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Einleitung

Ein zu langsamer Herzschlag (bradykarde Herzrhythmusstérung) kann nach sorgfaltiger Diagnostik und Aus-
schluss reversibler Ursachen den Einsatz (Implantation) eines Herzschrittmachers erfordern. Mit dem Einsatz
RASaSa St S{TUNRAOKSY ac¢l{G3ISoSNARG 6ANR RIa %ASt OSNF:
Patienten, die bis zu Bewusstlosigkeitsanfallen reichen kénnen, zu mindern. Bei bestimmten Formen der
bradykarden Herzrhythmusstérung erhohen HB@ K NA G G Y OKSNJ RAS [ So Sy aSN»B | NIidz
GA2ya0® 9AY 6SAGSNBAE ! yosSYyRdzy3a3SoASE FNNI I SNI aOKNXR
zens (Herzinsuffizienz), bei der beide Hauptkammern und/oder verschiedene WandabschnittéeteKiam-

mer nicht mehr synchron arbeiten. Diese Form der Herzschwache kann mittels elektrischer Stimulation behan-

delt werden (kardiale Resynchronisationstherapie).

Zum Erfassungsjahr 2015 wurden die drei bislang getrenntevigpi@hren Herzschrittmachdmplantation,
HerzschrittmacherAggregatwechsel und Herzschrittmackeevision/SystemwechselExplantation in der

Richtlinie Gber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (RISKih einem Q&erfahren Herz-
schrittmacherversorgung zusammengsst Zugleich werden die 3 bisherigen'\@Sfahren als Teilbereiche
gesondert ausgewertet (Auswertungsmodule). Im Teilbereich Herzschrittmdwipdantation fokussieren die
Qualitatsindikatoren ua. auf die Beachtung von Leitlinienempfehlungen, die DdesrEingriffs, die Strahlen-
belastung der Patientin bzw. des Patienten sowie die Erreichung akzeptabler Werte bei notwendigen intraope-
rativen Messungen (Reizschwelemd Amplitudenbestimmung). Dariiber hinaus erfassen sie Komplikationen
im zeitlichen Umfal des Eingriffs und die risikoadjustierte Sterblichkeitsrate.

Seit dem Erfassungsjahr 2015 werden Daten erhoben, die eine Verknipfung-Baté€ySviederholter statio-

narer Aufenthalte von Patientinnen bzw. Patienten ermdglichen. Durch dieses Rgilégnnen zB. auch
Komplikationen erfasst werden, die erst nach Verlassen des Krankenhauses auftreten. Dieip-dfidikato-

ren, fur die Daten verschiedener Eingriffsarten ausgewertet werden, sind ebenfalls dem Teilbereich Herzschritt-
macherlmplantation zugordnet. Die externe Qualitatssicherung fiir die Herzschrittmachertherapie umfasst
weiterhin nur den stationaren Bereich.

Die Vorjahresberechnungen werden in der Auswertung mit den aktuellen Rechenregeln und leistungserbrin-
genden Standorten durchgefihrtigtdurch lassen sich ggf. Differenzen beziglich der Qualitatsindikatorergeb-

nisse und Anzabhl leistungserbringender Standorte im Vergleich zur Auswertung des Vorjahres erklaren.

Die dargestellten Informationen zur Risikoadjustierung sind vorlaufig und weyge bei der Entwicklung des
Risikoadjustierungsmodells angepasst.
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101803: Leitlinienkonforme Indikation

Qualitatsziel Mdoglichst oft leitlinienkonforme Indikation zur Herzschrittmacherimplantation bzw-ERT
Implantation

Hintergrund

Fir die Herzschrittmachertherapie waren bislang die folgenden Leitlinien von Bedeutung: Die amerikanischen
Leitlinien des American College of Cardiology Foundation und der American Heart Association (ACC/AHA) zur
Schrittmacherversorgung (Epstein et al. 80Bocused Update: Tracy et al. 2013), die europaischen Leitlinien
zum Synkopenmanagement (Moya et al. 2009) sowie die européischen Herzschrittrhaitheien (Vardas et

al. 2007).

