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In Deutschland existieren zahlreiche fa-
kultative Qualitatssicherungsverfahren
zur Kataraktoperation nebeneinander.
Derzeit wird zudem die Einfithrung eines
fiir alle Kataraktchirurgen verpflichtenden
Verfahrens vorbereitet. Grundlage fir die
Bewertung der eigenen Versorgungsqua-
litat kénnen in der Literatur berichtete Er-
folgsraten sein. Die vorliegende systema-
tische Literaturiibersicht gibt an, mit wel-
cher Haufigkeit Ergebnisindikatoren der
visuellen Rehabilitation und refraktiven
Treffsicherheit in geeigneten Studien er-
reicht wurden, und evaluiert die Einsatz-
moglichkeiten dieser Erfolgsraten in Qua-
litatssicherungsverfahren.

Vorbemerkung und
Fragestellung

Idee und Zweck aller Qualitatsmanage-
mentsysteme in der Medizin ist es, Poten-
ziale zur Verbesserung der Ergebnis- und
Prozessqualitét einer Versorgung zu iden-
tifizieren und zu nutzen. Ein Ansatz be-
steht darin, mithilfe von Indikatoren me-
dizinische Eingriffe (vereinfacht) gleich-
namig abzubilden und so eine Basis zum
Vergleich verschiedener Leistungserbrin-
ger zu schaffen. In der Kataraktchirurgie
sind die visuelle Rehabilitation und die re-
fraktive Treffsicherheit etablierte Indika-
toren [1].
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Die Qualitatssicherung der Katarakt-
operation war und ist Gegenstand gesetz-
licher Regelungen: Von 2001 bis 2003 ge-
horte die stationdre Kataraktoperation zu
den Indikationen fiir einrichtungsiiber-
greifende Qualititssicherung [§$ 135a
und 137 Sozialgesetzbuch V (SGB V);
[6]]. Die Kataraktoperation schied dann
aus diesem Verfahren aus, da deren iiber-
wiegende Zahl ambulant durchgefiihrt
wird bzw. aufgrund der kurzen Verweil-
dauer im Krankenhaus die Ergebnisqua-
litdt nur eingeschrankt beurteilt werden
kann. Aktuell ist die Kataraktoperation
eine der ersten Indikationen, fiir die eine
sowohl den ambulanten wie den stationi-
ren Sektor betreffende Qualitétssicherung
nach § 137a SGB V vorbereitet wird. Das
AQUA-Institut, ein Forschungsunterneh-
men mit Fokussierung auf Konzepte und
Strategien zur Qualitatsforderung und -si-
cherung, entwickelte im Auftrag des Ge-
meinsamen Bundesausschusses und nach
Beratung mit Experten Indikatoren fiir
diese sektoreniibergreifende Qualitits-
sicherung und startet im Jahr 2012 mit
der Erprobungsphase [3, 10]. In Deutsch-
land existieren zudem zahlreiche freiwilli-
ge Qualitatssicherungssysteme zur Katar-
aktchirurgie; Trager sind augenchirurgi-
sche Zentren und Kliniken, augenarztli-
che Netze und Gruppen sowie supranatio-
nale Initiativen [8, 14, 13, 23, 27].

Ein Ergebnisindikator ,,misst die Qua-
litat des Behandlungsergebnisses. Er zeigt,
wie oft ein gewtiinschtes, manchmal auch
ein unerwiinschtes, Behandlungsergeb-
nis festgestellt wird.“ [5] Er soll die fiir
den Vergleich und die Bewertung erfor-
derliche Transparenz und Vergleichbar-
keit herstellen, um evtl. Verbesserungs-
potenziale sichtbar zu machen. Die Pro-
blematik bei der Ableitung von Ergebnis-
indikatoren ist, dass auf das Ergebnis zahl-
reiche, von der konkreten medizinischen
Einrichtung nicht beeinflussbare — exoge-
ne — Faktoren einwirken [21]. Ein Patient,
der z. B. an einer fortgeschrittenen alters-
bedingten Makuladegeneration (AMD)
leidet, hat nicht die gleiche Visusprogno-
se nach der Kataraktoperation wie ein mit
Ausnahme der Katarakt augengesunder
Patient. Das schlechtere postoperative Vi-
susergebnis bei dem AMD-Patienten lasst
jedoch keinen Riickschluss auf die Versor-
gungsqualitit zu.

In dieser Arbeit wurden in einer sys-
tematischen Literaturiibersicht publizier-
te Auftrittshaufigkeiten im Sinne von Er-
folgsraten zu visueller und refraktiver Er-
gebnisqualitdt ermittelt. Diese Erfolgsra-

Dieses Manuskript basiert auf einem Poster fiir
den Kongress der Deutschen Ophthalmologi-
schen Gesellschaft 2011.
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Tab.1 Strukturdaten der in der systematischen Literaturlibersicht betrachteten Studien
Autor Land Erhebungdurch  Daten-  A-priori- Datensatze/ Erhebung
erhe- Selek- vollstindige  postopera-
bungin tion Datensdtze  tiver Daten

Murphy GroB3bri-  1“postgraduate 1996— Nein 1817/1676 3 Wochen

etal. 2002 tannien  teaching hospital” 1999 postope-

[22] rativ

Lunds- Schwe-  Swedish National ~ 1992- Nein Ca.

trometal. den Cataract Register 2000 40.000/k.A.

