich zwischen (Soll-) 
Anforderungen und (Ist-) Erfüllungsgrad die Güte einer Leistung. Der Qualitätsindikator 
operationalisiert diesen Abgleich zwischen Anforderung und Erfüllungsgrad (Institut für 
Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, 2022) und hat in der Folge 
die Aufgabe, die Qualität anhand vordefinierter Referenzwerte messbar abzubilden 
(Geraedts et al., 2017). Die Anforderung an medizinische Qualitätsindikatoren ist dabei 
die statistische Berücksichtigung fallindividueller und durch die Versorger nicht 
beeinflussbarer Risiken (Risikoadjustierung). Neben fallindividuellen Risikofaktoren wie 
Alter, Geschlecht und Komorbiditäten fungieren beispielsweise die Umstände der 
Versorgung (u.a. Aufnahmeanlass, Eingriffszeitpunkt) oder die Komplexität der 
Therapien als Indikator für die Akuität eines Falls (Braithwaite, 2018). Der 
Risikoadjustierung kommt dabei aufgrund der Fallkomplexität medizinischer Versorgung 
eine besondere Rolle zu (Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im 
Gesundheitswesen, 2022). 
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Neben legislativ verbindlichen externen Qualitätssicherungsverfahren analysieren in 
Deutschland freiwillige Initiativen verschiedene Qualitätsindikatoren stationärer 
Versorgung. Dabei stützen sich Verfahren wie beispielsweise die Initiative 
Qualitätsmedizin (IQM) (Mansky et al., 2017), die Qualitätsindikatoren kirchlicher 
Krankenhäuser (Stausberg et al., 2011) oder die Qualitätssicherung mit Routinedaten 
(QSR) (Günster et al., 2013) gänzlich auf bereits bestehende, sogenannte 
Sekundärdaten (Schach, 1981) beziehungsweise mittlerweile versorgungsnahen Daten 
wie etwa Abrechnungs- oder Versicherungsdaten der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (Klinkhammer-Schalke et al., 2020). 
 
1.3 Mindestmengen als Instrument der Patient:innensicherheit 
Wie unter Kapitel 1.2 aufgeführt, gehört zur Qualitätssicherung im deutschen 
Gesundheitswesen die Identifikation und Definition von Leistungsbereichen, bei denen 
erst ab einer bestimmten (Mindest-)Menge behandelter Fälle die Versorgung zulässig ist 
(§136b SGB V) (Sozialgesetzbuch V, 2022b). In Deutschland gelten für Transplan-
tationen (Leber, Niere, Stammzellen), komplexe chirurgische Eingriffe (Speiseröhre, 
Bauchspeicheldrüse, Hüft- und Knie-Totalendprothesen, Brustkrebs) und die Früh-
geborenenversorgung (<1250g Geburtsgewicht) quantifizierte Mindestmengen als 
obligate Operationalisierung der Erfahrung eines Versorgers (Gemeinsamer 
Bundesausschuss, 2020). Erstmalig in der Viszeral- und onkologischen Chirurgie 
beschrieben (Begg et al., 1998; Luft et al., 1979), folgen Mindestmengen dem Prinzip 
von protektiven Erfahrungseffekten („practice makes perfect“) und wurden in der Folge 
für weitere Hochrisiko-Versorgungsbereiche wie Frühgeburten (Mayfield et al., 1990) 
und Transplantationen (Banta et al., 1992) erstmalig analysiert. Sowohl bei Viszeral-, 
Transplantations- und onkologischer Chirurgie als auch bei Frühgeburten zeigte eine 
höhere Fallmenge statistische Assoziationen zu einer verringerten Mortalität (Banta et 
al., 1992; Begg et al., 1998; Luft et al., 1979; Mayfield et al., 1990). Da Mindestmengen 
als versorgungssteuerndes Element vor- bzw. nachteilig für die Versorger in den 
Gesundheitsmarkt und ihre Wettbewerbsfähigkeit eingreifen können, waren Mindest-
mengen Gegenstand mehrerer Klagen hinsichtlich ihrer wissenschaftlichen Belast-
barkeit mit teilweisen Aussetzungen u.a. im Bereich der Knie-Totalendoprothetik (TEP) 
(Geraedts, 2012). 
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1.4 Risikoadjustierung: ein Schlüsselelement in Qualitätssicherung und 
(Fall-)Menge-Outcome-Analysen 

Wie in den Kapiteln 1.2 und 1.3 beschrieben, gehören die verpflichtende eQS sowie 
Mindestmengen zu regulativen Kernelementen der stationären Versorgung in 
Deutschland. Stationäre Versorger sind gesetzlich verpflichtet, durch Qualitäts-
sicherungsbögen bei der Versorgung diverser Indikationen wie etwa (Früh-)Geburten 
oder verschiedenen chirurgischen Eingriffen eine hohe Versorgungsqualität 
nachweislich zu berichten (Gemeinsamer Bundesausschuss, 2021). 
Während beispielsweise Appendektomien als unkomplizierte Eingriffe mit geringen 
Mortalitäts- und Komplikationsraten von einer hohen Zahl an Versorgern behandelt 
werden (Stöß et al., 2021), werden Frühgeborene mit einem Geburtsgewicht <1.250g in 
meist neonatalintensivmedizinisch spezialisierten und an eine Mindestfallmenge 
gebundenen Kliniken behandelt (Gemeinsamer Bundesausschuss, 2020). Mindest-
mengen gehen wie in Kapitel 1.3 dargestellt von einer auf einem Erfahrungsprinzip 
basierenden protektiven Fallmengen-Outcome-Beziehung aus (Geraedts, 2012).  
Während der direkte Nutzen legislativer Mindestmengen umstritten ist (Geraedts et al., 
2008), weisen sowohl jüngere (Levaillant et al., 2021) als auch ältere Studien (Gandjour 
et al., 2003; Halm et al., 2002; Shahian & Normand, 2003) auf eine mehrheitlich 
protektive Assoziation zwischen Fallmenge und beispielsweise Mortalität oder 
Komplikationen insbesondere für Hochrisiko-Versorgungsbereiche wie Frühgeburten 
oder Transplantationen hin (Lee et al., 2019; Walther et al., 2020; Yoo et al., 2019). 
Dennoch behindern heterogen definierte Fallmengengruppen, fehlende Daten zu 
Versorgungsprozessen, Studien mit niedrigem Evidenzgrad (Querschnittstudien) sowie 
die Methodik der Risikoadjustierung eine durchgehend rechtssichere und valide 
Definition von Mindestmengen (Christian et al., 2005; Geraedts, 2012; Geraedts et al., 
2008; Halm et al., 2002; Levaillant et al., 2021; Luft et al., 1987).  
Die Fallmenge fungiert zudem als Surrogatvariable, die unter anderem von (struktureller 
und personeller) Leistungsfähigkeit des Versorgers, Klinikgröße, Versorgungsauftrag, 
Reisebereitschaft/ -fähigkeit, Komorbiditäten, Akuität, ländlich/städtischer Lokalisierung 
oder Trägerschaft beeinflusst wird (Bouche et al., 2008; Chernew et al., 1998; Victoor et 
al., 2012; Yamamoto & Fushimi, 2009; Yoshii & Fushimi, 2006). 
Sowohl für die Analyse bei Komplikationen in der eQS als auch für Untersuchungen der 
Assoziation zwischen (Mindest-)Fallmengen und Outcome gilt es, medizinische Risiken 
statistisch zu berücksichtigen, um Selektionseffekten zwischen „großen“/ 
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(überregionalen) und „kleinen“ (regionalen/lokalen) stationären Versorgern/ Kranken-
häusern vorzubeugen und somit Fehlinterpretationen zu vermeiden (Luft et al., 1987). In 
Abhängigkeit des Falls kann das Risiko adverser Ereignisse durch bereits bei Aufnahme 
vorliegende Komorbiditäten oder durch erhöhte Akuität von beispielsweise Notfällen, 
Wochenendaufnahmen/ -eingriffen und Zuverlegungen stark ansteigen (Anderson et al., 
1992; Chen et al., 2019; Chow et al., 2017; Hernandez-Boussard et al., 2017; Honeyford 
et al., 2018; Huijts et al., 2018; McCallum et al., 2016; Mueller et al., 2019; Mullen et al., 
2017; Pauls et al., 2017; Restrepo et al., 2018; Sharp et al., 2017; Sharp et al., 2018).  
Um diese fallindividuellen Risiken zu berücksichtigen, werden risikoadjustierte 
(Qualitäts-)Indikatoren angewendet (Geraedts & de Cruppé, 2022; Institut für 
Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, 2022). Diese statistische 
Berücksichtigung erfolgt entweder über die Bildung von Gruppen bei heterogenen 
Populationen (Stratifizierung), die Berechnung einer (multivariaten) Regressionsanalyse 
oder die Bildung apriori definierter (Komorbiditäts-)Scores, wie z.B. den Elixhauser- 
(Elixhauser et al., 1998) oder Charleson-Index (Charlson et al., 1987; Institut für 
Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, 2022). 
Die adjustierbaren Risiken können nach:  
- Demografie (u.a. Alter, Geschlecht),  
- Zugang zur Versorgung (u.a. Versicherungsstatus, Entfernung zu Versorger),  
- Komorbiditäten (individuell, kombiniert bspw. durch Elixhauser, Case-Mix Index etc.),  
- Krankheitsschwere,  
- Soziale Risiken (u.a. Armut, fester Wohnsitz),  
- Psychologische Risiken (u.a. Resilienz, Risikoaversion) und  
- Verhalten (u.a. Therapieadhärenz) (Braithwaite, 2018) gruppiert werden. 
 
