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@ CrossMark

Nach Angaben des statistischen Bundes-
amtes wurden im Jahr 2013 in Deutsch-
land knapp 80.000 Schilddriisenopera-
tionen durchgefiihrt [15]. Dabei wurde
in den letzten Jahren ein Trend zur ra-
dikalen Schilddriisenchirurgie beobach-
tet. Den Operationsanlass stellen zum
Hauptteil benigne Schilddriisenerkran-
kungen dar. Bei etwa 10,1 % der Eingriffe
liegt ein Schilddriisenkarzinom vor [19].

Spezifische Komplikationen nach
Schilddriisenoperationen sind Stimm-
bandladhmungen und Hypokalzidmien.
Diese Komplikationen sind als beson-
ders schwerwiegend anzusehen, wenn
sie permanent, d. h. 6 Monate oder linger
fortbestehen. Weitere mégliche Kompli-
kationen sind postoperative Blutungen
und Wundinfektionen [2, 7, 13].

Das Ziel dieser Arbeit war die Ermitt-
lung von Komplikationsraten der Versor-
gungsrealitit nach Operationen wegen
benigner Struma in Deutschland. Da-
riber hinaus wurden Volume-Outcome-
Zusammenhinge untersucht.
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Komplikationen nach
Schilddrisenoperationen

in Deutschland

Eine Routinedatenanalyse von 66.902 AOK-

Patienten

Methodik

Datengrundlage

Die Analysen basierten auf anonymisier-
ten Routinedaten der Allgemeinen Orts-
krankenkasse (AOK). Diese umfassten
Diagnosen und Prozeduren aus der Kran-
kenhaus- und vertragsarztlichen Versor-
gung sowie Versichertenstammdaten wie
Alter, Geschlecht und Uberlebensstatus.
Die ausgewerteten Patientendaten ent-
sprachen den Kriterien des Leistungsbe-
reichs ,Operation bei benigner Schild-
driisenerkrankung® des Projektes Qua-
litdtssicherung mit Routinedaten (QSR)
und waren Grundlage der Entwicklungs-
arbeit des QSR-Expertenpanels Endokri-
ne Chirurgie [19].

Eingeschlossen wurden Fille, bei de-
nen im initialen Krankenhausaufenthalt
eine Thyreoidektomie, Hemithyreoidek-
tomie, partielle Resektion oder Opera-
tion der Schilddiise durch Sternotomie
(Operationen- und Prozedurenschliis-
sel [OPS]: 5-061 bis 5-064) in den
Jahren 2008 bis 2010 vorgenommen
wurde und als Hauptdiagnose eine eu-
thyreote Struma, Hyperthyreose oder
Thyreoiditis (International Statistical
Classification of Diseases and Related

Health Problems [ICD]-10: E01/4/5/6,
D34) dokumentiert wurde. Fille mit
Patienten unter 18 Jahren, Entfernung
von zervikalen Lymphknoten (OPS:
5-40[1/2/6].0, 5-403), Hyperparathy-
reoidismus (ICD-10: E21.0-E21.3) oder
Krebserkrankungen (ICD-10: C00-C97,
D00-D09, D37-D48) wurden ausge-
schlossen (B Abb. 1). Der vorgenommene
Krebsausschluss umfasste Neubildungen
unsicheren Verhaltens, da anhand der
Routinedaten bei diesen nicht zwischen
benigne und maligne unterschieden
werden konnte.

Falle entsprechend den oben genann-
ten Kriterien wurden als Erstaufenthal-
te bezeichnet. An einen Erstaufenthalt
sich anschlieflende Verlegungen wurden
dem Erstaufenthalt zugerechnet. Fiir je-
den Patienten wurde ein Nachbeobach-
tungszeitraum von 365 Tagen ab Entlas-
sung aus dem Erstaufenthalt betrachtet.
Unter Einhaltung der datenschutzrecht-
lichen Bestimmungen wurden die ver-
wendeten AOK-Daten so anonymisiert,
dass die Identitdt der Patienten weder
bekannt noch ermittelbar war.
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worden sein. Patienten mit bestehender

N =66.902

Abb. 1 A Aufgreifkriterien undschrittweiser Fallausschluss. OPS Operationen-undProzedurenschliis-

sel, ICD International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems

Tab.1 Einteilung der Krankenhduser in Volumenkategorien

Volumenkategorie

(3-14 Tage)

1 | m v Vv
Anzahl Schilddriisenoperationen 1-49 50-89 90-180  181-384 385-2502
(SQB 2010)
Anzahl Krankenhduser 426 199 125 70 32
Anzahl an AOK-Patienten (2008-2010)  12.751 12.475 12417 12340 12.540
Indikatorraten (unadjustiert, %)
Lahmung der Stimmlippen 1,9 1,5 1,5 1,4 0,9
(181-365 Tage)
Revisionsbediirftige Blutung (7 Tage) 1,5 1,8 1,8 1,9 1,9
Revisionsbediirftige Wundinfektion 03 0,4 0,4 03 0,4