2002 [20]

Zaidietal, GroBbri- 1 ausbildendes 2002- Nein 1000/1000 Median:

2007[33] tannien  NHS-Krankenhaus 2004 48Tage
postope-
rativ

Kugelberg Schwe-  Swedish National ~ 2000- Nein 24.277/23.244

etal.2007 den Cataract Register 2005

7]

Jaycocket  GroBbri- 12 NHS-Trusts 2001- Nein 55.567/24.404 Median:

al. 2009 tannien 2006 35Tage

[15] postope-
rativ

Galeetal.  GroBBbri- 2,postgraduate 2003- Ja 2592/1448 Ca.4Wo-

2009 [9] tannien  teaching hospi- 2006 chen post-

tals” operativ
Hahnetal. Deutsch- 7unabhangige 2007- Ja 1685/1553 3 Monate
2011[2] land ambulante Opera- 2008 postope-
tionszentren rativ

lang praoperativer klinischer Ausschlusskriterien.

k.A. keine Angabe.A-priori-Selektion,,nein” = vollerhebende Dokumentation aller Eingriffe ohne Filterung ent-

ten sollen Qualitatsinitiativen als Referenz
fiir die Bewertung der eigenen Versor-
gungsqualitit an die Hand gegeben wer-
den. Zur Evaluation des Aussagewertes
und der Ubertragbarkeit der Erfolgsraten
werden die ausgewerteten Publikationen
mit Blick auf die Merkmale der betrach-
teten Kohorten, deren Rekrutierungswei-
se und Studienzielsetzungen evaluiert.
Methodische Limitationen des Einsatzes
von Ergebnisindikatoren in der Katarakt-
chirurgie werden mit Blick auf die Kon-
sequenzen fiir das geplante sektoreniiber-
greifende Qualitatssicherungsverfahren
diskutiert.

Material und Methoden

Bei einer systematischen Literaturiiber-
sicht werden entlang eines vorab formu-
lierten Algorithmus alle passenden Lite-
raturquellen identifiziert und in der Aus-
wertung beriicksichtigt. Der vorliegende
systematische Review geht der Fragestel-
lung nach: ,Wie hoch sind berichtete Auf-
trittshaufigkeiten zu den Ergebnisindika-
toren refraktive Treffsicherung und visu-
elle Rehabilitation aus aktuellen Studien
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zu Kataraktoperationen (Phakoemulsifi-
kation) in Patientenkollektiven mit min-
destens 1000 auswertbaren Datensitzen
und iiberwiegend kaukasischen Patien-
ten?“ Der Vorteil dieses Verfahrens gegen-
iiber einer rein berichtenden Ubersichts-
arbeit ist die geringere Subjektivitit bei
der Auswahl der Literaturquellen und die
hohere externe Validitit.

Die Vorgabe fiir die Abstammung der
Patienten berticksichtigt, dass Menschen
anderer Ethnien andere Gesamt- bzw. al-
tersspezifische Prévalenzen sowie Mor-
phologien der Linsentriibung aufwei-
sen [31]. Die Mindestvorgabe an die An-
zahl ausgewerteter Datensitze dient einer
hinreichenden statistischen Sicherbarkeit
der in den Publikationen berichteten Er-
folgsraten. Die systematische Literatur-
iibersicht stiitzt sich mit dem Auswahl-
kriterium ,,tiberwiegend Phakoemulsifi-
kation“ (>95%) ausschlieflich auf aktuel-
lere Veréffentlichungen und schliefit so-
mit Ergebnisdaten vielfach zitierter alterer
Quellen aus [19, 18, 26]. Die Vorgehens-
weise zur Aufnahme einer Originalarbeit
in den Review erfolgte entlang des QUO-
RUM-Statements [17].

Folgende Ergebnisindikatoren wurden

betrachtet:

== Erreichen eines postoperativen best-
korrigierten Endvisus > 0,5 (bzw.
>1,0) als MafS der visuellen Rehabili-
tation. Die Auftrittshaufigkeiten die-
ses Indikators wurden sowohl fiir das
Gesamtkollektiv von Patienten ohne
praoperative bzw. postoperative Risi-
koselektion wie auch fiir das Teilkol-
lektiv der Patienten ohne priaoperative
visusreduzierende Vorerkrankungen
abgesehen von der Katarakt betrach-
tet (Selektion).

== Absolute Abweichung des postope-
rativen sphérischen Aquivalents von
der Zielrefraktion <0,5 dpt (bzw.
<1,0 dpt) als Maf3 der refraktiven
Treffsicherheit.

Gegenstand des Vergleichs ist der in den
Literaturquellen berichtete Anteil der Pa-
tienten, die die Vorgabe des jeweiligen In-
dikators erfiillen [Auftrittshaufigkeit oder
Erfolgsrate (%)].

Die fiir die Fragestellung relevante Li-
teratur aus dem angloamerikanischen und
deutschen Sprachraum (Zeitraum 2000-
2011) wurde mittels einer PubMed-Re-
cherche, zuletzt aktualisiert am 03.09.2011,
entlang der Suchkriterien ,,refractive out-
come cataract surgery, ,visual outcome
cataract surgery” und ,,benchmark cata-
ract surgery* ermittelt. Dabei wurden die
gleichen Literaturquellen identifiziert,
die bereits Gegenstand der Diskussion
einer Veréffentlichung zur Ableitung von
Benchmarks im Sinne von ,,best practice®
fiir die Kataraktoperation waren [12]. Bei
der erganzenden Sondierung der deutsch-
sprachigen Zeitschriften OPHTHALMO-
CHIRURGIE, Zeitschrift fiir praktische Au-
genheilkunde und Der Augenspiegel wur-
den keine weiteren geeigneten Quellen
gefunden. Literaturquellen wurden auch
dann einbezogen, wenn sie nur Angaben
zu einem Ergebnisindikator und zu einem
Teil der betrachteten Indikatorenniveaus
berichteten.

Zu den publizierten Auftrittshaufig-
keiten wurden entlang der zugrunde lie-
genden effektiven Fallzahlen asymptoti-
sche lokale 95%-Konfidenzintervalle zur
Priifung auf statistisch signifikante Unter-
schiede zum nominellen lokalen Niveau
10% bestimmt. Da diese Vergleiche fiir
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beide Indikatoren ausschliefilich im ex-
plorativen Sinne vorgenommen wurden,
erfolgte keine Adjustierung im Sinne des
multiplen Testens.