1.5 Versorgungs- und Versorgersetting in der Risikoadjustierung 
Das IQTIG gibt an, für etwa ein Viertel der Qualitätsindikatoren insbesondere im Hinblick 
auf Alter, Geschlecht und Komorbiditäten zu adjustieren(Vorbeck et al., 2021). Sowohl 
quantitativ als auch qualitativ steht dieses Vorgehen in der fachlichen Kritik. 
Insbesondere die Rolle einer risikoadaptierten Versorgung wird nach Geraedts, Kraska 
und Vorbeck nur unzureichend durch das IQTIG abgebildet (Geraedts & de Cruppé, 
2022; Geraedts et al., 2017; Kraska et al., 2017; Vorbeck et al., 2021). Der Terminus 
„risikoadaptiert“ bedeutet dabei, dass größere Versorger in der Regel komplexere Akut- 
und Elektivfälle in überregionaler Verantwortung versorgen und die Chancen von 
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Komplikationen aufgrund der komplexeren/ kritischeren medizinischen Ausgangs-
bedingungen steigen. 
Wird diese Problematik statistisch nicht berücksichtigt, können Verzerrungen zur Fehl-
interpretation, sowohl hinsichtlich der Beurteilung der Versorgungsqualität (Kraska et al., 
2017; Vorbeck et al., 2021) als auch bezüglich der Rolle von Fallmenge und Ergebnis 
(Geraedts, 2012) führen. Die versorgerseitigen Einflussfaktoren (u.a. Fallmenge, Träger-
schaft etc.) sowie der Akutstatus weisen dabei darauf hin, dass möglichst kombinierte 
Risikosets - bestehend aus Versorgung (u.a. Aufnahmeanlass), Versorger (u.a. Fall-
menge) und Fall - in einer Analyse berücksichtigt werden sollten. Neben den bereits 
hinlänglich untersuchten und bekannten fallindividuellen Risikofaktoren wie bspw. Alter, 
Geschlecht oder Komorbiditäten (Hentschker et al., 2018; Morche et al., 2016; Nimptsch 
& Mansky, 2017; Nimptsch et al., 2017; Trenner et al., 2020; Wirth et al., 2022) bleibt 
ungeklärt, in welcher Form Versorgungssetting und Versorgersetting unter 
Berücksichtigung fallindividueller Risiken als protektive- oder Risikofaktoren mit 
Patient:innensicherheitsoutcomes assoziiert sind. Für eine adäquate Risikoanalyse der 
Patient:innensicherheit lassen sich demnach drei Gruppen (Abbildung 2) ableiten: 
- Fall: Alter, Geschlecht, Komorbiditäten 
- Versorgungssetting: versorgungsbegleitende Kontextfaktoren wie Aufnahmeanlass 

(u.a. Notfall, Zuverlegung, chirurgische Eingriffe) oder Aufnahmezeitpunkt (Wochen-
ende vs. Werktag)  

- Versorgersetting: versorgerseitige Charakteristika wie Fallmenge, Trägerschaft oder 
der Urbanisierungsgrad/ Lokalisierung.  
 

 
Abbildung 2 - Versorger-, Versorgung- und Falleinfluss auf das Outcome (eigene Darstellung)  
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2 Forschungsziele und Einzelfragestellungen 
Das Ziel dieser kumulativen Dissertation ist es, den Einfluss von Versorger- und 
Versorgungssetting auf die Patient:innensicherheit zu analysieren. Daraus 
resultieren zunächst zwei Forschungsziele: 
I. Forschungsziel 1: Für den Versorgungskontext insbesondere die Rolle des 

Aufnahmeanlasses als Hinweis für die Akuität und Komplexität des Falls unter 
Berücksichtigung von Alter, Geschlecht und Komorbiditäten näher untersucht. 

II. Forschungsziel 2: Aufgrund der Vielzahl verschiedener Variablen, die aufseiten der 
stationären Versorger einen Einfluss auf die Patientsensicherheit haben können 
(bspw. Bettenzahl, Trägerschaft, Versorgungsschwerpunkt), sollte insbesondere die 
Fallmenge vor dem Hintergrund ihrer versorgungs- und wissenschaftspolitischen 
Relevanz analysiert.  

Für die Analyse des Einflusses des Versorger- (Forschungsziel 1) und des Versorgungs-
settings (Forschungsziel 2) auf die Patient:innensicherheit wurden unter Nutzung unter-
schiedlicher Daten und Methoden drei Einzelfragen aus den Versorgungsbereichen 
Geburtshilfe, kolorektale Resektionen und Dekubitus abgeleitet:  
 
1 Sind neonatale oder maternale Mortalität und Komplikationen bei Niedrigrisiko-

Geburten mit der Fallmenge des versorgenden Krankenhauses assoziiert? 
Die Münchner Perinatalstudie und die daraus folgende Perinatalerhebung bildeten die 
Grundlage für die heutige eQS. Ausgangspunkt für diese Untersuchung war eine hohe 
7-Tage-Mortalität bei Neugeborenen (Perinatalmortalität) im Großraum München 
zwischen 1970 und 1972 (Conrad, 1977). Die Ziele dieser Erhebung waren die 
Konzeption einer detaillierten Datenquelle durch die anamnestische Erfassung 
maternaler und fetaler Risiken für wissenschaftliche Auswertungen und die Förderung 
ärztlicher Sensibilität auf klinisch zu berücksichtigende Risikofaktoren bei Mutter und 
Kind. Die Ergebnisse der Erhebung wiesen auf die klinische Relevanz der Mutterschafts-
vorsorge als Schlüsselelement angemessener Versorgung, insbesondere bei der 
vulnerablen Gruppe der Früh- und Risikogeburten hin. Zu Frühgeburten zählen alle 
Geburten vor Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche mit einer Prävalenz von 
bspw. ca. 10% in den Vereinigten Staaten und ca. 8% in Deutschland (Institut für 
Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, 2017; World Health 
Organization, 2012). Eine Frühgeburt beinhaltet das Risiko körperlicher Unreife bei 
Geburt, verbunden mit der Notwendigkeit (neonatal)intensivmedizinischer Versorgung. 
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Postnatal und langfristig können mit einer Frühgeburt kausal assoziierte gesundheitliche 
Probleme wie Bewegungsstörungen, Lungenerkrankungen, kognitive Einschränkungen 
oder der Verlust der Hör- und Sehfähigkeit die Lebensqualität und -erwartung der 
Säuglinge deutlich reduzieren (World Health Organization, 2012).  
Die Versorgung von Früh- und Risikogeburten wird national durch Mindestmengen und 
international durch Strukturvorgaben im Rahmen perinataler Regionalisierungs- und 
Zentralisierungsprogramme gesteuert (Kunz et al., 2020). Sowohl Mindestmengen als 
auch perinatale Regionalisierung führen zu bzw. inkludieren definierte personelle und 
materielle Infrastrukturen (Kunz et al., 2020; Walther et al., 2020). Der vermutete 
Erfahrungseffekt und die inhärente Notwendigkeit leistungsfähiger Strukturen zur 
Bewältigung hoher Fallmengen soll zu einer kontinuierlich hochwertigen Versorgung 
dieser vulnerablen Gruppe führen. Bei Frühgeburten wird in der Literatur von 
überwiegend positiven Fallmengen- und Regionalisierungseffekten auf neonatale und 
maternale Outcomes, wie unter anderem Mortalität und Komplikationen sowohl in 
älteren (Lasswell et al., 2010) als auch in aktuellen Publikationen ausgegangen (Clapp 
et al., 2020; Handley et al., 2021; Jensen & Lorch, 2015).  
Zusammengefasst ist der Einfluss der Fallmenge auf den Outcome von Früh- und 
Risikogeburten in der Literatur sowohl auf Primärstudienebene als auch in gepoolter 
Evidenz bereits breit diskutiert und analysiert. Auf Ebene der Niedrigrisiko-Geburt 
hingegen gibt es nach Durchführung und Publikation einer Vorarbeit (Walther et al., 
2020) bislang ausschließlich Primärstudien, ohne dass diese systematisch und nach 
einer konkreten Fragestellung zusammengefasst und hinsichtlich ihrer Studienqualität 
bewertet wurden. Das Ziel war somit, die Untersuchung von Zusammenhängen 
zwischen Fallmenge und neonatalen sowie maternalen Outcomes bei 
Niedrigrisiko-Geburten erstmalig durch ein systematisches Review. 
 
2 Welche Zusammenhänge bestehen zwischen Versorger- und Versorgungsvariablen 

bei der Patient:innensicherheit kolorektaler Resektionen?  
Resektionen am Kolon (Dickdarm) und Rektum (Enddarm) sind elektive Eingriffe, die 
unter anderem zur Entfernung benignen und malignen Gewebes dienen (Reich, 2010). 
Insbesondere in der Chirurgie wird die Rolle von Fallmengen auf das Patientenoutcome 
seit mehreren Jahrzehnten für verschiedene Anwendungen diskutiert. Bei kolorektalen 
Resektionen wurden insbesondere Mortalität und solitäre Outcomes bei Fallmengen-
untersuchungen analysiert (Levaillant et al., 2021; Luft et al., 1979; Luft et al., 1987; 
Morche et al., 2016). Systematische Reviews, teils mit Meta-Analysen legen einen 
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Überlebensvorteil bei hohen Fallmengen nahe (Chioreso et al., 2018; Huo et al., 2017). 
Zugleich sollte Patient:innensicherheit in der kolorektalen Chirurgie nicht ausschließlich 
durch Mortalität beschrieben werden. Umfassende Analysen sollten mehrere Outcomes  
wie Mortalität und nicht-letale Komplikationen in die Analyse einschließen, um ein 
umfassendes Bild von der Patient:innensicherheit kolorektaler Resektionen ableiten zu 
können (Almoudaris et al., 2013; Goodacre et al., 2015; O'Brien et al., 2014). 
Die bestehende Literatur lässt darauf schließen, dass Risikofaktoren und/oder 
Outcomes solitär und in nur geringem Maße in kombinierter Form analysiert wurden. Für 
kolorektale Resektionen betrifft das fallindividuelle (insb. Alter, Geschlecht, 
Komorbiditäten), versorgungs- (insb. Aufnahmeanlass, Wochenendeingriff) und 
versorgerbezogene (insb. Fallmenge, Trägerschaft, Urbanisierungsgrad) Risikofaktoren 
(Anderson et al., 1992; Chioreso et al., 2018; Chow et al., 2017; Huo et al., 2017; 
McCallum et al., 2016; Mullen et al., 2017; O'Leary et al., 2019; Sharp et al., 2017; Sharp 
et al., 2018). Der Mehrwert bestand in der erstmaligen Analyse mehrerer Risiko-
faktorensets in Versorgungs- (u.a. Notfall, Zuverlegung), Versorger- (u.a. Fallmenge, 
Trägerschaft) und Fallkontext (Alter, Geschlecht, Komorbiditäten) auf multiple Out-
comes der Patient:innensicherheit (u.a. Mortalität, postoperatives Lungenversagen). 
 