SQB strukturierter Qualitatsbericht

Endpunkte

Die QSR-Indikatoren des Leistungsbe-
reichs ,,Operation bei benigner Schild-
driisenerkrankung® wurden als End-
punkte verwendet [19]. Der Indikator
Lihmung der Stimmlippen (181-365 Ta-
ge) bildete permanente Stimmbandldh-
mungen ab. Da diese im Regelfall nicht
zu einer stationiren Wiederaufnahme

fihren, wurden fir diesen Endpunkt
Routinedaten der ambulanten Versor-
gung herangezogen. Indikatorereignisse
wurden iiber die Kombination der Pro-
zedur Lupenlaryngoskopie (Einheitli-
cher Bewertungsmaf3stab [EBM]: 09311,
20310) und der Diagnose Lahmung
der Stimmlippen (ICD-10: J38.0) defi-
niert. Prozedur und Diagnose mussten
von dem gleichen Arzt dokumentiert

ambulanter Diagnose vor der stationéren

Falle 20092010 Aufnahme wurden nicht gezihlt.
g::: ::gg; Die Indikatoren Revisionsbediirftige
OPS 5-063 Blutungen (7 Tage) und Revisionsbediirf-
OPS 5-064 tige Wundinfektionen (3-14 Tage) bilde-
N =81.604 ten Blutungen und Wundinfektionen ab,
e et die einen Revisionseingriff erfordern.
»| Filleimitanderer tp: Revisionsbediirftige Blutungen wurden
v N =9.924 iiber die Kombination der Blutungsdia-
n gnose (ICD-10: T81.0) und einer der
gsges-zgsofl-;?al/o4 Prozeduren Einlegen einer Drainage,
und Hauptdiagnose (HD) Revision der Operationswunde oder
1CD-10 EO1 Reoperation (OPS: 5-060.1/3, 5-983)
ICD-10 E04 definiert. Revisionsbediirftige Wundin-
ICD-10 E05 fektionen wurden tiber die Kombination
:gg_':llg ;gi der Diagnosen Infektion oder Sepsis
N JA— (ICD-10: A40/1, B95/6, T81.4) und einer
- Exzision zervikaler Lymphknoten N = 541 der oben genannten Prozeduren (OPS:
| - Tumorbegleiterkrankungen N = 3.805 5-060.1/3, 5-983) definiert. Zusitzlich
- Hyperparathyreoidismus N = 390 wurde die chirurgische Wundtoilet-
v - Alter unter 18 Jahre N = 275 te am Hals (OPS: 5-893.[0/1/2/3/x]5,
Ausgewertete Fille (2008-2010) GesamtiN =4.778 5-896.[0/1/2/3/x]5) als revisionsbediirf-

tige Wundinfektion definiert.

Fir den Endpunkt Hypokalzimie
wurde kein Indikator entwickelt, da eine
genaue Abbildung auf Basis von Rou-
tinedaten nicht moglich war. Sowohl
stationdre als auch ambulante Routine-
daten gaben lediglich Hinweise auf das
Vorhandensein einer Stérung des Kal-
ziumstoffwechsels, lieflen jedoch deren
Schweregrad unbestimmt. Auch Daten
iiber die Rezeptierung von Kalzium oder
Vitamin-D-Produkten gaben kein ein-
deutiges Indiz auf das Vorhandensein
einer Hypokalzdmie.

Prozentangaben beziehen sich auf die
auswertbare Fallmenge. Patienten, die
nicht wihrend der kompletten Nachbe-
obachtungszeit bei der AOK versichert
waren und kein Ereignis aufwiesen, wur-
den ausgeschlossen. Die Dropout-Raten
der Indikatoren betrugen: Lihmung
der Stimmlippen (181-365 Tage) 2,3 %,
Revisionsbediirftige Blutungen (7 Tage)
sowie Revisionsbediirftige Wundinfektio-
nen (3-14 Tage) jeweils 0,3 %.

Volume-Outcome-Analyse

Das Krankenhausvolumen wurde als
die Anzahl durchgefithrter Schilddri-
senoperationen (OPS: 5-061/2/3/4) laut
Selbstangabe im strukturierten Quali-
titsbericht (SQB) des Jahres 2010 de-
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finiert. Entsprechend dem Kranken-
hausvolumen wurden die AOK-Fille in
Quintile aufgeteilt. Die Grenzen wurden
so gewdhlt, dass moglichst gleich grofle
Fallgruppen gebildet wurden (@ Tab. 1).