Maf3geblich fir die Qualitatssicherung in Deutschland war die Leidimi Herzschrittmachertherapie der Deut-
schen Gesellschaft fur Kardiologie, Henzd Kreislaufforschung (Lemke et al. 2005). Hier wurde differenziert

mit Evidenzbewertung (&) und Empfehlungsklassedlfl) zur Indikationsstellung, aber auch zur Ausvesd
richtigen Systems bei bestimmten Rhythmusstérungen Stellung genommen. Im Auftrag der European Society
of Cardiology (ESC) wurden bis 2013 die neuen europdaischen Leitlinien zur Herzschrittomatlzer kardia-

len Resynchronisationstherapie entwickaéBrignole et al. 2013). Diese sind auch fir Deutschland als maf3geb-
lich anzusehen. Ein deutscher Kommentar zu denlEeglhien von 2013 erschien 2015 (Israel et al. 2015).

Unterteilung der Bradykardien in persistierende und intermittierende Bradyikard

Ausgangspunkt der europaischen Leitlinie ist eine erstmalige Unterteilung der Bradykardien in persistierende
und intermittierende Bradykardien. Die klinische Présentation der Patientin bzw. des Patienten ist wichtigstes
Entscheidungskriterium flr dilmplantation eines permanenten Schrittmachers.

Die unten stehende Abbildung zeigt die Unterteilung und ihre Unterkategorien. Von Bedeutung ist vor allem
die weitere Untergliederung der intermittierenden Bradykardien in Eidldimentierte und vermuteted. h.
nicht EK@lokumentierte Bradykardien.

Hinsichtlich der Atiologie besteht bei persistierender Bradykardie eine intrinsische (organische) Funktionssto-

rung des Sinuder AVKnotens; fur intermittierende Bradykardien kommen zusétzlich auch exddnsiFak-
toren (z.B. Vagusreiz) als Ursache in Frage.
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Persistierende und intermittierende Bradykardien unterscheiden sich in ihrer vorherrschenden Symptomatik:

*

Persistierende Bradykardie Intermittierende Bradykardie

e
-
=

Abbildung: Unterteilung der Bradykardien in persistierende und intermittierenBeadykardien (Quelle: Israel et al. 2015)

Waéhrend bei persistierender Bradykardie eher unspezifische Symptome (leichte Ermudbarkeit, reduzierte phy-
sische Belastbarkeit, Mattigkeit, Reizbarkeit, Apathie, kognitive Stérungen, Schwindel) zu beobachten sind tre-
ten bei intermittierender hochgradiger Bradykardie typischerweise Prasynkopen oder Synkopen auf.

Die Leitlinie hebt die notwendige Diagnostiéi lden unterschiedenen Formen der Bradykardie hervor:

w 5AS 5AF3y2aS SAYSNI LISNBAAGASNBYRSY . -BKGRgedtdltM&-A S { |
den.

w ! dZOK FTNNJ SAYS AyidSNN)YAG G-DoRMBnaRS angestievérdeh. B@R.AsSeina 2t £ G S
LangzeHEKG, der Einsatz eines Ereignisrekorders (bis zu 30 Tagen) oder die Implantation ehfrekboadgrs
erforderlich.

w . SA @SNI)Ndzi S S NJ-Dokiménéafioh deRAkriS/thmi® Koyingn dée EQebnisse provokativer
Tests(invasive elektrophysiologische Untersuchung, Kipptisotersuchung) in Einzelfallen die Diagnose stiit-

zen.

Es existiert keine definierte Untergrenze fir die Herzfrequenz, unterhalb derer eine antibradykarde und damit
Schrittmachertherapie indizierttisDeshalb ist aus Sicht der Leitlinie die Korrelation zwischen Symptomen und
per EKG nachgewiesener Bradykardie essentiell fiir die Entscheidung zu einer Schrittmachertherapie.

Im Folgenden wird eine Ubersicht der Indikationen zur Herzschrittmacherfegegeben, die durch den Indi-

1F 02N a[ SAGEAYASY 12y F2NY¥S LYRALFGAZY 0SA oNI R&]1FNRS:
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w {Blbck

w {Aydzaly2idSyaey RNERTEchykafdiefSyadranBTS). NI R& {1 NRA S
w . NIFR8TFINRAS 0SA LISN¥YIYySYyGSY £2NK2FFft AYYSNY
wSchenkelblock

w Y I-Si#ugsindrom

w *laz2gl3rtsSa {@yRNRY

w Y1t FINB {ey]l2LISy-Tipkosphatlesa A G A ISY | RSy2aiy

w 1FNRAFES wSaeayOKNRYA&AlI GA2yaidKSNI LIAS

Die fur den Indikator gewahlte Unterteilung bertcksichtigt die Einteilung der Bradykandpensistente und
intermittierende Bradykardien; sie fasst jedoch analoge Indikationen aus beiden Bereichen zusanBnéej z.
AV:Block und Sinusknotensyndrom.