3 Welche Rolle nimmt der Versorgungskontext als Risikofaktor bei der Inzidenz von 

Dekubitalulcera ein? 
Die Ausbildung eines Dekubitus ist eine schwerwiegende Komplikation in der stationären 
Versorgung. Der konstante Druck auf bestimmte Körperteile/ -regionen aufgrund einer 
eingeschränkten Mobilität, z.B. im Rahmen von Beatmungen, Anästhesien oder einer 
langen Liegedauer behindert den Blutfluss der Gefäße und somit die konstante und 
gleichmäßige Oxygenierung des Körpergewebes und der Nervenzellen des betroffenen 
Patienten  und führt unbehandelt zu Gewebenekrose und starken Schmerzen (Coleman 
et al., 2013). Aufgrund der Vermeidbarkeit durch vor allem regelmäßige Mobilisierung 
und Umlagerung des Patienten wird Dekubitus als risikoadjustierter Patient:innen-
sicherheitsindikator in Qualitätssicherungsprogrammen mehrerer Länder, u.a. auch 
Deutschland geführt (Kottner et al., 2018). Der Aufnahmeanlass als Indikator für die 
Akuität eines Falls wird hierbei nicht berücksichtigt und wurde im Hinblick auf die Risiko-
analyse von Dekubitus bisher noch nicht in andere Analysen einbezogen (Coleman et 
al., 2013; Kottner et al., 2018). Übliche Risikofaktoren des Versorgungskontexts sind die 
Verweildauer, intensivmedizinische Behandlung und Beatmung (Afzali Borojeny et al., 
2020; Eberlein-Gonska et al., 2013; Shafipour et al., 2016). Zudem bedingen sich die 
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Komplexität dieses Krankheitsbildes und die verschiedenartigen Risikofaktoren gegen-
seitig (Coleman et al., 2013), sodass eine Adjustierung bei logistischen Regressionen 
Interaktionsterme benötigt (Hosmer & Lemeshow, 1992; Rothman, 2012). Die 
Komplexität von Dekubitalulcera in ihrer Prävention, Entstehung und die komplexe 
Behandlung (Kottner et al., 2018) dieser patient:innensicherheitsrelevanten Ereignisse 
führte zusätzlich zu der Frage, ob diese Komplikation auf Grundlage versorgungsnaher 
Daten prädiktierbar sind. Aus der Dokumentation eines Dekubitus muss hervorgehen, 
ob dieser bei Aufnahme vorlag (Present on admission) oder im Rahmen der stationären 
Behandlung erstmalig (inzident) auftrat (Houchens et al., 2008). Ein fehler- oder 
lückenhafter Bericht prävalenter Dekubitalulcera wirkt sich in der Folge direkt auf die 
öffentlichen Benchmarks des Versorgers aus (Glance et al., 2008).  
Das seit 2008 vereinheitlichte Dekubitusscreening des Universitätsklinikums Carl Gustav 
Carus Dresden ermöglicht die Identifikation prävalenter Dekubitalulcera. Das ermöglicht 
in einem monozentrischen Setting die Generierung eines mehrjährigen Datensatzes 
inklusive einer Kombination klinischer Daten und Abrechnungsdaten. Wie in Kapitel 1.4 
dargestellt, adjustiert das IQTIG für patientenseitige Risiken, wie Alter und 
Komorbiditäten, jedoch nicht für den Versorgungskontext als möglichen Indikator für die 
Akuität eines Falls (Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im 
Gesundheitswesen, 2020b). Der Mehrwert begründet sich in der erstmaligen Analyse 
des Einflusses des Versorgungskontexts (u.a. Aufnahmeanlass) auf die stationäre 
Dekubitusinzidenz sowie einer Prädiktionsanalyse dieses patient:innensicherheits-
relevanten Ereignisses.  
 
 
3 Methoden, Ergebnisse und Publikation 
3.1 Methodische Überschneidungen 
In der vorliegenden Dissertation kamen mit der Planung, Registrierung und 
Durchführung eines systematischen Reviews und zweier Querschnittstudien 
unterschiedliche Methoden und Datenquellen zum Einsatz. Einzelfragestellung (1) und 
(2) untersuchten sowohl mit der Fallmenge als auch Mortalität die gleichen Prädiktoren 
und Outcomes. Für Einzelfragestellung (2) und (3) bestehen die verbindenden Elemente 
unter anderem in der Variable Aufnahmeanlass, dem durchgeführten Querschnittdesign 
und der Nutzung von Daten nach §21 KHEntgG (Tabelle 1).  
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3.2 Systematisches Review 
Der Einfluss der Fallmenge auf den Outcome von Reifgeborenen (Einzelfragestellung 1) 
wurde in Publikation (1) anhand eines systematischen Reviews untersucht. Das Ziel des 
systematischen Reviews ist es, neben der studienübergreifenden Beantwortung 
wissenschaftlicher Fragestellungen, den Forschungsstand eines Themas aufzubereiten, 
qualitativ zu bewerten und praktische Implikationen für die klinische und Versorgungs-
praxis und weitere Forschung zu formulieren.  
Ein systematisches Review ist eine standardisierte, strukturierte und somit systematisch 
angefertigte Übersichtsarbeit wissenschaftlicher Literatur. Nach Formulierung der 
Forschungsfrage werden konkretisierte Einschlusskriterien im Hinblick auf Population, 
Intervention/Exposition, Vergleichsgröße, Outcome und Studientyp (PICOS-Schema) 
herausgearbeitet und medizinische Literaturdatenbanken (u.a. Medline, Embase) auf 
Grundlage einer an den Einschlusskriterien abgeleiteten Suchstrategie durchsucht 
(Gurevitch et al., 2018; Mulrow, 1994). Die eingeschlossenen Studien werden im Hinblick 
auf die Forschungsfrage charakterisiert und in ihrer Studienqualität bewertet. Die 
Notwendigkeit dieser strukturierten Vorgehensweise begründet sich in der stark 
zunehmenden Anzahl wissenschaftlicher Publikationen (Mulrow, 1994). Das vormals 
angewandte narrative - nicht systematische - Review, birgt trotz hoher Publikations-
zahlen viele Schwächen (Bastian et al., 2010): aufgrund der fehlenden Strukturierung 
der Fragestellung anhand klarer Kriterien, kann diese unschärfer formuliert sein. 
Narrative Reviews beinhalten zudem keine Bewertung der Studienqualität. Diese ist 
jedoch entscheidend für die inhaltliche und methodische Beurteilung eines Forschungs-
felds und die Ableitung von Handlungsempfehlungen (Goldschmidt, 1986). Die stark 
steigende Anzahl an Primärstudien und insbesondere nicht systematischen Reviews 
offenbart die Notwendigkeit systematisch durchgeführter Literaturübersichten. Einerseits 
ermöglicht dies, sogenannten „research waste“ bei Primärstudien zu identifizieren und 
andererseits verhindert es bei gründlicher Vorbereitung dessen Erzeugungdurch die 
redundante Beantwortung gleicher Fragestellungen (Bastian et al., 2010; Chalmers & 
Glasziou, 2009; Page et al., 2021; Shea et al., 2017). Die Ergebnissynthese als Kern 
eines systematischen Reviews kann bei ausreichender inhaltlicher wie statistischer 
Homogenität quantitativ gepoolt (Meta-Analyse) oder qualitativ erfolgen.  
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3.3 Querschnittstudie 
Für die Analysen zu den explorativen Einzelfragestellungen in den Publikationen (2) und 
(3) wurden Querschnittdesigns angewendet. Querschnittstudien gehören zum Bereich 
der Beobachtungsstudien und identifizieren die Prävalenz oder Assoziationen zwischen 
abhängigen und unabhängigen Variablen zu einem Zeitpunkt. Es gibt kein Follow-Up 
und sind verglichen zu Längsschnittdesigns kostengünstiger, einfacher zu planen, 
weniger zeitaufwändig und eignen sich insbesondere zur Analyse explorativer Frage-
stellungen, beispielsweise bei noch nicht studierten Assoziationen zwischen 
unabhängigen Variablen und einem oder auch mehrerer Outcomes (Olsen & St George, 
2004). Beide Fragestellungen eigneten sich durch die Analyse von vorher noch nicht 
angewendeten Variablen(-sets) mit einem oder mehreren Outcomes für eine explorative 
Querschnittanalyse. Querschnittstudien können mit bereits vorhandenen, retrospektiv 
erhobenen, also nicht prospektiv für den Studienzweck erhobenen Daten durchgeführt 
werden. Stationäre Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG wurden für die Analysen der 
Einzelfragestellungen in den Publikationen (2) und (3) herangezogen.  
Verglichen zu Primärdaten besitzen Abrechnungsdaten als Teil von versorgungsnahen 
Daten durch die schnelle Verfügbarkeit, Vollständigkeit, homogen gestaltete und 
mehrjährig analysierbare Datensätze den Vorteil, vergleichsweise große Populationen 
kostengünstig und schnell analysieren zu können. Der Nachteil von Abrechnungsdaten 
liegt in der mangelnden Zweckbestimmung für wissenschaftliche Analysen. Umfang, 
Erfassungstiefe, Beschränkung auf professionelles und abrechnungsrelevantes 
Behandlungsgeschehen sowie die durch die Anonymisierung eingeschränkten 
Validierungsmöglichkeiten schränken die Aussagekraft und den Detailgrad ein (F. 
Hoffmann et al., 2008; W. Hoffmann et al., 2008; Swart et al., 2011). Zusätzlich ist 
insbesondere bei stationären Aufenthalten nicht kodiert, welche Diagnosen bereits bei 
Aufnahme vorlagen und welche erst im Verlauf der Behandlung auftraten (present on 
admission) (Heller, 2008; Maass et al., 2011). Eine Möglichkeit zur Abmilderung dieser 
Limitation ist die Verwendung validierter und klinisch konsentierter Definitionssets (core 
outcome sets) für die Ableitung von Populationen, Kovariaten und Outcomes (Clarke, 
2007; Clarke & Williamson, 2016). Einheitlich verwendete Definitionen ermöglichen unter 
anderem in Katalogen des International Classification of Diseases (ICD) und dem 
Operationen- und Prozedurenschlüssel eine klinisch nachvollziehbare Definition von 
Krankheitsbildern (u.a. in German Inpatient Quality Indicators) und somit eine 
transparente und nachvollziehbare Analyse, wie beispielsweise den Elixhauser 
Komorbiditätenkatalog oder die Verwendung von in versorgungsnahen Daten validierten 
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Patient Safety Outcomes (Elixhauser et al., 1998; Maass et al., 2015; Mansky, 2008; 
Mansky et al., 2017). Die Verwendung von core outcome sets und somit einheitlich 
definierter Outcomes ermöglicht zudem die Vergleichbarkeit mehrerer Studien 
beispielsweise im Rahmen eines systematischen Reviews (Clarke, 2007; Clarke & 
Williamson, 2016). Zudem kann, wenn möglich, die Hinzunahme und ein Matching 
zwischen klinischen und Abrechnungsdaten zur Komplettierung fehlender Informationen 
erfolgen.  
 