Ergebnisse

Insgesamt erfiillten 7 Studien die Anfor-
derungen der systematischen Literatur-
tibersicht (B Tab. 1). Die Datenerhebung
erfolgte zwischen 1992 und 2008. Zwei
Publikationen aus Schweden nutzen Pri-
mirdaten aus dem schwedischen bevol-
kerungsumspannenden Kataraktregister
[17, 20]. Vier englische Erhebungen nut-
zen Daten einzelner Krankenhauser bzw.
des Kostentréagers National Health Service
(NHS; [9, 15, 28, 33]); 3 der 4 britischen
Studien wurden in Lehrkrankenhiusern
durchgefiihrt.

Bei den schwedischen und mit einer
Ausnahme auch bei den englischen Erhe-
bungen wurde auf eine A-priori-Patien-
tenselektion verzichtet. A-priori-Patien-
tenselektion bedeutet, Fille, die aus Sicht
der medizinischen Versorgung exogene
Faktoren mit (negativem) Einfluss auf die
Prognose der Erfolgsraten zu den betrach-
teten Indikatoren aufweisen, von der Re-
krutierung auszuschlief3en [17, 15, 20, 22,
33]. Zwei dieser Veréffentlichungen be-
richten jedoch zu den Ergebnissen nach
Ex-post-Risikoadjustierung: Aus den un-
selektierten Gesamtkollektiven wurden
die Datensdtzen eliminiert, bei denen
praoperativ visusreduzierende sonsti-
ge Komorbidititen dokumentiert waren,
und fiir das verbleibende Teilkollektiv die
Erfolgsraten ermittelt [15, 20]. Eine eng-
lische Studie sah eine A-priori-Selektion
auf Basis der Kriterien ,unkomplizier-
te Falle“ (,uncomplicated cases®), ,,mog-
liche Platzierung der Kunstlinse im Kap-
selsack® (,possible in-bag-placement®)
und ,erwarteter Visus 0,5 oder besser®
(»final vision of 6/12 acuity or better®) vor
[9]. Auch eine Studie aus Deutschland sah
ein a priori selektiertes Patientengut vor
[12]. Konkret wurden nur Patienten ohne
visusreduzierende Vorerkrankungen und
Voroperationen rekrutiert, die mit einer
Linsenstirke von +16 dpt bis +26 dpt ver-
sorgt werden konnten. Zielsetzung dieser
Studie war es, Benchmarks im Sinne von
bestmoglichen Erfolgsraten unter Versor-
gungsbedingungen, die mit guter Quali-
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Zusammenfassung

Auf Basis einer systematischen Literaturiiber-
sicht, in die insgesamt 7 Veréffentlichun-

gen seit 2000 eingingen, sollen Referenzwer-
te zu Ergebnisindikatoren der Kataraktchirur-
gie fuir Qualitatssicherungsinitiativen bereit-
gestellt werden. Es wurden die in den jeweili-
gen Studienpopulationen realisierten Haufig-
keiten zu visueller Rehabilitation bzw. refrak-
tiver Treffsicherheit ermittelt und gegeniiber-
gestellt. Die berichteten Erfolgsraten repra-
sentieren mit einer Ausnahme nicht Bench-
marks im Sinne von bestmdglicher Ergebnis-
qualitat. Sie beschreiben vielmehr die durch-
schnittliche Versorgungsrealitat in der jeweili-
gen Studienpopulation. Eine visuelle Rehabi-
litation (Visus cc) von >0,5 erreichen je nach
Studie 84-93% aller Patienten sowie 95-99%
der Patienten ohne visusreduzierende Vor-
erkrankungen. Eine refraktive Treffsicher-
heit (absolute Abweichung zwischen Zielre-
fraktion und spharischem Aquivalent) von
<1,0 dpt realisieren 72-97% der Patienten.
Zu diesen in der Literatur haufig verwende-
ten Ergebnisindikatorniveaus werden insge-
samt hohe Erfolgsraten genannt. Trennschar-
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fer und klinisch relevanter sind strengere Er-
gebnisindikatorniveaus. Eine visuelle Rehabi-
litation von > 1,0 erreichten 30-47% aller Pa-
tienten bzw. 52-62% des selektierten Kollek-
tivs. Fiir 45-80% der Patienten wurde eine re-
fraktive Treffsicherheit von <0,5 dpt berich-
tet. Exogene, nicht durch die Operateure be-
einflussbare Faktoren haben erheblichen Ein-
fluss auf die Erfolgsraten. Die Literaturiiber-
sicht bestatigt die starke Assoziation von vi-
susreduzierender Komorbiditat und visuel-
ler Rehabilitation. Anhand der Literatur wer-
den zudem methodische Probleme von Qua-
litdtssicherungsverfahren der Kataraktchir-
urgie diskutiert. Wahrend freiwillige Quali-
tétsinitiativen in der Lage sein konnen, diese
Schwierigkeiten zu tiberwinden, fehlen bis-
lang entsprechende Konzepte fiir obligatori-
sche Verfahren.