Der Effekt des Krankenhausvolumens
auf die Indikatoren wurde anhand multi-
variater logistischer Regressionsmodelle
bestimmt. Die Regressionsmodelle bein-
halteten das Krankenhausvolumen als
zusidtzliche Einflussgrof3e bei gleichzeiti-
ger Adjustierung nach Alter, Geschlecht,
Begleiterkrankungen,  Operationsum-
fang, Rezidivstatus, Behandlungsanlass
und prioperativer Medikation.

Das Alter wurde anhand dichotomer
kategorischer Variablen definiert, welche
die AOK-Fille in Quintile einteilten. Be-
gleiterkrankungen wurden entsprechend
der Definitionen nach Elixhauser iden-
tifiziert [11]. Krebserkrankungen wur-
dennichtberiicksichtigt, da entsprechen-
de Patienten nicht im Fallkollektiv ent-
halten waren. Operationsumfang, Rezi-
divstatus, Behandlungsanlass und pra-
operative Medikation wurden entspre-
chend dem QSR-Leistungsbereich defi-
niert [19].

Die Modellselektion wurde, ausge-
hend von einem Modell mit allen Adjus-
tierungsvariablen, anhand des Stepwise-
backward-Algorithmus  durchgefiihrt.
Das erhaltene Modell wurde um die
Einflussgrofle des Krankenhausvolu-
mens erweitert.

Alle Auswertungen wurden mit der
Software STATA 11.2 (StataCorp, College
Station, Texas) durchgefiihrt.

Ergebnisse

Der untersuchte Datensatz umfasste
66.902 AOK-Fille. Deskriptive Statisti-
ken des Fallkollektivs sind in @ Tab. 2
dargestellt. Der Anteil an Frauen be-
trug 76,8 % und der Anteil an Mannern
23,2 %. Der Altersmedian der Patienten
betrug 55 Jahre, ein Viertel der Patienten
war jiinger als 45 und ein Viertel alter
als 65 Jahre. Bei 86,4 % der Patienten
wurde als Hauptdiagnose eine euthy-
reote Struma dokumentiert. Der Anteil
an Patienten mit Hyperthyreose oder
Thyreoiditis betrug 12,4 % bzw. 1,2 %.
Thyreoidektomien wurden mit 44,3 %
am hdufigsten vorgenommen, gefolgt
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Zusammenfassung

Hintergrund. Routinedaten aus dem
Gesundheitswesen erlauben die Analyse
von grof3en Patientenkollektiven, ohne
zusatzlichen Dokumentationsaufwand

auf Seite der Krankenh&user zu erzeugen.

In dieser Studie wurden Haufigkeiten
postoperativer Komplikationen bei Schilddrii-
senoperationen anhand deutschlandweiter
Routinedaten bestimmt und Volume-
Outcome-Zusammenhange untersucht.
Material und Methoden. Datengrundlage
bildeten bundesweite Routinedaten von
AOK-Versicherten, bei denen in den Jahren
2008 bis 2010 eine Schilddriisenoperation
durchgefiihrt wurde. Komplikationen
wurden anhand von Indikatoren erfasst,
welche permanente Stimmbandldhmungen,
revisionsbediirftige Blutungen und revisi-
onsbediirftige Wundinfektionen abbilden.
Der Effekt des Krankenhausvolumens
(Volumen-Quintile) auf die Indikatoren wurde
anhand multivariater logistischer Regression
bestimmt.
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Komplikationen nach Schilddriisenoperationen in Deutschland.
Eine Routinedatenanalyse von 66.902 AOK-Patienten

Ergebnisse. Es wurden 66.902 Schilddriisen-
operationen identifiziert. Die Haufigkeit einer
permanenten Stimmbandldhmung betrug
1,5 %. Revisionsbediirftige Blutungen bzw.
Wundinfektionen wurden bei 1,8 % bzw.

0,4 % der Eingriffe beobachtet. Gegeniiber
den fallzahlstarksten Krankenhdusern war das
Risiko einer permanenten Stimmbandlah-
mung in den vier anderen Volumenkategorien
signifikant erh6ht (Odds Ratio: 1,5, 1,7, 1,7
und 2,2).

Schlussfolgerung. Die vorliegende Studie
stellt die Versorgungsrealitat bei Schild-
driisenoperationen in Deutschland dar.
Zusatzlich wurde festgestellt, dass das Risiko
einer permanenten Stimmbandlahmung
nach einer Schilddriisenoperation mit
wachsender Fallzahlstdrke des behandelnden
Krankenhauses sinkt.

Schliisselworter

Schilddriisenoperation - Benigne Struma -
Komplikationen - Volume-Outcome -
Routinedaten

Abstract

Background. Routine data from hospitals

in the public healthcare system allow the
analysis of large patient datasets without
generating additional documentation

efforts for hospitals. This study reports the
frequencies of postoperative complications
after thyroid surgery based on routine
nationwide data. Moreover, volume-outcome
relationships were investigated.