3.4 Einzelfragestellung (1): Ist das Geburtsoutcome bei Niedrigrisiko-

Geburten mit der Fallmenge des Krankenhauses assoziiert? 
Die Planung und Durchführung von Einzelfragestellung (1) erfolgte nach den Berichts- 
und Qualitätskriterien der „Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses“ (PRISMA) (Moher et al., 2009) und der zweiten Version des „A MeaSurement 

Tool to Assess Systematic Reviews“ (AMSTAR 2) Instruments (Shea et al., 2017). 
Hierzu gehören unter anderem die apriori Veröffentlichung des Review-Protokolls nach 
dem PICOS-Schema (Population, Intervention/ Exposition, Comparator, Outcome, 
Studientyp), der Bericht der Suchstrategie, eine doppelt unabhängige Sichtung, der 
begründete Ein- und Ausschluss, die Extraktion eingeschlossener Studien und die 
Bewertung der Studienqualität.  Zunächst wurde ein Reviewprotokoll angefertigt und bei 
dem „International Prospective Register of Systematic Reviews“ (PROSPERO) 

registriert (Walther et al., 2018).  
Einschlusskriterien 
Es wurden Studien eingeschlossen, die bei Niedrigrisiko-Geburten (Population) die 
Einflüsse von Fallmenge (Exposition/ Vergleichsgröße) auf die Mortalität (primäres 
Outcome) von Mutter und Kind im Rahmen einer analytisch angelegten Primärstudie 
(Studientyp) untersuchten (S. 31, Table 1). Neben Mortalität wurden zusätzlich 
sekundäre, auf Komplikationen hindeutende Outcomes (u.a. Notkaiserschnitt) 
ausgewertet. Vor dem Hintergrund einer Vergleichbarkeit unterschiedlich ausgestatteter 
und leistungsfähiger Gesundheitssysteme wurde als Einschlusskriterium festgelegt, 
dass die Studie in einem Land mit Neonatalmortalität <5/1000 nach dem United Nations 
Child Mortality Report (UN) durchgeführt wurde (UN Interagency Group for Child 
Mortality Estimation, 2017). 
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Suchstrategie und Studienselektion 
Aus den Einschlusskriterien wurde die Suchstrategie für die zwei Datenbanken Medline 
und EMBASE via OVID Interface abgeleitet. Sowohl Titel-Abstract- als auch Volltext-
Screening erfolgten doppelt unabhängig. Zusätzlich wurde eine händische Suche in den 
Referenzlisten (Rückwärtsrecherche) und Zitationen (Vorwärtsrecherche) der 
eingeschlossenen Artikel durchgeführt und klinische Experten für die Identifikation 
etwaig fehlender Literatur eingebunden.  
Qualitätsbewertung 
Die doppelt unabhängig durchgeführte Qualitätsbewertung erfolgte mit der Checkliste 
für Kohortenstudien des Scottish Intercollegiate Network (SIGN) auf der Grundlage a 
priori definierter Kriterien (S.46, Additional file 2) (Scottish Intercollegiate Guidelines 
Network).  
Datenextraktion und Synthese 
Die Datenextraktion umfasste die Studiencharakeristika (u.a. Population, Land) und 
Ergebnisse zu den analysierten Outcomes (u.a. Fallmengen, Ergebnis) und wurde durch 
eine Person durchgeführt und durch eine weitere auf Korrektheit überprüft. Für die 
Datensynthese bestand das Ziel darin, geeignete Studien für eine Meta-Analyse 
zusammenzuführen, sofern eine inhaltliche (Population, Fallmengen/ -schwellen, 
Outcomes, Risikoadjustierung) und statistische Homogenität gegeben war. Andernfalls 
erfolgt eine qualitative Synthese und Zusammenfassung der Studienergebnisse.  
Ergebnisse 
Nach Anwendung der Suchstrategie am (18.04.2018 und 26.02.2020) und Bereinigung 
von Dubletten wurden 7.955 Ergebnisse im Titel-Abstract-Screening in doppelt 
unabhängigem Verfahren durchgesehen. Nach dem Volltextscreening von 43 Studien 
wurden 13 Studien eingeschlossen (S. 30, Figure 1). Alle eingeschlossenen Studien 
wurden als retrospektive, beobachtende Designs mit Geburtsregistern als primäre 
Datenquelle angelegt. Die Studienqualität war bei 12 von 13 Studien akzeptabel. Bei 
einer Studie mit inakzeptabler Studienqualität war aufgrund fehlender Populations-
charakteristika die Vergleichbarkeit zwischen den untersuchten Gruppen nicht gegeben 
(Moster et al., 2001). Eine Meta-Analyse war aufgrund unterschiedlich definierter 
Populationen, Fallschwellen/ Vergleichsgrößen und Outcomes nicht angemessen. 
Qualitativ zeigte eine Mehrheit der Studien bei der Perinatal- oder 7-Tages-Mortalität 
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einen Volume-Outcome-Effekt. Die verbleibenden Outcomes Totgeburt, Neonatal-
mortalität, maternale und neonatale Komplikationen sowie Kaiserschnitte zeigten 
insignifikante oder widersprüchliche Effekte über die Studien hinweg.   
Publikation 
Das systematische Review wurde unter dem Titel „Are birth outcomes in low risk birth 

cohorts related to hospital birth volumes? A systematic review“ am 08. Februar 2021 bei 
BMC Pregnancy & Childbirth eingereicht und am 27. Juli 2021 publiziert (Walther et al., 
2021). 
 
3.5 Einzelfragestellung (2): Welche Assoziationen bestehen zwischen 

Versorger- und Versorgungsvariablen und 
Patient:innensicherheitsoutcomes bei kolorektalen Resektionen? 

Diese explorative Querschnittanalyse war Teil der durch den Innovationsfonds-
geförderten IMPRESS-Studie. IMPRESS war eine cluster-randomisierte kontrollierte 
Studie zur Effektivität des Peer Reviews, der Initiative Qualitätsmedizin (IQM) zur 
Mortalität von Beatmungsfällen mit über 24-stündiger Beatmungsdauer bei einer 
dreijährigen Studienlaufzeit (2016 - 2018). Die Qualität und Patient:innensicherheit 
kolorektaler Resektionen waren neben Herzinfarkt, Schlaganfall, chronisch obstruktiver 
Lungenkrankheit (COPD), Pneumonie und Beatmung ein sekundäres Ziel der 
IMPRESS-Studie (Schmitt et al., 2021). Alle 232 teilnehmenden Krankenhäuser nahmen 
nach informierter Einwilligung an der Studie teil. Das Studienprotokoll wurde durch die 
Ethikkommission der Technischen Universität Dresden (TUD) begutachtet und positiv 
beschieden (IRB00001473 and IORG0001076; Datum: 24/04/2017). 
Datenquellen 
Die Datenquellen für die Analyse bestehen aus Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG 
und dem deutschen Krankenhausverzeichnis. Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG 
erfüllen nach Drösler et al. die übergeordneten Kriterien Relevanz, Qualität und 
Qualitätsdarlegung klinischer Messgrößen für die Qualitätsmessung der Gesundheits-
versorgung, definiert durch das ÄZQ (Drösler et al., 2007). Diesen Daten fehlt die 
Information, ob eine Diagnose bereits bei Aufnahme vorhanden war (present on 
admission) (Heller, 2008). Dieser limitierende Umstand erfordert eine sorgfältige 
Definition und Auswahl relevanter Patient:innensicherheitsoutcomes (Drösler et al., 
2007).  
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Population 
Für eine korrekte Identifikation kolorektaler Resektion wurden die GIQI herangezogen. 
Dieser Definitionskatalog beinhaltet neben Berechnungsgrundlagen von Qualitäts-
indikatoren auf Grundlage von Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG Definitionen 
verschiedener konservativer und chirurgischer Eingriffe, unter anderem kolorektaler 
Resektionen (Mansky et al., 2017). Folglich wurden alle Fälle aus den Gruppen „partielle 

Kolonresektion“, „totale Kolonresektion“ und „Rektumresektion“ eingeschlossen (S. 62-
66, Supplemental material S2-S4). Die Eingriffe (partielle/ totale) Kolon- und 
Rektumresektion wurden stratifiziert, also nach Gruppen getrennt berechnet. 
Kovariaten 
Die Kovariaten wurden der übergeordneten Fragestellung dieser Dissertation 
entsprechend in die Gruppen Fall-, Versorgungs- und Versorgervariablen eingeteilt: 
1. Fallvariablen umfassten Alter, Geschlecht und Komorbiditäten. Die Komorbiditäten 

wurden nach den Elixhauser-Gruppen definiert. Dieses auf ICD-10 basierende 
Komorbiditätenset wurde für die statistische Berücksichtigung chronischer 
Erkrankungen in Analysen mit  Abrechnungsdaten entwickelt (Elixhauser et al., 
1998).  