Schliisselworter

Ergebnisindikatoren - Kataraktchirurgie -
Benchmarks - Refraktive Treffsicherheit -
Visuelle Rehabilitation

Abstract

This systematic literature review, including

7 publications released since 2000, provides
references for outcome indicators of cata-
ract surgery for quality management initia-
tives. The reported relative numbers of cases
achieving visual rehabilitation and refractive
accuracy were determined and compared.
With one exception the success rates did not
represent benchmarks defined as best pos-
sible outcome but describe the results of da-
ta collected in a population during routine
clinical practice. A best corrected visual acu-
ity (BCVA) of = 0.5 was achieved in 84-93% of
all patients and in 95-99% of patients with-
out preoperative visually impairing comor-
bidities. A refractive accuracy (absolute devia-
tion of target refraction from spherical equiv-
alent) of <1 D was reported in 72-97% of the
patients. The success rates of these well es-
tablished outcome indicator levels were high.
Differences between operators were more
distinguishable and the clinical relevance

Result-related success rates of cataract operations.
Results of a systematic literature review

higher with less liberal indicator levels. A BC-
VA > 1 was realized in 30-47% of all patients
and in 52-62% of patients without visually
impairing comorbidities. A total of 45-80% of
the patients showed a refractive accuracy of
<0.5 D. Exogenous factors not influencable
by the surgeon have a relevant impact on the
success rates. The literature review confirms
the strong association of visually impairing
comorbidities and BCVA outcome. Based on
literature methodological problems of quali-
ty management systems for cataract surgery
are discussed. While voluntary initiatives have
the ability to solve these difficulties appropri-
ate concepts for mandatory procedures are
currently lacking.

Keywords

Outcome indicators - Cataract surgery -
Benchmarks - Refractive accuracy -
Visual rehabilitation
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Abb. 1 A Zusammenstellung von in der Literatur des Zeitraums 2000-2011 berichteten relativen Auf-
trittshaufigkeiten (%, Angabe mit lokalem 95%-Konfidenzintervall) eines postoperativen bestkor-
rigierten Visus > 0,5 nach Kataraktchirurgie, stratifiziert nach jeweils berichtetem Erhebungsmodus
[Vollerhebung aller Patienten (blau) vs. unter Filterung entlang des Vorliegens visusreduzierender Ko-

morbiditaten (rot)]

Murphy et al, 2002 [22]
Lundstrom et al, 2002 [20]
Zaidi et al, 2007 [33]

Kugelberg et al, 2008 [17] (-x-)

Gale et al, 2009 [9]
Hahn et al, 2011 [12]

|SA-ZR|<0,5dpt W
|SA-ZR|<1,0dpt @

40 45 50 55

T 1
65 70 75 80 85 90 95 100%

Abb. 2 A Zusammenstellung von in der Literatur des Zeitraums 2000-2011 berichteten relativen Auf-
trittshaufigkeiten [%, Angabe mit lokalem 95%-Konfidenzintervall] einer absoluten Abweichung zwi-
schen Zielrefraktion (ZR) und postoperativem spharischem Aquivalent (SA) von maximal 0,5 dpt (blau)

bzw. maximal 1,0 dpt (rot)

tat assoziiert sind, fiir dieses positiv selek-
tierte Patientengut abzuleiten. Die Stan-
dardisierung umfasst die praoperative
Untersuchung und Linsenbestimmung
(nur IOL-Master). Es kam eine einheitli-
che Studienlinse zum Einsatz, die Linsen-
berechnungsformel und die A-Konstante
waren entsprechend einem vorab gefun-
denen Expertenkonsens vorgegeben. Als
Studienoperateure waren ausschliellich
hoch erfahrene Operateure der 7 ambu-
lanten Studienzentren zugelassen.
Zwischen 1000 und 55.567 Rohdaten-
sitze wurden in den Studien dokumen-
tiert. Zur Bestimmung der Erfolgsraten
standen zwischen 1000 und 24.404 Daten-
sitze zur Verfiigung. Hohe Riicklaufquo-
ten an auswertbaren Datensétzen gegen-
iiber Rohdatensitzen (>90%) werden in
den betroffenen Studien aufgrund gesetz-
licher Vorgaben (verpflichtende Register-
erhebung [17]) oder eines eng umgrenz-
ten und gut kontrollierbaren bzw. kont-
rollierten Studiendesigns (externes Mo-
nitoring [12], Daten aus jeweils nur einem
Krankenhaus [22, 33]) erreicht. Zwei eng-
lische Studien nutzen Daten aus mehre-
ren medizinischen Einrichtungen, die zu-
dem durch freiwillige Erhebungen ande-
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rer Leistungserbringer wie nachbehan-
delnde Augenirzte, Optometristen oder
Optiker ergénzt wurden [9, 15]. Die aus
dem geringeren Verbindlichkeitsgrad re-
sultierenden niedrigeren Riicklaufquo-
ten lassen jedoch keinen Schluss auf eine
systematische Verzerrung zu. Eine Quelle
mit Daten aus dem schwedischen Register
[20] beziffert weder die Anzahl der Roh-
datensitze noch der auswertbaren Daten-
satze exakt. Aufgrund der hohen Gesamt-
fallzahl (im Zeitraum 1992-2000 wurden
im Register insgesamt 405.149 Operatio-
nen, bei rund 10% davon auch postopera-
tive Parameter erfasst) und der insgesamt
hohen Riicklaufquote (93,4%) wurde die-
se Quelle in die Auswertung einbezogen.

Die Studien berichteten vergleichbare
soziodemografische Kennwerte der Stu-
dienpopulationen, z. B. konsistent einen
iiberdurchschnittlich hohen Frauenanteil
zwischen 53 und 66% [20, 33]; das mitt-
lere Alter bei Operation lag zwischen 67
und 76 Jahren [20, 22]. Der Vergleich der
Studienkollektive beziiglich des praopera-
tiven Visus wurde durch eine merkliche
Heterogenitit der Berichtsweise zu diesen
Merkmalen erschwert: Wahrend Lunds-
trom [20] als Maf3 fiir schlechten préope-

rativen Visus den Grenzwert <0,1 verwen-
dete, wihlte Jaycock [15] einen Visus <0,1.
Nur 3 der 7 Studien berichteten iiber An-
teile von Patienten mit prdoperativen vi-
susreduzierenden Komorbidititen, variie-
rend von 0-28,4% [12, 15].