Material and methods. Nationwide routine
data from insured patients of the Local
Health Insurance Fund (AOK) who underwent
thyroid surgery between 2008 and 2010 were
analyzed. Complications were determined
based on indicators for permanent vocal cord
palsy, re-bleeding with re-operations and
wound infections with specific treatment.
The effect of hospital volumes (volume
quintiles) on the indicators was determined
by multivariate logistic regression.

Complications after thyroid gland operations in Germany. A
routine data analysis of 66,902 AOK patients

Results. A total of 66,902 thyroid gland
operations were identified. The overall
frequency of permanent vocal cord palsy
was 1.5 %, re-bleeding 1.8 % and wound
infections 0.4 %. In the four lowest case
volume categories the risk of permanent vocal
cord palsy was significantly higher compared
to the highest case volume hospitals (odds
ratio 1.5, 1.7, 1.7 and 2.2, respectively).
Conclusion. This study represents the reality
of healthcare for thyroid surgery in Germany.
Additionally, it was determined that the risk
for permanent vocal cord palsy after thyroid
gland operations decreased with increasing
case volumes of hospitals.

Keywords

Thyroid surgery - Benign goiter - Com-
plications - Volume outcome - Routine
data




Tab.2 Deskriptive Statistik der einbezogenen AOK-Félle (2008-2010)

2008 2009 2010 Gesamt
Anzahl 23.209 22327 21.366 66.902
Alter (Median [IRQ]) 55 (44-66) 55 (45-66) 54 (45-66) 55 (45-66)
Geschlecht (weiblich; %) 77,2 76,6 76,5 76,8
Behandlungsanldsse (%)
Euthyreote Struma 86,3 86,5 86,4 86,4
Hyperthyreose 12,5 12,3 12,3 12,4
Thyreoiditis 1,1 1,2 1,2 1,2
Operationsverfahren (%)
Thyreoidektomie 38,8 443 50,4 443
Hemithyreoidektomie 16,7 18,6 19,2 18,1
Partielle Resektion 44,5 37,1 304 37,6
Elixhauser-Begleiterkrankungen® (%)
Bluthochdruck, ohne Komplikationen 29,7 30,7 32,0 30,8
Adipositas 9,1 9,1 89 9,0
Diabetes, ohne Komplikationen 79 83 838 83
Kardiale Arrhythmie 4,6 44 44 4,5
Chronische Lungenerkrankung 43 4,6 4,5 4,5
Hypothyreoidismus 41 47 3,7 4,2
Stérungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts 3,0 3,0 3,0 3,0
Depression 2,2 2,0 2,5 2,3
Kongestive Herzerkrankung 23 2,0 2,1 2,1
Bluthochdruck, mit Komplikationen 1,5 1,3 13 14
Nierenversagen/-insuffizienz 1,2 14 1,3 1,3
Erkrankung der Herzklappen 11 0,9 0,9 1,0
Weitere neurologische Erkrankungen 09 1,0 1,0 1,0
Prdoperative Medikation (%)
Praoperative thyreostatische Therapie 15,7 14,9 14,8 15,2
Praoperative antithrombotische Therapie 59 6,0 6,2 6,0
Praoperative immunsuppressive Therapie 04 04 0,5 04
Praoperative Therapie mit systemischen Glukokortikoiden 2,0 19 2,1 2,0
Weitere Charakteristika (%)
Beidseitige Operation 76,3 75,8 76,5 76,2
Mit Parathyreoidektomie 43 45 5,0 4,6
Mit Replantation bei Parathyreoidektomie 1,7 1,7 1,6 1,7
Rezidiv 2,0 2,1 2,2 2,1
Schild-/Nebenschilddriisenoperation im Vorjahr 0,2 03 0,4 03
Mehrknotige Struma 68,0 68,0 68,2 68,1
Solitarknoten 11,8 12,5 13,3 12,5
Basedow-Krankheit” 4,7 4,4 50 4,7
Weitere Kennzahlen (%)
Sternotomie 03 0,3 03 0,3
Neuromonitoring 71,8 77,5 81,0 76,7
*Komorbiditaten mit einer Gesamthaufigkeit <1 9% werden nicht dargestellt (periphere GefdRerkrankung, Diabetes mit Komplikationen, rheumatische
Erkrankung, Koagulopathie, Lebererkrankung, Psychosen, Léhmung, pulmonale Herzkrankheit/Krankheiten des Lungenkreislaufes, Defizienzandmie, Alko-
holabusus, Drogenabusus, Gewichtsverlust, Blutungsandmie, peptisches Ulkus ohne Blutung, AIDS/HIV)
°ICD-10 E05.0 Hyperthyreose mit diffuser Struma (Inklusion: Basedow-Krankheit, toxische diffuse Struma, toxische Struma o.n.A.)
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Revisionsbed irftige Blutung (7 Tage)