2. Versorgungsvariablen umfassten das Aufnahmedatum, den Aufnahmeanlass 
(Einweisung, Notfall, Zuverlegung) und den Typ der kolorektalen Resektion (totale/ 
partielle Kolonresektion, Kolon- und Rektumresektion)  

3. Versorgervariablen beinhalteten die Trägerschaft, Status Uniklinik ja/nein, 
Urbanisierungsgrad und die jährliche Fallmenge. 

Patient:innensicherheitsoutcomes 
Neben der Krankenhausmortalität wurden die a priori validierten, nicht-letalen 
Patient:innensicherheitsoutcomes postoperatives Lungenversagen, Nierenversagen 
und postoperative Wundinfektionen definiert für die Analyse ausgewählt (Maass et al., 
2015). 
Statistische Analyse 
Für die Berechnungen von Assoziationen zwischen den drei Kovariatensets und den 
Patient:innensicherheitsoutcomes wurden Mehrebenen-Regressionsmodelle genutzt. 
Diese Modelle bieten die Möglichkeit, hierarchisch strukturierte Daten, die mehreren 
Ebenen zugeordnet sind, zu analysieren. Im Falle dieser Analyse wird die Hierarchie 
durch die Fälle auf Individualebene und deren Behandlungen auf stationärer Ebene 
abgebildet. Bei Fällen, die vom selben Versorger behandelt werden, kann man von einer 
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ähnlichen Versorgungsstrategie und somit einer Korrelation zwischen Versorger und 
Outcome ausgehen. Eine Mehrebenen-Regression ist in der Lage diesen Umstand 
statistisch über einen „random intercept“ abzubilden (Snijders & Bosker, 2012). Um die 
Interpretierbarkeit der geschätzten Effektgrößen zu verbessern, wurden die geschätzten 
Regressionskoeffizienten in Odds Ratios (OR) umgewandelt. Ein geschätzter Effekt 
wurde als statistisch signifikant betrachtet, wenn der p-Wert< 0,05 lag. Die statistische 
Analyse wurde mit Stata V15.1 durchgeführt. 
Ergebnisse 
In die Analyse wurden 54.168 Kolonresektionen (209 Versorger) und 20.395 Rektum-
resektionen (200 Versorger) eingeschlossen (S. 53, Figure 1). Kolonresektionen wurden 
im deskriptiven Vergleich (S. 55, Table 1) zu Rektumresektionen durchgängig häufiger 
als Notfall (29.7% vs. 18.3%) oder Zuverlegung (3.5% vs. 1.9%) aufgenommen und an 
Wochenenden operiert (8,6% vs. 3,8%). Zudem wurden häufiger Tod (9.6% vs. 4.2%) 
und postoperatives Lungenversagen (16.7% vs. 12.2%), Nierenversagen (15.2% vs. 
10.3%) und postoperative Wundinfektionen (11.3% vs. 11.2%) dokumentiert. Die 
Regressionsanalyse des Versorgungskontexts zeigte, dass Aufnahmen als Notfall und 
Zuverlegungen aus anderen Krankenhäusern durchgängig mit einem erhöhten Risiko 
negativer Patientenoutcomes assoziiert waren (S. 56-57, Tables 2-3). Das gilt für alle 
vier Outcomes Tod, postoperatives Lungenversagen, Nierenversagen und postoperative 
Wundinfektionen bei Kolon- und Rektumresektionen. Wochenendchirurgie war mit 
Ausnahme postoperativer Wundinfektionen ebenfalls bei Kolon- und Rektumresektionen 
durchgängig mit einem erhöhten Risiko für Tod, postoperatives Lungenversagen und 
Nierenversagen assoziiert. Die Regressionsanalyse von Variablen des Versorger-
kontexts zeigte entweder inkonsistente oder heterogene Assoziationen. Eine 
ansteigende Fallmenge war bei Rektumresektionen protektiv mit Tod (OR 0.70 (95% CI, 
0.61-0.80)), postoperativem Lungenversagen (OR 0.84 (95% CI, 0.72-0.98)) und 
Nierenversagen (OR 0.85 (95% CI, 0.76-0.95)) assoziiert. Bei Kolonresektionen 
verblieben die Assoziationen mit Ausnahme eines erhöhten Risikos postoperativer 
Wundinfektionen (OR 1.16 (95% CI, 1.03-1.32)) bei steigender Fallmenge insignifikant. 
Für die verbleibenden Variablen Urbanisierungsgrad, Status als Universitätsklinikum 
oder Trägerschaft lagen keine konsistenten oder übergreifenden Assoziationen vor.  
Zusammenfassend zeigte die Analyse durchgängige und homogene Assoziationen 
zwischen Patient:innensicherheitsoutcomes zwischen Aufnahmeanlass (vier von vier) 
und Wochenendchirurgie (drei von vier). Hinsichtlich der Fallmenge konnten für die 
Rektumresektionen konsistente Assoziationen berichtet werden.  
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Publikation 
Das Manuskript wurde unter dem Titel „Relationships between multiple patient safety 
outcomes and healthcare and hospital-related risk factors in colorectal resection cases: 
cross-sectional evidence from a nationwide sample of 232 German hospitals” am 18. 
Oktober 2021 im Fachmagazin BMJ Open eingereicht und am 25. Juli 2022 publiziert 
(Walther, Schmitt, et al., 2022).  
 
3.6 Einzelfragestellung (3): Welche Rolle nimmt der Versorgungskontext 

als Risikofaktor bei der Inzidenz von Dekubitalulcera ein? 
Die Analyse erfolgte mittels einer Querschnittstudie ohne Intervention auf Grundlage der 
Guten Praxis Sekundärdatenanalyse (Swart et al., 2015) und wurde durch die 
Ethikkommission der Technischen Universität Dresden (TUD) begutachtet und positiv 
beschieden (BO-EK-520112021, IRB00001473, IORG0001076).  
Population 
Die Studienpopulation umfasste somatisch behandelte, erwachsene Patienten und 
Patientinnen ≥19 Jahre des Universitätsklinikums Carl Gustav Carus Dresden (UKD) mit 
Aufnahme und Entlassung von 2014 bis 2018 und einer stationären Verweildauer von 
mindestens 48 Stunden. Der ausschließliche Einschluss einer erwachsenen, somatisch 
behandelten Population begründet sich darin, dass sowohl Kinder und Jugendliche als 
auch psychotherapeutisch behandelte Fälle datenschutzrechtlich hochvulnerable 
Gruppen darstellen und zudem signifikant seltener von Dekubitusulcera betroffen sind 
(Eberlein-Gonska et al., 2013). Nach Anwendung dieser Einschlusskriterien lag eine 
auszuwertende Population von 149.006 Fällen für den oben genannten Zeitraum 
zugrunde.  
Patient:innensicherheitsoutcome 
Das primäre Outcome war die Dekubitusinzidenz im stationären Aufenthalt. Vor dem 
Hintergrund, dass die standardisierte Dekubitusdokumentation keinen Zeitstempel 
enthielt, wurden alle Dekubitusdiagnosen des Aufnahmetags als prävalent gewertet. Alle 
dokumentierten Dekubitusulcera in Folge- oder Entlassbefunden wurden als inzident 
gewertet. Als unabhängige Variablen wurden in dieser Untersuchung der Aufnahme-
anlass als Notfall oder Zuverlegung, die Summe behandlungsbeteiligter Stationen, (die 
Dauer) chirurgische(r) Anästhesien, intensivmedizinische Behandlung mit und ohne 
Beatmung adjustiert für Alter, Geschlecht und Komorbiditäten untersucht.  
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Datenquellen 
Ein relevantes Problem bei der Auswertung von Dekubitalulcera ist die Identifikation 
prävalenter, also bereits bei Aufnahme vorliegender (present on admission) Dekubital-
ulcera (Houchens et al., 2008). Daher wurden auf Grundlage der Fallnummer 
Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG mit flächendeckend erhobenen Datensätzen des 
Krankenhausinformationssystems ORBIS zusammengeführt. Die „Mitternachtsstatistik“, 
eine Belegungsdokumentation je Station, wurde für die Berechnung der beteiligten 
Stationen im Rahmen der Behandlung, die „Dekubitusdokumentation“ für die zweifels-
freie Bestimmung inzidenter Dekubitalulcera und die „Anästhesiezeiten“ für die Analyse 

chirurgischer Anästhesien als Risikofaktoren herangezogen. Die Abrechnungsdaten 
nach §21 KHEntgG dienten zur Identifikation des Alters, des Geschlechts und der 
Komorbiditäten.  
Statistische Analyse 
Für die Prädiktions- und Regressionsberechnungen kamen sog. „Bayesian Additive 