Visuelle Rehabilitation

Fiinf der in die Ubersichtsarbeit einbezo-
genen Publikationen berichteten die Er-
folgsraten zum Indikator bestkorrigierter
postoperativer Visus 20,5 [15, 12, 20, 22,
33]: Er lag fur die Gesamtkollektive zwi-
schen 84 und 93% [20, 33]. Die entspre-
chenden Erfolgsraten unter Ausschluss
von Patienten mit Begleiterkrankungen
betrugen hingegen fiir 3 Studien einheit-
lich 95% [15, 22, 20], nur die deutsche Stu-
die berichtete mit einer Erfolgsrate von
99% eine zum Niveau 10% lokal statis-
tisch signifikant hohere Haufigkeit ([12],
O Abb.1).

Lediglich 3 Studien berichteten Er-
folgsraten zum bestkorrigierten Endvisus
21,0 [12, 15, 33]. Bezogen auf alle Patien-
ten, wies eine englische Studie dieses Er-
gebnisniveau fiir 47%, eine andere fiir 30%
der Fille aus [15, 33]. Fiir Patienten ohne
praoperative Komorbiditaten wurde die
Auftrittshaufigkeit in der deutschen Stu-
die bei 62% ermittelt, in einer englischen
Veroéffentlichung bei 52% [12, 15].

Refraktive Ergebnisqualitat

Aus 6 Publikationen liegen Angaben zu
Erfolgsraten der refraktiven Treffsicher-
heit vor [9, 12,17, 20, 22, 33]. Die Héufig-
keiten absoluter Abweichungen des er-
reichten sphirischen Aquivalents zur Ziel-
refraktion um maximal <1,0 dpt reichten
von 72-97% ([22, 12], @ Abb.2): 4 der
6 Publikationen berichten Erfolgsraten
von >80%, die sich untereinander zum lo-
kalen Niveau 5% nicht signifikant unter-
schieden [9, 17, 20, 33].

Zum anspruchsvolleren Niveau einer
geforderten absoluten Abweichung von
<0,5 dpt liegen aus 5 Studien Angaben
der Erfolgsraten vor ([9, 12,17, 20, 22, 33],
O Abb. 2): Die Spannweite der Studien-
ergebnisse zeigte sich dabei hoher als bei
der liberaleren Forderung einer maxima-
len Abweichung um 1,0 dpt: Die niedrigs-



te berichtete Haufigkeit betrug 45%, die
hochste Erfolgsrate 80% [12, 22].

Diskussion

Die Literaturiibersicht zeigt insgesamt
eine hohe Ergebnisqualitit fiir die haufig
in der Literatur verwendeten Ergebnis-
niveaus zu visueller Rehabilitation (best-
korrigierter Visus >0,5) und refraktiver
Treffsicherheit (erreichtes sphirisches
Aquivalent - Zielrefraktion <+1,0 dpt).
In dem Gesamtkollektiv (also bei Ein-
bezug aller Patienten ohne Berticksich-
tigung praoperativer Merkmale) errei-
chen zwischen 84 und 91% einen bestkor-
rigierten Endvisus > 0,5 bzw. zwischen 30
und 47% einen Endvisus >1. Werden nur
Patienten ohne praoperative Komorbidi-
taten betrachtet, betragen die Erfolgsra-
ten zwischen 95 und 99% fiir das weniger
anspruchsvolle Ergebnisindikatorniveau
und zwischen 52 und 62% zum strenge-
ren Kriterium. Eine maximale absolute
Abweichung zwischen Zielrefraktion und
postoperativem sphirischem Aquivalent
von <1,0 dpt erreichen zwischen 72 und
95% der Patienten, das strengere Krite-
rium von <0,5 dpt erreichen je nach Stu-
die zwischen 45 und 80% der Falle.

Trennscharfe der Indikatoren

In der Mehrzahl der Publikationen
sind die Erfolgsraten zu den etablierten
Niveaus der Ergebnisindikatoren (Reha-
bilitation bestkorrigierter Visus > 0,5, er-
reichtes sphirisches Aquivalent - Zielre-
fraktion <+1,0 dpt) nicht statistisch signi-
fikant abweichend (bezogen auf die 95%-
Konfidenzintervalle und die zugrunde
liegenden effektiven Fallzahlen). Die Er-
folgsraten in den um préoperative Ko-
morbiditdten bereinigten Kohorten de-
cken sich sogar in 3 von 4 Studien. Die
Erfolgsraten zur refraktiven Treffsicher-
heit <1,0 dpt sind bei 4 der 6 Studien oh-
ne statistisch signifikante Abweichungen
untereinander.

Aufgrund des einerseits hohen Niveaus
und andererseits der (partiell) grofien
Homogenitit der berichteten Erfolgsraten
zu den in der Literatur etablierten Indika-
toren stellt sich die Frage, inwieweit diese
fiir den Einsatz im Rahmen von Qualitéts-
sicherungssystemen geeignet sind. Insbe-

sondere das Ziel Visus cc 20,5 wird in na-
hezu allen Fillen erreicht und weist da-
mit fiir den Einsatz in einem Qualitétssi-
cherungsverfahren nicht die erforderliche
Trennschirfe auf. Auch die klinische Re-
levanz ist kritisch zu hinterfragen: Es fallt
auf, dass der gleiche Visus (ndmlich 0,5)
in vielen westlichen Liandern einerseits
als Grenzwert fiir eine Operationsindi-
kation [1] und andererseits als Schwellen-
wert fiir ,,gute” Ergebnisqualitit herange-
zogen wird. Diskussionswiirdig ist die kli-
nische Relevanz auch bezogen auf den In-
dikator refraktive Treffsicherheit <1,0 dpt:
Ein héufiges Ziel der Kataraktoperation,
dass Patienten fiir die Ferne keine Sehhilfe
mehr benétigten, ist bei einer Restrefrak-
tion von 1,0 dpt nicht gewidhrleistet. Eine
sukzessive Verbesserung der Versorgungs-
qualitit setzt voraus, dass die zum Ver-
gleich herangezogenen Ergebnisindika-
toren trennscharfe und klinisch relevante
Unterschiede aufzeigen kénnen. Die Au-
toren dieses Beitrags sind der Auffassung,
dass anspruchsvollere Ergebnisniveaus zu
den beiden Indikatoren - bestkorrigier-
ter Endvisus >0,8 oder 1,0 und refrakti-
ve Treffsicherheit <+0,5 dpt - diese An-
forderungen sensitiver erfiillen als die ak-
tuell mehrheitlich verwendeten.