Revisionsbedrftige Wundinfektion (3-14 Tage)
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Abb. 2 A Komplikationsraten der QSR-Indikatoren fiir Schilddriisenoperationen bei benigner Schild-

driisenerkrankung basierend auf den einbezogenen AOK-Féllen 2008 bis 2010. QSR Qualitatssiche-

rung mit Routinedaten

1000
900
- 800
2
g M Abb. 3 < Revisi-
£ 600 onsbediirftige Blu-
g 500 tungen innerhalb
£ 40 von 7 Tagen nach
T 300 dem Eingriff. Die
& AT Prozentangabe ent-
spricht dem Anteil
ey 1% 11% 0,7% 0,/% 0,/% anallen revisions-
0 : ‘ : ‘ ‘ bediirftigen Blutun-
3 4 5 6 7

postoperativer Tag

von partiellen Resektionen mit 37,6 %
und Hemithyreoidektomien mit 18,1 %.
Ein Zugang tiber eine Sternotomie war in
weniger als 1 % der Fille notwendig. Die
Jahre 2008 bis 2010 zeigten einen Anstieg
des Anteils an durchgefiihrten Thyreo-
idektomien und Hemithyreoidektomien
von 38,8 % auf 50,4 % bzw. von 16,7 %
auf 19,2 %. Im Gegensatz dazu sank der
Anteil an partiellen Resektionen von
44,5 % auf 30,4 %. Ein Neuromonitoring
des N. recurrens wurde bei 76,7 % der
Fille dokumentiert. Der Anteil stieg von
71,8 % in 2008 auf 81,0 % in 2010.

Eine permanente Lihmung der
Stimmlippen trat bei 1,5% der Pati-
enten auf (@ Abb.2). Der Anteil bei
Patienten mit bzw. ohne Monitoring des
N. recurrens betrug 1,5% bzw. 1,4 %.
Die Rate an revisionsbediirftigen Blu-
tungen innerhalb von 7 Tagen nach
dem Eingrift betrug 1,8 % (@ Abb. 2).
Eine taggenaue Analyse der postope-
rativen Komplikationszeitpunkte zeigte,
dass tiber 95% der revisionsbediirfti-
gen Blutungen am Tag der Operation
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geninnerhalb von
7 Tagen pro post-
operativem Tag

bzw. innerhalb der ersten beiden post-
operativen Tage auftraten (@ Abb. 3).
Revisionsbediirftige =~ Wundinfektionen
innerhalb von 3 bis 14 Tagen nach dem
Eingrift wurden bei 0,4 % der Patienten
beobachtet (@ Abb. 2). Im Erstaufenthalt
traten 56,2 % der Wundinfektionen auf.
Eine stationdre Wiederaufnahme wurde
durch 43,8 % der Infektionen ausgelost.

Die gebildeten Krankenhausvolu-
menkategorien, inklusive der unadjus-
tierten Indikatorraten, sind in @Tab. 1
dargestellt. Von 1.096 im Datensatz
enthaltenen Krankenhdusern konnte
bei 852 eine SQB-Fallzahl zugeordnet
werden. Dies entsprach 93,5% der im
Datensatz enthaltenen AOK-Fille. Die
unadjustierten Raten zeigten fiir den In-
dikator Ldhmung der Stimmlippen eine
Haufigkeit von 1,9% in Kategorie I
(geringe Fallzahl) gegeniiber 0,9 % in
Kategorie V (hohe Fallzahl). Fiir den In-
dikator Revisionsbediirftige Blutung lag
die unadjustierte Rate in den Kategori-
en II-V bei 1,8-1,9 %. Die unadjustierte
Rate der Kategorie I entsprach 1,5 %.

Fir den Indikator Revisionsbediirftige
Wundinfektion schwankte die Rate tiber
alle Volumenkategorien um 0,3 und
0,4 %. Das Krankenhausvolumen hatte
einen signifikanten Effekt auf den risi-
koadjustierten Indikator Ldhmung der
Stimmlippen (B Tab. 3). Das Risiko ei-
ner permanenten Stimmlippenldhmung
stieg mit Abnahme des Krankenhaus-
volumens. Ausgehend von Volumen-
kategorie V war das Risiko in den
Volumenkategorien IV-II um 50-70 %
erhoht, in der Volumenkategorie I war
das Risiko mehr als verdoppelt (B Tab. 3).
Dieses Ergebnis ist besonders im Zu-
sammenhang mit der Verteilung des
Krankenhausvolumens in Deutschland
relevant. Insgesamt 50 % der untersuch-
ten Krankenhduser gehoérten zu Volu-
menkategorie I (BTab. 1). Im Hinblick
auf das Blutungsrisiko bestanden kei-
ne signifikanten Unterschiede zwischen
den Kategorien II-V. Kategorie I wies im
Vergleich zu Kategorie V ein signifikant
niedrigeres Risiko auf. Auf den Indika-
tor Revisionsbediirftige Wundinfektionen
hatte das Krankenhausvolumen keinen
signifikanten Einfluss.