Regression Trees“ (BART) zum Einsatz. Hierbei handelt es sich um ein nicht-para-
metrisches Verfahren maschinellen Lernens, das sich mit der Bildung multipler 
Regressionsbäume sowie fortgeschrittenen Prädiktionsmöglichkeiten für verschiedene 
Fragestellungen eignet. Dekubitalulcera stellen ein multifaktorielles Erkrankungsbild dar. 
Die heterogenen Interaktionen zwischen der Dekubitusinzidenz sowie den zugrunde-
liegenden Risikofaktoren lassen sich nur limitiert mit parametrischen Verfahren wie einer 
logistischen Regression über a priori definierte Interaktionen darstellen. BART als 
nichtlineares Verfahren benötigt hingegen keine a priori Definition von möglichen 
Interaktionen und ermöglicht die Identifikation und Analyse vielschichtiger und 
nichtlinearer Interaktionen durch die Bildung multipler Regressionsbäume. Zudem kann 
BART metrische Variablen wie bspw. Alter oder die Dauer einer Anästhesie in einer 
funktionalen Form abbilden. Das ermöglicht eine detailliertere Betrachtung metrischer 
Variablen, wie beispielsweise der Anästhesiezeit oder dem Alter und erspart die Bildung 
von (arbiträren) Gruppen (Chipman et al., 2010). In das Risikomodell wurden neben 
Alter, Geschlecht und Komorbiditäten unterschiedliche Aspekte des Versorgungs-
kontextes, wie Zuverlegungen, Notfälle und die Länge der Anästhesie bei operativen 
Eingriffen als Surrogatvariable eingeschränkter Lagerungsfähigkeit aufgenommen. Für 
Sensitivitätsanalysen, insbesondere des Prädiktionsmodells, kamen Receiver Operating 
Curve - Analysen (ROC) und Konfusionsmatrizen zum Einsatz (Metz, 1978). Für einen 
Vergleich der Prädiktionsgüte wurden BART- und random forest-Regressionen, 
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Logistische Regression sowie least absolute shrinkage and selection operator (LASSO) 
Regressionen miteinander verglichen. 
Ergebnisse 
In den 149.006 analysierten Fällen gab es eine annähernd geschlechtliche Gleich-
verteilung (51,5% männlich, 48,5% weiblich) mit einem medianen Alter von 64 Jahren. 
35,5% der Fälle wurden als Notfall und 3,5% als Zuverlegung stationär aufgenommen. 
Etwa die Hälfte der Fälle beinhaltete Vollanästhesien und 19,6% der Fälle wurde 
intensivmedizinisch behandelt. Bei 3,1% (n=4.663) der Fälle wurde ein inzidenter 
Dekubitus dokumentiert.  
Die Regressionsanalyse zeigte, dass die Aufnahme als Notfall oder Zuverlegung (S. 97, 
Figure 5), die steigende Zahl behandlungsbeteiligter Stationen (S. 96, Figure 4) sowie 
eine steigende Dauer chirurgischer Anästhesien (S. 96, Figure 3) mit dem Auftreten 
inzidenter Dekubitalulcera assoziiert waren.  
Die Prädiktionsanalyse zeigte, dass intensivmedizinische Beatmung, Alter, Dauer 
chirurgischer Anästhesien sowie die Zahl behandlungsbeteiligter Stationen den 
höchsten Einfluss für die Prädiktion von Dekubitalulcera ausüben (S. 95, Figure 1). Das 
bedeutet, dass bei einem Vorliegen dieser Variablen im Vergleich zu den anderen 
potenziellen Risikofaktoren ein erhöhtes Dekubitusrisikos prädiktiert wird. Hinsichtlich 
der Prädiktionsgüte zeigte die ROC-Analyse ein area under the curve (AUC) zwischen 
0,89 bis 0,90 bei den vier miteinander verglichenen Verfahren (BART, LASSO, 
logistische Regression, random forest.) Wird die AUC alleinig betrachtet, spräche das 
für eine starke Prädiktionsgüte aller vier Modelle (Metz, 1978). Die Analyse der 
Konfusionsmatrizen, also der Gegenüberstellung zwischen prädiktiertem und realem 
Ergebnis zeigte, dass 90-96% aller inzidenten Dekubitusfälle durch die vier Modelle 
nicht, also „falsch negativ“, prädiktiert wurden. Das führte zu niedrigen 

Sensitivitätswerten in der Gesamtpopulation (0,04-0,10). Die „falsch-negativen“ 

Prädiktionen waren in den Risikogruppen intensivmedizinische Behandlung (84%-93%), 
Beatmung (76%-87%) und durchgeführte Anästhesie (87%-94%) niedriger. Die 
Sensitivität war in den Subgruppen entsprechend höher (0,10-0,24). 
Publikation 
Das dieser Dissertation zugrundeliegende Manuskript zu Vorhersagemöglichkeiten und 
der Relevanz des Versorgungskontexts von Dekubitalulcera wurden unter dem Titel 
„Prediction of inpatient pressure ulcers based on routine healthcare data using machine 
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learning methodology“ am 15.11.2021 bei Scientific Reports eingereicht und am 23.März  
2022 publiziert (Walther, Heinrich, et al., 2022). 
3.7 Übergreifende Einordnung 
Die in den drei Publikationen beschriebenen Ergebnisse zeigten mit Geburtsmortalität 
und -komplikationen (Walther et al., 2021), postoperativer Mortalität, Lungenversagen, 
Nierenversagen, Wundinfektionen (Walther, Schmitt, et al., 2022) und Dekubitus 
(Walther, Heinrich, et al., 2022) relevante und etablierte Patient:innensicherheits-
indikatoren der deutschen und internationalen Qualitäts- und Patient:innensicherheits-
forschung (Drösler et al., 2009).  
Publikation (1) untersuchte mit einem international ausgerichteten systematischen 
Review die Frage des Einflusses von Fallmengen in der Niedrigrisiko-Geburtshilfe 
national und (gesundheits-)systemisch übergreifend auf Mortalitäts- und Komplikations-
outcomes. Die eingeschlossenen Studien waren durchgängig retrospektive Querschnitt-
studien mit versorgungsnahen und insbesondere Registerdaten (Walther et al., 2021).  
Publikation (2) folgte mit der Querschnittanalyse von Abrechnungsdaten aus 232 
deutschen Krankenhäusern einem nationalen Ansatz und beinhaltete u.a. mit Fallmenge 
und Aufnahmeanlass Versorgungs- und Versorgerkontext im Rahmen einer über-
greifenden Analyse von Mortalitäts- und Komplikationsoutcomes (Walther, Schmitt, et 
al., 2022). 
Publikation (3) folgte mit der Untersuchung der Prädiktierbarkeit und dem Einfluss des 
Versorgungskontexts inzidenter Dekubitalulcera in einem monozentrischen Setting. 
Durch die Verbindung von klinischen Daten und Abrechnungsdaten konnte das present 
on admission-Problem Versorgungsnaher Daten bei Dekubitus aufgelöst werden und mit 
Aufnahmeanlass, Anzahl beteiligter Stationen, intensivmedizinischer Behandlung inkl. 
Beatmung sowie der Dauer chirurgischer Anästhesien die Rolle des Versorgungs-
kontextes untersucht werden (Walther, Heinrich, et al., 2022).  
Alle Publikationen haben gemein, dass in Bezug auf Fallmenge und Aufnahmeanlass 
beobachtende Designs vorliegen. Das Review zum Einfluss von Fallmengen auf die 
Reifgeborenenversorgung beinhaltete ausschließlich beobachtende Registerstudien. 
Die nationale Untersuchung kolorektaler Resektionen und die monozentrische 
Dekubitusanalyse wurden mit bereits vorhandenen versorgungsnahen Daten durch-
geführt.   
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4 Publikationen und Impact-Faktoren nach Journal Citation 
Report 

1 Walther, F., Kuester, D., Bieber, A., Malzahn, J., Rüdiger, M., & Schmitt, J. (2021). 
Are birth outcomes in low risk birth cohorts related to hospital birth volumes? A 
systematic review. BMC Pregnancy and Childbirth, 21(1), 531. 
https://doi.org/10.1186/s12884-021-03988-y 
 

2 Walther, F., Schmitt, J., Eberlein-Gonska, M., Kuhlen, R., Scriba, P., Schoffer, O., & 
Roessler, M. (2022). Relationships between multiple patient safety outcomes and 
healthcare and hospital-related risk factors in colorectal resection cases: cross-
sectional evidence from a nationwide sample of 232 German hospitals. BMJ Open, 
12(7), e058481. https://doi.org/10.1136/bmjopen-2021-058481  
 

3 Walther, F., Heinrich, L., Schmitt, J., Eberlein-Gonska, M., & Roessler, M. (2022). 
Prediction of inpatient pressure ulcers based on routine healthcare data using 
machine learning methodology. Scientific Reports, 12(1), 5044. 
https://doi.org/10.1038/s41598-022-09050-x 

 
Tabelle 2 - Übersicht der Publikationen und Impact-Faktoren nach Journal Citation Report 2021 
(JCR) 
# Journal Impact-Factor 

Journal  
Citation Report 

Themenkategorie 
(Science Edition) 

Median des Impact-
Factors in  Themen-
kategorie 

Rang in 
Themen-
kategorie 

(1) BMC Pregnancy & 
Childbirth 

3,105 Obstetrics &  
Gynecology 

3,015 36/85 

(2) BMJ Open 3,007 Medicine, General & 
Internal  

2,982 86/172 

(3) Scientific Reports 4,997 Multidisciplinary  
Sciences 

2,604 19/74 

  

https://doi.org/10.1186/s12884-021-03988-y
https://doi.org/10.1136/bmjopen-2021-058481
https://doi.org/10.1038/s41598-022-09050-x
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4.1 Publikation (1): Are birth outcomes in low risk birth cohorts related to 
hospital birth volumes? 