AV-Block

Ein AVWBIlock ist die haufigste Indikation zur Implantation eines permanenemddhrittmachers. Die Schritt-
machertherapie bewirkt neben funktionalen Verbesserungen bei hohergradigeBidek (AWBlock 11, Typ

Mobitz und AWBlock Il1) eine Senkung der Sterblichkeit und eine Reduktion der Inzidenz von Synkopen (Edhag
und Swahn 1976Johansson 1966). Bei der sehr seltenen Indikatiokek | und bei ABlock I, Typ Wencke-
bach stehen eine Besserung der Symptomatik und eine Normalisierung desgP@lls im Vordergrund.

AV-Block | mit Uberleitungsdauer390ms:
Bei Patientinnerund Patienten mit A\Block |, P€Zeit >300s und damit begrindbaren Symptomen wurde die
Schrittmacherindikation von llb nach lla aufgewertet.

AV-Block Il und IlI:

Bei héhergradigem ABlock (I, Typ Mobitz oder Ill) wird die S¥erapie sowohl bei syptomatischen als
auch bei asymptomatischen Patientinnen und Patienten empfohlen (Kldadikation). Bei AABlock I, Typ
Wenckebach wird die Schrittmacherimplantation empfohlen, wenn Symptomatik vorliegt oder elgloak/
intra- oder infrahisar lokalisrt ist (Klasse IHndikation). Besonders bei einem breiten GR8nplex ist ein
Fortschreiten des ABlocks I, Typ Wenckebach in einen héhergradigeBlagk zu erwarten.

Sinusknotensyndrom inklusive BTS

Beim Sinusknotensyndrom sind positive wirkungen der Schrittmachertherapie auf Morbiditat oder Mortali-

tat bei bradykarden Patientinnen und Patienten nicht nachgewiesen (Sasaki et al. 1988). Die Schrittmacherthe-
rapie zielt daher auf eine Verbesserung bradykarder Symptomatik, bei intermittiencBdelykardien auch auf

die Pravention von Synkopen.

Da die Schrittmachertherapie bei Sinusknotensyndrom mit der Reduktion bradykarder Symptomatik begriindet
wird (wobei auch Synkopen als filhrende Symptome gewertet werden), ist die Schrittragblantaion bei

asymptomatischer Sinusknotenfunktionsstérung nicht indiziert.

Bei EK&@lokumentiertem Zusammenhang zwischen Symptomatik und Sinusknotenerkrankung existiert fir die
Schrittmachertherapie sowohl bei persistenter als auch bei intermittierenderyi&eadie eine Indikation der
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Klasse I.

Falls der Zusammenhang von Symptomatik und Sinusbradykardie nicht mittels EKG nachgewiesen werden kann
(vermuteter/wahrscheinlicher Zusammenhang), liegt bei persistenter Bradykardie lediglich eine Indikation der
Klasse llb vor (Schrittmacherimplantation nur in Ausnahmefallen). Bei intermittierender Bradykardie ist in die-
sem Fall von einer KlasHe-Indikation auszugehen, sofern Asystolien mit einer Dauer von mehr als 6 Sekunden
und einmalige oder rezidivierende Sylen aufgetreten sind. In einigen Fallen kann auch eine Schrittmacher-
implantation bei Asystolien mit einer Dauer von 3 bis 6 Sekunden in Erwagung gezogen werden.

Bradykardie bei permanentem Vorhofflimmern

Die neuen européischen Leitlinien sehendtaardie bei Vorhofflimmern in Kombination mit einem héhergra-
digen AVBIock als Klasddndikation fir die Herzschrittmachertherapie (Brignole et al. 2013). Entscheidend ist
hierbei die AWBlockierung. Fir diese Indikation ist die SymptomBtiidykardieKorrelation von untergeord-

neter Bedeutung; es besteht Konsens, dass Schrittmachertherapie rezidivierende Synkopen verhindern kann
und die Uberlebenswahrscheinlichkeit erhoht.