Weitere risikoerhohende Faktoren
in Bezug auf den Indikator Ldhmung
der Stimmlippen waren der Rezidivsta-
tus, Alter 260 Jahre und Stérungen des
Flissigkeits- und Elektrolythaushaltes
(B Tab. 3). Fir den Indikator Revisions-
bediirftige Blutungen waren die Faktoren
AIDS, Koagulopathie und Drogenabu-
sus stark risikoerh6hend (@ Tab. 3). In
Bezug auf den Indikator Revisionsbe-
diirftige. Wundinfektionen hatten unter
anderem die Faktoren Storungen des
Fliissigkeits- und Elektrolythaushaltes,
kardiale Arrhythmie und Adipositas
risikoerhohenden Einfluss (@ Tab. 3).

Diskussion

Die Analyse von bundesweiten Kompli-
kationsraten nach einer Schilddriisen-
operation auf Basis von Routinedaten
wurde in dieser Arbeit erstmalig vorge-
nommen. Die berichteten Raten bilden
die Versorgungsrealititabund werdenim
Folgenden mit Literaturdaten verglichen.
In Bezug auf den Endpunkt ,Lihmung
der Stimmlippen® ist zu beachten, dass
sich die hier berechnete Indikatorrate auf



Tab. 3

Lahmung der Stimmlippen

Revisionsbediirftige Blu-

Logistische Regressionsanalyse zur Bestimmung der Einflussfaktoren (Odds Ratio) auf die entwickelten Indikatoren®

Revisionsbediirftige Wund-

Lungenkreislaufes

(181-365 Tage) tung (7 Tage) infektion (3-14 Tage)
Alterin Jahren
18-42 1 (Referenz) 1 (Referenz) -
43-50 - 1,3(1,0-1,6) =
51-59 1,4(1,1-1,7) 1,8(1,4-2,2) —
60-68 1,8(1,5-2,1) 1,7 (1,4-2,1) —
>69 1,9 (1,6-2,3) 2,0(1,6-2,5) =
Geschlecht (weiblich) 1,4(1,2-1,7) 0,6 (0,6-0,7) 0,3 (0,3-0,4)
Operationsverfahren und Morphologie
Rezidiv 2,3(1,7-3,1) - -
Beidseitige Operation 0,7 (0,6-0,8) 1,3(1,1-1,5) 1,5(1,1-2,2)
Solitarknoten 0,7 (0,5-0,9) - 1,6 (1,1-2,4)
Praoperative thyreostatische Therapie - 1,4(1,2-1,6) -
Volumenkategorie
| (<49) 2,2(1,6-2,9) 0,7 (0,6-0,9) 0,6 (0,3-1,3)
11 (50-89) 1,7(1,2-2,2) 0,9(0,7-1,1) 0,9 (0,4-1,8)
11 (90-180) 1,7 (1,2-2,3) 0,9(0,7-1,1) 0,8(0,4-1,7)
IV (181-384) 1,5(1,1-2,2) 0,9(0,7-1,2) 0,7 (0,3-1,5)
V (>385) 1 (Referenz) 1 (Referenz) 1 (Referenz)
Elixhauser-Begleiterkrankungen
Kardiale Arrhythmie - 1,5(1,3-1,9) 2,1(1,4-3,1)
Kongestive Herzerkrankung 0,5(0,3-0,9) - -
Koagulopathie - 5,0(3,4-7,2) -
Chronische Lungenerkrankung - 1,4(1,1-1,7) -
Diabetes, ohne Komplikationen 1,3 (1,0-1,6) - -
Drogenabusus - 4,2(1,5-11,5) -
Stoérungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaus- 1,6 (1,1-2,2) 2,9(2,3-3,7) 2,9 (1,8-4,5)
halts
AIDS/HIV - 13,6 (1,8-105,3) -
Bluthochdruck, ohne Komplikationen - - 1,5(1,1-2,0)
Hypothyreoidismus - - 1,9(1,1-3,1)
Adipositas - - 1,7 (1,2-2,4)
Pulmonale Herzkrankheit/Krankheiten des 2,3(0,8-6,5) - -

° Mit ,~" gekennzeichnete Risikofaktoren waren aufgrund fehlender Signifikanz nicht in der Risikoadjustierung enthalten.

die Anzahlder Operationenbezieht. Lite-
raturangaben beziehen sich dagegen zum
Teil auf die Anzahl der ,nerves at risk®