 
 
Publiziert in: 
BMC Pregnancy Childbirth 
 
2021 Impact-Factor nach dem Journal Citation Report: 
Journal Impact Factor: 3,105 
 
Gelistet unter anderem in der folgenden Themenkategorie: 
Obstetrics & Gynecology 
Median des Impact Factors der Themenkategorie: 3,015 
Rang in der Themenkategorie: 36 von 85 
 
Referenz: 
Walther, F., Kuester, D., Bieber, A., Malzahn, J., Rüdiger, M., & Schmitt, J. (2021). Are 
birth outcomes in low risk birth cohorts related to hospital birth volumes? A systematic 
review. BMC Pregnancy and Childbirth, 21(1), 531. https://doi.org/10.1186/s12884-021-
03988-y  

https://doi.org/10.1186/s12884-021-03988-y
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4.2 Publikation (2): The relationships between multiple patient safety 
outcomes and healthcare and hospital-related risk factors in 
colorectal resection cases: Cross-sectional evidence from a 
nationwide sample of 232 German hospitals 

 
 
Publiziert in 
BMJ Open 
 
2021 Impact-Factor nach dem Journal Citation Report: 
Journal Impact Factor: 3,007 
 
Gelistet unter anderem in der folgenden Themenkategorie: 
Medicine, General & Internal  
Median des Impact Factors der Themenkategorie: 2,982 
Rang in der Themenkategorie: 86 von 172 
 
Referenz: 
Walther, F., Schmitt, J., Eberlein-Gonska, M., Kuhlen, R., Scriba, P., Schoffer, O., & 
Roessler, M. (2022). Relationships between multiple patient safety outcomes and 
healthcare and hospital-related risk factors in colorectal resection cases: cross-sectional 
evidence from a nationwide sample of 232 German hospitals. BMJ Open, 12(7), 
e058481. https://doi.org/10.1136/bmjopen-2021-058481   
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4.3 Publikation (3): Prediction of Inpatient Pressure Ulcers Based on 
Routine Healthcare Data Using Machine Learning Methodology  

 
 
 
Publiziert in 
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2021 Impact-Factor nach dem Journal Citation Report: 
Journal Impact Factor: 4,997 
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Referenz: 
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Prediction of inpatient pressure ulcers based on routine healthcare data using machine 
learning methodology. Scientific Reports, 12(1), 5044. https://doi.org/10.1038/s41598-
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Anlagen Publikation (3) - Supplementary information 
S1 - Average predicted probability of incident pressure ulcers related to age  
 

 
 
S2 - Average predicted probability of incident pressure ulcers related to male sex 
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S3 - Average predicted probability of incident pressure ulcers related to 
comorbidities  
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S4 - ROC curve of logistic regression, random forest, LASSO and BART 
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5 Diskussion und Ausblick 
5.1 Zusammenfassung der drei Publikationen 
Die drei Publikationen zeigen sowohl individuell als auch übergreifend relevante 
Ergebnisse für die Risikoadjustierung der externen Qualitätssicherung und speziell für 
Fallmenge-Outcome-Analysen: 
(1) Das in Publikation (1) durchgeführte erste systematische Review zum Einfluss von 

Fallmengen auf die Mortalität und Komplikationen in der Niedrigrisiko-Geburtshilfe 
zeigte mit Ausnahme der perinatalen Mortalität studienübergreifend heterogene oder 
insignfikante Assoziationen im Hinblick auf 28-Tage-Mortalität, Totgeburten, 
maternale Mortalität, (Not-)Kaiserschnitte oder Komplikationen. Während für Früh-
geburten (Lasswell et al., 2010; Walther et al., 2020), neonatalogische Intensiv-
versorgung (Lasswell et al., 2010) oder pädiatrische Herzchirurgie (McAteer et al., 
2013) Erfahrungseffekte beschrieben wurden, zeigte das Review zu Niedrigrisiko-
Geburten weniger eindeutige Ergebnisse. 
Diese studienindividuell gegenläufigen Ergebnisse können unterschiedliche 
Erklärungsansätze haben. Neben möglichen methodischen Unterschieden, bspw. 
bei der Berücksichtigung relevanter Variablen wie Geburtszeitpunkt (de Graaf et al., 
2010; Restrepo et al., 2018), Personalbesetzung, Infrastruktur (Joyce et al., 2004; 
Karalis et al., 2016; Restrepo et al., 2018), Arbeitsumgebung (Lake et al., 2016), 
Qualifikationen (Lake et al., 2012) oder einer vorliegenden Effektmodifikation, kann 
die in Industriestaaten etablierte perinatale Regionalisierung (Huijts et al., 2018; 
Kunz et al., 2020; Zeitlin et al., 2004) als risikoadaptierte Versorgung zu einer 
entsprechenden Risikoselektion und somit zu „nachteiligen“ Effekten von High-
Volume-Providern führen. Die in Publikation (1) und einer weiteren Publikation 
(McAteer et al., 2013) identifizierten unterschiedlichen Definitionen von Population, 
Fallschwellen, Outcomes und statistischer Methodik unterstreichen zudem die 
Notwendigkeit einheitlicher Definitionen und die Entwicklung und Verwendung von 
Core Outcome Sets (Duffy et al., 2017; Molloy et al., 2018). 

(2) Publikation (2) zeigte, dass Patient:innensicherheit bei kolorektalen Resektionen 
auf der Grundlage multipler Risikofaktorensets und Outcomes betrachtet werden 
muss. Die Aufnahme als Notfall oder Zuverlegung war - inklusive Adjustierung für 
fallindividuelle Risiken - sowohl bei Kolon- als auch Rektumresektionen signifikant 
mit erhöhter Mortalität, postoperativem Lungenversagen, Nierenversagen und 
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postoperativen Wundinfektionen assoziiert. Publikation (2) zeigte zudem auch den 
Eingriffszeitpunkt (Wochenendchirurgie) als relevanten Einflussfaktor auf die 
Patient:innensicherheit und bestätigt hierzu die bestehende Literatur in Bezug auf 
die Relevanz von Notaufnahmen (Anderson et al., 1992; Mullen et al., 2017), 
Zuverlegungen (Chow et al., 2017; Hernandez-Boussard et al., 2017; Mueller et al., 
2019; Sharp et al., 2017; Sharp et al., 2018) und Wochenendchirugie (Chen et al., 
2019; Honeyford et al., 2018; Huijts et al., 2018; McCallum et al., 2016; O'Leary et 
al., 2019; Pauls et al., 2017; Restrepo et al., 2018). 
Die Fallmenge war protektiv mit dem Patient:innensicherheitsoutcome von Rektum-
resektionen assoziiert. In der Gruppe der Kolonresektionen hingegen verblieben 
Assoziationen zwischen Fallmenge und Patient:innensicherheitsoutcomes mehr-
heitlich insignifikant. Andere versorgerbezogene Charakteristika, wie der 
Urbanisierungsgrad oder die Trägerschaft, zeigten ähnlich wie die Fallmenge 
insignifikante oder uneinheitliche Ergebnisse über die vier betrachteten Outcomes 
und über beide Gruppen. Bestehende Literatur berichtet ebenfalls unterschiedliche 
Ergebnisse hinsichtlich Fallmenge (Chioreso et al., 2018; Huo et al., 2017; Link et 
al., 2017; Malheiro et al., 2021; Roessler et al., 2022), Trägerschaft (Malheiro et al., 
2021; Morris et al., 2007) oder Urbanisierungsgrad (Hamidi et al., 2019; Knight, 2013; 
Malheiro et al., 2021). Diesen heterogenen Ergebnissen liegen, neben allgemeinen 
Erklärungsansätzen, durch differierende case-mixes, Personalbesetzung, Individual-
erfahrung oder Krankenhausgröße datensatzbezogene Erklärungsansätze zugrunde 
(Malheiro et al., 2021; Tserenpuntsag et al., 2014). In Daten nach §21 KHEntgG 
fehlen Informationen unter anderem zum Personalschlüssel (Etzioni et al., 2014; 
Yasunaga et al., 2012), der klinischen Expertise (Hall et al., 2016) oder zu 
Zertifizierungen (Trautmann et al., 2018), die ebenfalls mit dem klinischen Ergebnis 
und Patient:innensicherheitsoutcomes assoziiert wurden. Zudem legen die unter-
schiedlichen Ergebnisse zwischen den Gruppen der Kolon- und Rektumresektionen 
eine Stratifizierung nahe, was in der bestehenden Literatur nicht durchgängig erfolgte 
(Kolfschoten et al., 2014; Liu et al., 2015). 

(3) Die in Publikation (3) erstmalig durchgeführte Analyse zur Rolle des 
Versorgungssettings bei inzidentem Dekubitus im Rahmen akutstationärer 
Versorgung wies auf die Aufnahme als Notfall oder Zuverlegung als relevanten 
Risikofaktor inklusive Adjustierung für diverse Fallvariablen hin. Zuzüglich waren 
längere chirurgische Anästhesien (>50 Minuten), eine erhöhte Anzahl behandlungs-
beteiligter Stationen und intensivmedizinische Behandlung mit und ohne Beatmung 



114  

mit einer erhöhten Dekubitusinzidenz assoziiert. Die steigende Dekubitusinzidenz ab 
ein- bis mehrstündigen chirurgischen Anästhesien kann bei Annahme 
eingeschränkter Lagerungsfähigkeit in chirurgischen Eingriffen darauf hindeuten, 
dass ein Dekubitus schneller auftritt als das gängige, jedoch nicht bewiesene 
Lagerungsintervall von 120 Minuten suggeriert (European Pressure Ulcer Advisory 
Panel et al., 2019; Gillespie et al., 2020). Diese Annahme sollte in einer 
(randomisiert-kontrollierten) Studie überprüft werden. Die erstmalig mit versorgungs-
nahen Daten durchgeführte Prädiktion gestaltete sich aufgrund einer hohen Zahl von 
falsch-negativen Ergebnissen und einer folglich geringen Sensitivität sowohl in der 
Gesamtpopulation als auch Subgruppen als eingeschränkt.  

 
5.2 Stärken und Limitationen der Publikationen 
Alle Publikationen haben die Stärke, dass die Analysen auf transparente Art und Weise 
durchgeführt und publiziert wurden. Das schließt a priori gewählte und in den 
Publikationen angehangene Definitionen von Kovariaten, Outcomes, Suchstrategien 
und statistische (Subgruppen-)Analysen mit ein. Die drei Publikationen deckten zudem 
unterschiedliche dimensionale und methodische Schwerpunkte ab:  
(1) Systematisches Review internationaler Literatur (Walther et al., 2021), 
(2) Querschnittanalyse von 232 nationalen Krankenhäusern basierend auf Daten nach 

§21 KHEntgG (Walther, Schmitt, et al., 2022), 
(3) Querschnittanalyse in einem monozentrischen Setting basierend auf der 

Kombination klinischer Daten und Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG - (Walther, 
Heinrich, et al., 2022). 