Einfluss externer Faktoren
auf das visuelle Ergebnis

Die schon vielfach gezeigte Assoziation
zwischen erreichtem Endvisus und pra-
operativen visusreduzierenden Erkran-
kungen [1, 30] bestitigte sich auch in die-
ser Ubersichtsarbeit. Wihrend im unse-
lektierten Patientengut die Auftrittshau-
figkeiten eines bestkorrigierten Endvisus
>0,5 unter den zu diesem Parameter be-
richtenden Veréffentlichungen zwischen
84 und 93% variieren, ist die Streuung
nach Bereinigung der Datenbank um die
Fille mit praoperativen visusreduzieren-
den Komorbidititen deutlich kleiner (95—
99%). Die Abweichungen der Erfolgsraten
zu Studien, die Angaben fiir beide Kollek-
tive machen, lagen zwischen 4 und 11 Pro-
zentpunkten [15, 20].

Durchschnittswerte
und Benchmarks

Die dieser Ubersicht zugrunde liegenden
Quellen weisen unterschiedliche Studien-
zielsetzungen auf. Die tiberwiegende Zahl
der einbezogenen Veroffentlichungen be-
schreibt Ergebnisse, die ohne Optimie-
rung der Versorgung ermittelt wurden -
also Durchschnittswerte aus Zentren al-
ler Versorgungsgiiteniveaus. Die Erfolgs-
raten werden lediglich in einigen Verof-
fentlichungen, differenziert nach Vorlie-
gen patientenbezogener externer Fakto-
ren (visusreduzierende Erkrankungen
aufler Katarakt), ausgewertet. Zwei Stu-
dien sahen dagegen eine A-priori-Patien-
tenselektion vor [9, 12], eine davon wollte
Benchmarks im Sinne von bestméglicher
Versorgungsqualitit ableiten und wur-
de dazu prospektiv geplant: Neben engen
Vorgaben zur Patientenrekrutierung wur-
de zusitzlich die perioperative und opera-
tive Versorgung standardisiert [12].

Die Unterschiede in den Studiende-
signs zeigen sich in den Abweichungen der
berichteten Erfolgsraten. Die mit der kli-
nischen Studie [12] erhobenen Erfolgsra-
ten liegen fiir beide Ergebnisniveaus zum
Ergebnisindikator visuelle Rehabilitation
in Patientenkollektiven ohne praoperati-
ve okuldre Vorerkrankungen (aufler Kata-
rakt) wie auch bezogen auf die refraktive
Treffsicherheit signifikant {iber den Ver-
gleichswerten aller anderen Veroffentli-
chungen. In der Studie mit A-priori-Pa-
tientenselektion, aber ohne Standardisie-
rung der Durchfithrung [9] wurden kei-
ne Daten zu visueller Treffsicherheit erho-
ben, die Erfolgsraten zu refraktiver Treft-
sicherheit weichen nicht signifikant von
denen der Studien ohne A-priori-Patien-
tenselektion ab.

Methodische Limitationen

Die @ Tab. 1 zeigt die Unterschiede der
Rekrutierungsmodi wie auch davon ab-
leitbar die zugrunde liegende Datenqua-
litat der 7 identifizierten Studienberich-
te. Wahrend eine klinische Studie [12]
das Design einer prospektiven multizen-
trischen Kohortenstudie hat, basieren die
anderen Veroffentlichungen auf vollerhe-
benden Registerstudien. Zudem unter-
scheiden sich die Studien hinsichtlich des
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durchschnittlichen oder medianen Inter-
valls beim Operationsdatum und post-
operativen Nacherhebungstermin. Wih-
rend eine Studie die Ergebnisqualitat be-
reits nach 3 Wochen quantifiziert [22], be-
richtet die deutsche Studie Ergebnisse aus
einem 3-monatigen postoperativen Zeit-
fenster [12]. Zu erwarten wire, dass mit
einem kiirzeren Nachbeobachtungszeit-
raum auch geringere Erfolgsraten verbun-
den sind [4]. Die Erfolgsraten einer Stu-
die, zu der sowohl die 4-wdchigen als auch
die 3-monatigen Ergebnisse ausgewertet
wurden, zeigen jedoch nur eine gering-
gradige Verdnderung. Die Erfolgsrate fiir
den Indikator ,,refraktive Treffsicherheit
<+0,5“ verbesserte sich iiber diesen Zeit-
raum nur um 2 Prozentpunkte [12]. Fiir
die Vergleichbarkeit der Literaturquellen
erweisen sich die unterschiedlichen Stu-
dienzielsetzungen als besonders proble-
matisch. Insgesamt haben die strukturel-
len Unterschiede der den Veréffentlichun-
gen zugrunde liegenden Studiendesigns
die Autoren dieses Beitrags dazu veran-
lasst, die Ergebnisse lediglich deskriptiv
gegeniiberzustellen und von einer quan-
titativ zusammenfassenden Aufbereitung
als Metaanalyse Abstand zu nehmen.