In einer groflen deutschen multi-
zentrischen Studie berichteten Dralle
et al. eine Rate permanenter Stimm-
bandlihmungen von 0,8 % pro ,,nerves
at risk“ nach Operation wegen benigner
Struma [7]. Bezogen auf die Anzahl
durchgefiihrter Eingriffe entsprach dies,
ausgehend von 82 % beidseitig durch-
gefiihrten Operationen, einer Rate von
1,5%. In ihrer Folgestudie berichteten
Dralle et al. ebenfalls eine Rate von 0,8 %,

jedoch wurden hier weniger Operatio-
nen beidseitig durchgefiihrt [8]. Bezogen
auf die Anzahl durchgefiihrter Eingriffe
ergab sich eine Rate permanenter Stimm-
bandldhmungen von 1,4 %. Eine weitere
deutsche Studie berichtet eine Rate von
2,9% an permanenten Stimmbandlih-
mungen [5]. Diese Rate ist hoher als die
hier berichtete, jedoch beinhaltete das
Patientenkollektiv ausschlieSlich Fille
mit wenigstens subtotaler Schilddrii-
senresektion. Eine schwedische Studie
berichtete eine Rate permanenter Stimm-
bandldhmungen von 1,0% [2]. Diese

Rate ist geringer als die hier berichtete
Rate. Fiir die Erfassung postoperativer
Stimmbandldhmungen ist eine routi-
nemiflige postoperative Laryngoskopie
unerldsslich, da nicht alle Patienten mit
Stimmbandldhmung klinisch auffillige
Symptome aufweisen. Im Gegensatz zu
den deutschen Leitlinien ist eine post-
operative Laryngoskopie nicht in allen
Staaten empfohlen. Zudem konnten in
der Studie nicht alle Patienten vollstindig
nachbeobachtet werden, sodass die Ra-
te permanenter Stimmbandléhmungen
laut der Autoren bis zu 1,7 % betragen
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kann [2]. Die Raten einer permanenten
Stimmbandldhmung bei Patienten mit
bzw. ohne Monitoring des N. recur-
rens unterschieden sich in dieser Studie
kaum. Es ist jedoch zu beachten, dass bei
der tiberwiegenden Mehrheit der Patien-
ten ein Neuromonitoring durchgefiihrt
wurde.

Im Hinblick auf Blutungskomplika-
tionen werden in der Literatur Ereig-
nisraten von 1,2-2,1 % angegeben [2, 3,
10, 17, 18]. Dabei werden in der Regel
postoperative Ereignisse wahrend des ge-
samten initialen Krankenhausaufenthal-
tes betrachtet. Die hier berichtete Indika-
torrate von 1,8 % lag im gleichen Bereich.
Zusitzlich konnte anhand der vorliegen-
den Ergebnisse gezeigt werden, dass das
Risiko fiir revisionsbedingte Blutungs-
komplikationen direkt nach dem Ein-
griff am hochsten war und innerhalb der
ersten beiden postoperativen Tage stark
abnahm (@ Abb. 3). Dennoch treten im
postoperativen Zeitfenster von 24-48 h
19,5 % der revisionsbediirftigen Blutun-
gen auf.

Waundinfektionen sind im Zusam-
menhang mit einem Eingriff an der
Schilddriise selten. Die in der Litera-
tur berichteten Raten liegen zwischen
0,1-1,6 % (2, 6, 12, 18]. Die in unserer
Studie berichtete Wundinfektionsrate
von 0,4 % liegt in der unteren Region
des angegebenen Bereichs. Es ist jedoch
anzumerken, dass der hier verwendete
Indikator ausschliefllich stationar be-
handelte Wundinfektionen erfasste, bei
denen ein Revisionseingriff notwendig
war. In der Literatur ist der Schweregrad
einer Wundinfektion haufig unbestimmt.

Der Zusammenhang zwischen wach-
sendem Operateur-Volumen und sin-
kendem Komplikationsrisiko bei Schild-
driisenoperationen wurde in mehreren
Studien beschrieben (1, 7, 14, 16, 18]. In
den meisten Studien wurden jedoch ver-
schiedene Komplikationsereignisse wie
Blutungen, Wundinfektionen und Lih-
mungen der Stimmlippen zusammenge-
fasst. Einzig die Studie von Dralle et al.
untersuchte den wichtigen Endpunkt der
permanenten Stimmbandléhmung sepa-
rat [7]. Die vorliegende Studie bestitigt
dieses Ergebnis auf Ebene des Kran-
kenhausvolumens. Zusitzlich konnte
gezeigt werden, dass mit abnehmendem
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Krankenhausvolumen das Komplikati-
onsrisiko nicht kontinuierlich, sondern
sprunghaft zunahm. Starke Anstiege
des Komplikationsrisikos fanden an den
Ubergiingen von Volumenkategorie V
zu IV und Volumenkategorie II zu I statt.
Dies deutet darauf hin, dass das Risiko
einer permanenten Stimmbandlihmung
durch Spezialisierung der behandelnden
Klink deutlich verringert werden kann.
Eine zusitzlich durchgefiihrte Sensitivi-
tatsanalyse zeigte, dass die signifikanten
Unterschiede zwischen den Volumen-
kategorien bestehen blieben, wenn die
Volumengrenzen um 10 % variierten.