Diese Herangehensweise ermöglichte, dass die Fragestellungen aus internationaler, 
nationaler und individualversorgerbezogener Perspektive betrachtet werden konnten. 
Alle Publikationen haben den Vorteil, dass fünf- (Walther, Schmitt, et al., 2022) oder 
sechsstellige (Walther, Heinrich, et al., 2022) Populationen und eine hohe 
(registerdatenbasierte) Studienbreite (Walther et al., 2021) eingeschlossen werden 
konnten. Das systematische Review zur Niedrigrisiko-Geburtshilfe (Walther et al., 2021) 
sowie die Querschnittanalysen zur Patient:innensicherheit bei kolorektalen Resektionen 
(Walther, Schmitt, et al., 2022) und Dekubitusinzidenz (Walther, Heinrich, et al., 2022) 
basierten auf versorgungsnahen Daten. Die Stärke dieser Datensätze gründet auf 
großen Populationen und zügige Durchführbarkeit.  
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Die in den jeweiligen Publikationen (S. 39, Publikation 1; S. 58-59, Publikation 2; S. 97-
98, Publikation 3) ausführlich diskutierten Schwächen dieser Daten zeigt sich in einer 
reduzierten Detailtiefe, wie z.B. der Kodierung detaillierter Risikofaktoren (u.a. Rauchen 
von Schwangeren), dem eigentlichen Einweisungsgrund oder klinischen Details. 
Insbesondere der Einweisungsgrund kann im Hinblick auf die Kodierung und ggf. durch 
die Krankenversicherungen budgetierte Versorgung einen Fehlanreiz darstellen (Busse 
et al., 2013; Schwierz et al., 2012). Ferner kann auch ein ambulant eingewiesener Fall 
eine Akutindikation beinhalten (Krämer et al., 2019). Ein weiteres Problem bei der 
Analyse versorgungsnaher Daten stellt die Present on admission-Problematik dar 
(Heller, 2008; Maass et al., 2011). In Publikation (2) wurde zur Auflösung dieser 
Limitation ein Set a priori validierter Patient:innensicherheitsoutcomes genutzt, welche 
mit geringerer Wahrscheinlichkeit bei Aufnahme bereits vorliegen (Maass et al., 2015; 
Walther, Schmitt, et al., 2022). Publikation (3) konnte in der Analyse im Rahmen des 
monozentrischen Settings die notwendige Information, ob ein Dekubitus bereits bei 
Aufnahme vorlag, durch die Verknüpfung klinischer Daten und Abrechungsdaten nach 
§21 KHEntgG lösen (Walther, Heinrich, et al., 2022).  
Sowohl die eingeschlossenen Studien des Reviews aus Publikation (1) als auch die 
beiden Analysen der Publikationen (2) und (3) waren Querschnittdesigns. Querschnitt-
studien beschreiben keinen zeitlichen Verlauf, sondern eine zeitlich nicht näher 
ausdifferenzierte Momentaufnahme. Das verhindert den Schluss kausaler Zusammen-
hänge und erfordert eine tiefgreifendere Forschung im Hinblick auf Ursache und Wirkung 
zwischen abhängigen und unabhängigen Variablen (Wang & Cheng, 2020). 
Insbesondere für die Rolle der Fallmenge kann ein Querschnittdesign den 
angenommenen Lerneffekt durch eine sich erhöhende Fallmenge im Längsschnitt sowie 
den medizinischen Fortschritt bei langen Beobachtungszeiträumen somit nicht abbilden. 
Die fehlende Längsschnittbetrachtung, Kontrollgruppe und difference-in-difference-
Vergleich über mehrere Zeitpunkte und Gruppen verhindern somit einen 
ausschließlichen Kausalitätsnachweis in Querschnitt- und beobachtenden Deisgns und 
zeigen einerseits weiteren Forschungsbedarf auf und unterstreichen die Notwendigkeit 
einer strukturierten und statistisch anspruchsvollen Planung (Geraedts, 2012).  
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5.3 Implikationen für externe Qualitätssicherung und Mindestmengen 
Externe Qualitätssicherung: Der Aufnahmeanlass ist ein relevanter und zu berück-
sichtigender Risikofaktor des Versorgungssettings für die Fallakuität und -komplexität 
(Forschungsziel 1) 
Diese Dissertation konnte sowohl anhand der transparent definierten kolorektalen 
Resektionen als auch anhand einer allgemeinen stationären Versorgungspopulation den 
Aufnahmeanlass als Risikofaktor für die Patient:innensicherheit - insbesondere in 
Abhängigkeit der Fallkomplexität und -akuität - hervorheben. Stationäre Versorger unter-
scheiden sich hinsichtlich ihrer Spezialisierung, Ausstattung, Größe, Fallkomplexität und 
dem Versorgungsauftrag (Roessler et al., 2019; Roessler et al., 2021; Schoffer et al., 
2020). Diese Unterschiede führen zu einer gewollten risikoadaptierten Versorgung von 
Patienten mit dem Ziel, eine hohe Qualität medizinischer Versorgung unabhängig von 
der Fallkomplexität zu sichern (Sachverständigenrat zur Begutachtung der Entwicklung 
im Gesundheitswesen, 2018). Vor dem Hintergrund der Vergleichbarkeit und der 
gewollten risikoadaptierten Versorgung ist eine angemessene (statistische) 
Berücksichtigung der Fallkomplexität, welche sich unter anderem durch den Aufnahme-
anlass entscheidend ausdrückt, unabdingbar. Wenn in Publikationen angewendet, 
berücksichtigt die Risikoadjustierung der externen Qualitätssicherung vornehmlich das 
Alter, Geschlecht und die Komorbiditäten. Die dieser Dissertation zugrundeliegenden 
Analysen der Patient:innensicherheit bei Dekubitusinzidenz und kolorektalen 
Resektionen zeigen eindrücklich die Notwendigkeit sowohl von Risikoadjustierung in der 
externen Qualitätssicherung im Allgemeinen als auch insbesondere die statistische und 
klinische Relevanz des Aufnahmeanlasses parallel zu Alter, Geschlecht und 
Komorbiditäten.  
Fallmenge: Die Analyse der Fallmenge als Surrogatvariable für Erfahrung erfordert eine 
sowohl patienten-, versorgungs- und versorgerseitig umfassende als auch methodisch 
anspruchsvolle Analyse (Forschungsziel 2) 
Die signifikante Assoziation des Aufnahmeanlasses mit der Patient:innensicherheit 
sowie die heterogene Studienevidenz zur Rolle der Fallmenge heben die Bedeutung der 
Risikoadjustierung sowohl im Hinblick auf indikatorbasierte Vergleiche als auch 
hinsichtlich wissenschaftlicher Untersuchungen hervor. Sowohl das systematische 
Review zur Niedrigrisiko-Geburtshilfe (Walther et al., 2021) als auch die mehrere Out-
comes und Kovariatensets einschließende Querschnittstudie zur Patient:innensicherheit 
kolorektaler Resektionen (Walther, Schmitt, et al., 2022) zeigten teilweise heterogene 
Ergebnisse zum Einfluss der Fallmenge auf das Patient:innensicherheitsoutcome.  
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Bei der Untersuchung von Fallmenge-Outcome-Vergleichen konnten vor allem die 
Risikoadjustierung, die Definitionen von Populationen und Outcomes sowie die Detail-
tiefe des verwendeten Datensatzes als zu berücksichtigende Faktoren exploriert 
werden. Im Hinblick auf den Versorger und den Einfluss der Fallmenge nimmt die 
Studienliteratur für verschiedene Indikationen nicht nur die häusliche Gesamtfallmenge, 
sondern speziell auch die Individualfallmenge eines Operateurs, die Spezialisierung, die 
Zusammensetzung des Teams und die Arbeitsbelastung in den Fokus (Archampong et 
al., 2012; Chou et al., 2021; Chowdhury et al., 2007; Hall et al., 2016; Langhorne & 
Ramachandra, 2020; The UK Neonatal Staffing Study Group, 2002; Turner et al., 2021; 
Yasunaga et al., 2012). Künftige Untersuchungen sollten in der Analyseplanung die 
Relevanz der Fallmenge als Surrogatvariable und deren Einflussgrößen 
berücksichtigen. 
 
5.4 Ausblick - Versorgungssteuerung und Evidenzgrad 
Die Erkenntnisse dieser und anderer Arbeiten zu (Mindest-)Fallmengen und Qualitäts-
sicherung beruhen in der Regel auf Beobachtungsdaten. Da Ursache-Wirkungs-
Beziehungen nicht ableitbar sind, bleiben Beobachtungs- und Querschnittevidenz 
inklusive Verzerrungsanfälligkeit (u.a. Selektion, Information) und statistischem Inter-
aktionspotenzial juristisch angreifbar, wie frühere Gerichtsverfahren zu Frühgeburten 
und Knie-TEP zeigten (Geraedts, 2012; Hammer et al., 2009; Tönnies et al., 2022). Für 
die verpflichtende eQS führen eine unkontrollierte Evidenz und teilweise gänzlich 
fehlende Evaluationspläne zu inakzeptabler Studienqualität mit hohen Verzerrungs-
risiken (Geraedts & de Cruppé, 2022; Khan & Ollenschläger, 2014). Die Verbesserungs-
vorschläge zielen insbesondere auf eine prospektive (Evaluations-)Planung oder die 
Anwendung detaillierter quantitativer und qualitativer Analysen ab (Conry et al., 2012; 
Farin & Jäckel, 2011; Geraedts & de Cruppé, 2022; Glattacker & Jäckel, 2007; Grol et 
al., 2002).  
Im Sinne Evidenzbasierter Medizin sind versorgungssteuernde globale Interventionen 
oftmals auf die Beforschung durch Beobachtungsstudien als bestverfügbare Evidenz 
angewiesen (Sackett et al., 1996). Diese Arbeit zeigt, dass die klare Definition von 
Population, Risikofaktoren und Outcomes und eine angemessene, der medizinischen 
Komplexität gerecht werdende statistische Adjustierung ein unabdingbares Schlüssel-
element gegenüber Verzerrungs- und Interaktionspotenzialen darstellen. Gemessen an 
der Relevanz durch die Berichts- und Rechtfertigungspflicht der externen Qualitäts-
sicherung und wettbewerbsverändernden Mindestmengen zeigen die hier 
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beschriebenen Befunde auf Grundlage einer umfassenden inhaltlichen und statistischen 
Analyseplanung die Notwendigkeit einer gründlichen (risikoadjustierten) Analyse von 
Fall-Versorgungs- und Versorgervariablen als relevante Risikofaktoren der 
Patient:innensicherheit. 
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