Konsequenz fiir
Qualitatssicherungsverfahren

Die Abweichungen der Erfolgsraten zu
visueller Rehabilitation je nach Zusam-
mensetzung des Patientenkollektivs be-
statigen die Notwendigkeit, dass Patien-
tenkollektive in Qualitatssicherungsver-
fahren mit Blick auf externe, vom Opera-
teur nicht beeinflussbare Faktoren harmo-
nisiert werden miissen. Gute Diagnostik
und Dokumentation sind die Vorausset-
zungen sowohl fiir eine A-posteriori-Be-
reinigung — also dem retrospektiven Aus-
schluss von Datensétzen mit bestimmten
Merkmalen - als auch fiir eine A-priori-
Selektion — also dem prospektiven Aus-
schluss von Patienten, die diese Merkma-
le aufweisen. Ohne diese Harmonisierung
koénnen Unterschiede nicht kausal auf ab-
weichende (beeinflussbare) Versorgungs-
qualitdt bzw. (nicht beeinflussbare) Pati-
entengutzusammensetzungen zuriickge-
fithrt werden. Die Harmonisierung durch
Exklusion externer Faktoren schafft also
die Voraussetzung fiir einen Vergleich von
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operativ titigen Einrichtungen bzw. Ope-
rateuren, und zwar unabhéngig von der
konkreten Patientenzusammensetzung
bzw. einer stationdren oder ambulanten
Leistungserbringung.

Die ermittelten Erfolgsraten beschrei-
ben den Anteil der Patienten, die in der
jeweiligen Kohorte ein durch einen Indi-
kator vorgegebenes Erfolgsniveau erreich-
ten. Die mit diesem Literaturiiberblick
vorgestellten Erfolgsraten ohne A-prio-
ri-Patientenselektion oder vorherige Op-
timierung der Versorgungssituation kon-
nen als Orientierung fiir tatsichlich rea-
lisierte ,,durchschnittliche“ Ergebnisqua-
litdt herangezogen werden, reprisentie-
ren aber keine Benchmarks im Sinne von
erreichbarer ,,guter Versorgungsquali-
tat. Die deutsche Studie optimiert hin-
gegen die beeinflussbaren Versorgungs-
bedingungen im Sinne von ,,best practi-
ce” [7]. Die so erhobenen Benchmarks bil-
den aber nur einen Ausschnitt der Versor-
gungsrealitit ab — sie konnen ausschlief3-
lich zur Evaluation von ,best cases®, die
entsprechend der definierten Vorausset-
zungen diagnostiziert und operiert wur-
den (z. B. eine spezielle Hinterkammer-
linse, IOL-Master etc.) herangezogen wer-
den. Die Verwendbarkeit als Referenzen
im Rahmen eines Qualitatssicherungs-
verfahrens ist damit zwar sehr valide, aber
begrenzt.

Qualitétssicherungsverfahren auf Basis
von Ergebnisindikatoren weisen methodi-
sche Probleme auf. Indikatoren reduzie-
ren medizinische Versorgung auf leicht
messbare Teilschritte und werden damit
weder der Komplexitdt der erbrachten
Leistungen gerecht, noch erfassen sie alle
mit Erfolg assoziierten Faktoren [2]. Die
zu geringe Dimensionalitdt gilt auch fiir
die betrachteten und eingefithrten Ergeb-
nisindikatoren der Kataraktchirurgie. Sie
berticksichtigen z. B. nicht einen opera-
tionsinduzierten Endothelzellverlust, der
mittel- und langfristig zu einer Hornhaut-
dekompensation fithren kann [29].

Die Validitit eines Indikators — dass er
also misst, was er zu messen vorgibt — ist
ein wesentliches Giitekriterium eines Er-
gebnisindikators [25]. Die in die Litera-
turiibersicht einbezogenen Studien zei-
gen spezifische Schwierigkeiten auf, die
im Rahmen der Gestaltung von Quali-
tatssicherungsverfahren zur Kataraktope-

ration zu berticksichtigen sind. So konn-
te selbst unter den prospektiven Stu-
dienbedingungen der deutschen Studie
kein einheitliches Verstandnis vom Er-
hebungsinhalt umgesetzt werden: Einige
der Studienzentren haben die postoperati-
ve Untersuchung im Sinne eines Kompli-
kationsscreenings und nicht unter strik-
ter Befolgung der Standards zur Bestim-
mung von Refraktion und Visus durch-
gefiithrt [12]. Da die Erhebung der in die
Ergebnisindikatoren einflielenden Para-
meter zum Teil subjektiv erfolgt, sind Ab-
weichungen in Abhingigkeit von der Er-
fahrung und Nachhaltigkeit des Unter-
suchers wie die Compliance des Patien-
ten mogliche weitere Ursachen, warum
Unterschiede in Erfolgsraten nicht Aus-
druck unterschiedlicher Operationsquali-
tdt sein miissen. Auch andere Studien be-
richten von grofler Zentrenheterogenitit
in den Ergebnisraten trotz Strukturahn-
lichkeit der Einrichtungen [17]. ,,The fin-
ding [der deutschen Studie; Anmerkung
der Autoren] indicates that the allure of
measuring even the most basic outcomes
of residual refractive error and visual acui-
ty is more challenging than one might ex-
pect.“ [29]

Generelle wie fiir Kataraktoperation
spezifische methodische Schwierigkei-
ten sind nach Uberzeugung und Erfah-
rung der Autoren im Rahmen von frei-
willigen Qualitatssicherungsprojekten
wie der OcuNet Gruppe, einem Zusam-
menschluss von ambulanten augenchir-
urgischen Zentren, [24], im Zeitablauf zu
iiberwinden. Die Riickkopplung der Er-
gebnisse, eine offene Diskussion auftre-
tender Probleme und die Abwesenheit
von potenziellen Sanktionen bzw. aus-
bleibenden Vorteilen schafft die Voraus-
setzungen, dass die Teilnehmern zu einem
gemeinsamen Verstindnis des Ursache-
Wirkungs-Geflechtes in der Anwendung
des Qualititssicherungsverfahrens kom-
men und valide Daten erheben und aus-
werten konnen. Ahnliche Erfahrungen
berichten auch Teilnehmer eines Modell-
projektes zu Benchmarking im Gesund-
heitswesen, das vom Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG) gefordert wurde
(16].