Im Hinblick auf revisionsbediirfti-
ge Blutungen und revisionsbediirftige
Waundinfektionen wurden keine klaren
Volume-Outcome-Korrelationen  beo-
bachtet. Der einzige Unterschied wurde
zwischen den Volumenkategorien V
und I im Zusammenhang mit revisi-
onsbediirftigen Blutungen beobachtet.
Dieser steht im Wiederspruch zu den
Angaben aus der Literatur, laut der
mit steigendem Operationsvolumen des
Chirurgen das Blutungsrisiko sinkt [1,
3, 16, 18]. Mogliche Ursachen hierfiir
sind Unterschiede in den Definitio-
nen des Endpunktes oder innerhalb
der untersuchten Patientenkollektive.
Unseres Wissens gibt es keine weitere
Studie anhand deutscher Patientendaten,
welche den Volume-Outcome-Zusam-
menhang fiir Blutungskomplikationen
nach Schilddriisenoperationen unter-
sucht hat.

Limitationen

Die Aussagekraft dieser Studie unterliegt
verschiedenen Limitationen. Zum ers-
ten handelt es sich bei den vorliegenden
Ergebnissen um eine Sekundérdatenana-
lyse auf Basis von Routinedaten. Daher
konnten nur Komplikationsereignisse
betrachtet werden, die anhand der zur
Verfigung stehenden Katalogsysteme
valide abgebildet werden konnten. Dia-
gnosen werden beispielsweise fallgenau
dokumentiert, besitzen aber keinen Da-
tumsbezug. Um die Validitit der Ab-
bildung von Komplikationsereignissen
zu erh6hen, wurden diese ausschlieSlich
tiber Prozeduren oder als Kombination
von Prozeduren und Diagnosen defi-

niert. Dennoch ist eine Unter- oder
Uberdokumentation einzelner Kom-
plikationsereignisse nicht auszuschlie-
Blen. Weiterhin ist es moglich, dass die
Héufigkeit der Stimmbandlahmungen
unterschitzt wurde, da entsprechend
der Leitlinienempfehlung nur Patien-
ten berticksichtigt wurden, bei denen
eine Lupenlaryngoskopie durchgefiihrt
wurde [4]. Im Hinblick auf die Kompli-
kationen nach Schilddriisenoperationen
ist eine weitere Limitation, dass kein
Indikator fiir den Endpunkt Hypokal-
zdmie definiert werden konnte. Weder
die Auswertung stationdrer oder am-
bulanter Daten noch die Rezeptierung
von Kalzium- oder Vitamin-D-Produk-
ten erlaubten eine Schlussfolgerung auf
das Vorliegen einer Hypokalzdmie. Hier
kann erst die Hinzunahme klinischer
Daten oder eine Erginzung der Routi-
nedaten eine Aussage ermdglichen.
Hinsichtlich der externen Validitit der
Ergebnisse bestehen Einschrinkungen,
da das betrachtete Patientenkollektiv
ausschliefllich aus AOK-Versicherten
besteht. Obwohl das Versichertenkol-
lektiv der AOK ca. ein Drittel aller
Krankenhausfille in Deutschland dar-
stellt, bestehen gewisse Unterschiede
zur Versichertenpopulation anderer ge-
setzlicher Krankenkassen hinsichtlich
Altersstruktur und Komorbiditit [9].

Fazit

In der vorliegenden Arbeit wurde erst-
mals die Versorgungsrealitat im Hinblick
auf die Héufigkeit von Komplikationen
nach Schilddriisenoperationen anhand
von Routinedaten aus dem deutschen
Gesundheitswesen untersucht. Durch
die Verkniipfung von Routinedaten aus
der stationdren und ambulanten Ver-
sorgung konnte neben den Endpunkten
der revisionsbediirftigen Blutungen und
Wundinfektionen auch der relevante
Endpunkt der permanenten Stimm-
bandlidhmung abgebildet werden. Wei-
terhin wurde fiir den Endpunkt der
permanenten Stimmbandldhmung ein
signifikanter Zusammenhang zwischen
Fallzahlstdrke und besserem Outcome
festgestellt. Der Literaturvergleich zeigte
eine hohe Ubereinstimmung der QSR-
Ergebnisse mit bestehenden nationalen



und internationalen Studien. Die ent-
wickelten Indikatoren demonstrieren,
dass bei sorgfiltiger Abbildung der End-
punkte Routinedaten zur Erfassung und
Beobachtung von Komplikationsereig-
nissen nach Schilddriisenoperationen
geeignet sind und stirker in der For-
schung genutzt werden sollten.
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