Schenkelblock

Bei Patientinnen und Patienten mit Schenkelblock und uekl8ynkope ist zunéchst zu prufen, ob ggf. die Im-
plantation eines Defibrillators oder kardiale Resynchronisationstherapie indiziert ist (b5 a@der Vorlie-
gen einer CRIndikation der Klasse ).

Bei alternierendem Schenkelblock und unklarer Syekist eine Progression zu héhergradigemBdtk zu
erwarten; daher sieht die Leitlinie bei diesem Befund eine Kikbsdikation flr Schrittmachertherapie.

Bei Linksoder Rechtsschenkelblock und unklarer Synkope sollte die Entscheidung fir oderegeg&chritt-
machertherapie nach einer elektrophysiologischen Untersuchung fallen (Moya et al. 2011): Falls-Z&ie HV
>=70ms gemessen wird oder es nach provokativen Tests zu infrahisaren Blockierungen kommt, liegt ebenfalls
eine Klassé-Indikation fir die Implantation eines Schrittmachers vor. Bei negativem Befund sollte der Nach-
weis des Zusammenhangs zwischen Schenkelblock und (bradykarder) Symptomatik durch implantierbaren
LoopRekorder erbracht werden.

In Ausnahmeféllen ist auch ohne positiveRUBefund eine Schrittmacherimplantation vertretbar (Klatige
Indikation). Dies gilt B. fur altere Patientinnen und Patienten, die dem Risiko rezidivierender Synkopen ggf.
ohne prodromale Phase und damit einer erheblichen Verletzungsgefahr ausgesedtzt

KarotisSinusSyndrom

Aufgrund der Ergebnisse einer systematischen Literaturiibersicht (Brignole und Menozzi 2011) stufen die Auto-

rinnen und Autoren der neuen europaischen Leitlinie die Herzschrittmalctaikation bei KarotisSinusSyn-
drom herauf (bislang Klasse lla, nach neuen Leitlinien Klasse I, Brignole et al. 2013).

© IQTIG2019 Stand: 16.12.2019 8
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Allerdings wurden auch die diagnostischen Kriterien angepasst: Neben rezidivierenden Synkopen oder synko-
penbedingten Verletzungen und dem (positiven) Ergebnis der Kamitssaassage wird der Nachweis von
Asystolien mit einer Dauer von mehr als 6 Sekunden verlangt (bish&ekunden) (Krediet et al. 2011).

Vasovagales Syndrom

Nach Einschatzung der Autorinnen und Autoren der europaischen Leitlinien sind diesehmgirBelege fiir

den Nutzen der Schrittmachertherapie bei vasovagaler bzw. neurokardiogener Synkope eher schwach (Brignole
et al. 2013, Connolly et al. 2003). Die Leitlinien sehen deshalb eine Indikation lediglich bei Patientinnen und Pa-
tienten >40 Jahredie einem erheblichen Verletzungsrisiko durch Synkopen ohne prodromale Phasen ausge-
setzt sind.

Eine Klass#la-Indikation liegt vor, wenn der Zusammenhang zwischen Symptomatik und Bradykardie durch
EK@EBefunde gestiitzt wird und Asystolien mit einer Banon mehr als 6 Sekunden auftreten.

Falls der SymptomatiBradykardieZusammenhang lediglich durch einen positiven Kipptischbefund gestitzt
wird, ist nur eine Klasskb-Indikation gegeben. Eine Schrittmacherimplantation ist nur in Einzelfallen wertre
bar, sofern andere Therapien erfolglos geblieben sind.

Unklare Synkopen bei positivem AdenesiiphosphaiTest

Die Aussagekraft des auRRerst selten durchgefihrten AdergimosphatTests wird in den Leitlinien als

al 2y iNRJSNEAG gk ¢taSa13)KEY éxistiert @ne &ldzelne Studie, die zeigt, dass bei dlteren Pa-
tientinnen und Patienten mit unklaren Synkopen und einer positiven Reaktion auf intravends verabreichtes A-
denosintriphosphat die Implantation von DEg2hrittmachern die Hiigkeit von Synkopen reduziert

(Flammang et al. 2012).