Fir verpflichtende Qualitatssiche-
rungsverfahren existieren jedoch keine
allgemein akzeptierten Losungskonzep-



te, vielmehr potenzieren sich die metho-
dischen Schwierigkeiten. So kommt der
Abschlussbericht zu dem BMG-Modell-
projekt zu der Schlussfolgerung, dass ein
verpflichtendes Qualitdtssicherungsver-
fahren ,,mit einer der wesentlichen Vo-
raussetzungen fiir erfolgreiches Bench-
marking — der Freiwilligkeit der Teilnah-
me - kollidiert® [11]. Unter den Bedingun-
gen der Routineversorgung lassen sich die
Anforderungen an eine suffiziente Validi-
tat kaum erfiillen [32]. Eine hohe Zahl
von einbezogenen érztlichen Einrichtun-
gen begrenzt dariiber hinaus die Validitat
der erhobenen Daten: Aufgrund der Be-
sonderheiten der Versorgungskette bei
der Kataraktoperation — (der Operateur
ist haufig nicht gleichzeitig der Nachbe-
handler) — miisste ein flichendeckendes
Qualitatssicherungssystem auch die Au-
genirzte verpflichtend einbinden [3], die
selber keinen eigenstindigen Nutzen aus
dem Qualitatssicherungsverfahren haben
und damit auch aus einer Riickkopplung
nicht lernen kénnen.

Das Ziel einer sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung fiir die Kataraktope-
ration — die Qualitat der Patientenversor-
gung zu optimieren - ist begriiflenswert.
Solange allerdings Konzepte zur Uber-
windung der absehbaren methodischen
Probleme fehlen, ist es sehr fraglich, ob
mit einer geplanten sektoreniibergreifen-
den Qualitatssicherung fiir die Katarakt-
operation ein positiver Beitrag zur Ver-
sorgung von ophthalmochirurgischen Pa-
tienten geleistet werden kann.

Schlussfolgerung

Zu 2 Ergebnisindikatoren der Katar-
aktoperation — der visuellen Rehabilita-
tion und der refraktiven Treffsicherheit
- konnten im Rahmen einer systemati-
schen Literaturiibersicht Auftrittshaufig-
keiten im Sinne von Erfolgsraten abgelei-
tet werden. Zu den in der Literatur haufig
verwendeten Ergebnisindikatorniveaus
bestkorrigierter postoperativer Visus > 0,5
und maximale absolute Abweichung von
Zielrefraktion zu postoperativem sphiri-
schem Aquivalent <1,0 dpt werden hohe
Erfolgsraten berichtet. Trennscharfer, kli-
nisch relevanter und als Basis eines Qua-
litatsmanagements besser geeignet sind
jedoch die zu strengeren Niveaus fixier-

ten Indikatoren der Ergebnisqualitit best-
korrigierter Endvisus 21,0 und refraktive
Treffsicherheit <+0,5 dpt.

Die iiberwiegende Zahl der in die Li-
teraturiibersicht einbezogenen Studien
beschreibt Auftrittshdufigkeiten der Er-
gebnisqualitit unter Alltagsbedingungen
ohne vorherige Optimierung der Versor-
gungsprozesse. Die so erhobenen Erfolgs-
raten sollten nicht als Benchmarks im Sin-
ne von normativen Vorgaben einer ,,gu-
ten“ Versorgungsqualitdt fehlinterpre-
tiert werden. Nur 1 Studie hatte zum Ziel,
Benchmarks abzuleiten und dazu die ope-
rative Versorgung bezogen auf einen (klei-
nen) Ausschnitt der Versorgungsrealitat —
eine positiv selektierte Patientenklientel —
optimiert.

Zum Indikator ,,bestkorrigierter post-
operativer Visus 0,5 lagen die Erfolgs-
raten fiir die Gesamtkollektive der be-
schreibenden Studien zwischen 81 und
91,4%, die entsprechenden Erfolgsraten
unter Ausschluss von Patienten mit Be-
gleiterkrankungen betrugen studienein-
heitlich 95%. Die Studie zur Ableitung
von Benchmarks berichtet eine Erfolgs-
rate von 98%. Zum Indikator ,,maximale
absolute Abweichung von Zielrefraktion
zu postoperativem sphirischem Aquiva-
lent <1,0 dpt“ werden von den beschrei-
benden Studien Erfolgsraten zwischen 72
und 87%, von der Benchmarkstudie eine
Erfolgsrate von 97% genannt.

Die Literaturiibersicht bestitigt, dass
exogene durch die medizinische Versor-
gung nicht beeinflussbare und in der Per-
son des Patienten liegende Faktoren re-
levanten Einfluss auf die Auftrittshaufig-
keiten zu den Indikatoren haben. Konkret
muss der bedeutende Einfluss von visus-
reduzierenden Komorbidititen auf die vi-
suelle Rehabilitation bei der Gestaltung
von Qualitétssicherungsverfahren be-
riicksichtigt werden.

Die Qualititsvergleiche auf Basis von
Ergebnisindikatoren weisen methodische
Probleme auf, die teilweise fiir alle Indika-
tionen gelten, teilweise aber auch fiir die
Kataraktoperation spezifisch sind. Wah-
rend freiwillige Qualitatsverbtinde in der
Lage sein konnen, diese Schwierigkei-
ten zu iiberwinden, fehlen bislang ent-
sprechende Konzepte fiir das obligatori-
sche sektoreniibergreifende Qualititssi-
cherungsverfahren, das ab Mitte 2012 an-

hand der Indikation Katarakt erprobt wer-
den soll.
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