In den Leitlinien findet sich daher eine Klaibelndikation fur die Schrittmachdmplantation bei Patientinnen
und Patienten mit unklaren Synkopen oder synkopenbedingten Verletzungen untv@osiAdenosinlriphos-
phat-Test. Fur die LeitlinieAutorinnen und LeitlinierAutoren bleibt jedoch die EKBokumentation einer
Bradykardie bei spontaner SynkopeBz mithilfe implantierbarer LooRekorder, das validere Entscheidungs-
kriterium fur die Schittmachertherapie (Brignole et al. 2013).

Kardiale Resynchronisationstherapie

Seit dem Erfassungsjahr 2018 wird auch die Leitlinienkonformitat der Indikation bei kardialer Resynchronisati-
onstherapie als fuhrender Indikation zur Implantation gepridtir Definition der CRIRdikationen kommt die

ESd eitlinie zur Herzschrittmacheund kardialen Resynchronisationstherapie aus dem Jahr 2013 (Brignole et
al. 2013) zur Anwendung, da diese Empfehlungen etwas liberaler formuliert sind als die in-deitlE8€zu
ventrikularen Arrhythmien (Priori et al. 2015) und die in der-E&@inie zur Herzinsuffizienz (Ponikowski et al.
2016) enthaltenen Empfehlungen zur CRierapie.

Die ESCeitlinie zur Herzschrittmacheund kardialen Resynchronisationsttapie (Brignole et al. 2013) enthalt
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Empfehlungen zu folgenden Patientengruppen, die fur die Uberpriifung der Indikation einéxI@REnNta-
tion relevant sind:

w

w /we¢ 0SA tlIGASYGAYYSY dzyR t | GASYGSY AY {AydzZANKe iKY
w /we¢ 0SA tI GAS ymitheymaseytenddérRoffiimmérd Sy G Sy

w /we¢ 0SA tlIGASYGAYYSYy dzyR t | (HidksfidnSbgi defidniein Yprdd@ 8iy G A 2 v
nes konventionellen Systems durchgefiihrt werden soll

Die ebenfalls in der ES@itlinie enthaltene CRIMdikationbei Patientinnen und Patienten mit konventioneller
Schrittmacheiindikation, bei denen die Erstimplantation eines €C®fstems infrage kommt (Eovo-Implan-
tation) wird dagegen nicht berticksichtigt, da diese keine priméarel@diRation ist, sondern hiesd die flh-
rende Indikation zur Implantation die konventionelle Schrittmachmetikation ist.
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Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikatid2020

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
17:B fuhrendes Symptom M 0 = keines (asymptomatisch) FUEHRSYMPTOM
= PrasynkopeBchwindel
= Synkope einmalig
= Synkope rezidivierend
= synkopenbedingte Verletzung
= Herzinsuffizienz
= Symptome einer Vorhofpfrop-
fung: spontan oder infolge
Schrittmachersyndrom
9 = asymptomatisch unter externer
Stimulation
99 =sonsiges
18:B Herzinsuffizienz M 0 = nein HERZINSUFFIZIENZ
1= ja, NYHAI
2= ja, NYHA I
3= ja, NYHA Il
4 = ja, NYHA IV
19:B fuhrende Indikation M = AV-Block I, Il oder Il FUEHRINDIKHSM
zur Sghrlttmacherlmp- 5 = Schenkelblock (mit vermutetem
lantation Zusammenhang zur Bradykardi
6 = Sinusknotensyndrom (SSS) inkl
sive BTS (bei paroxysmalguef-
sistierendem Vorhofflimmern)
7 = Bradykardie bei permanentem
Vorhofflimmern
8 = KarotisSinusSyndrom (CSS)
9 = Vasovagales Syndrom (VVS)
10 =kardiale Resynchrosationsthe-
rapie (ohne Bradykardie)
99 =sonstiges
20:B Atiologie M = angeboren AETIOLOGIE
= neuromuskular
= infarktbedingt
4 = AV-KnotenAblation durchge-
fuhrt/ geplant
= sonstige Ablationsbehandlung
= Zustand nach herzchirurgischer
Eingriff
7 = Zustand nach Transkatheter
Aortenklappenimplantation
(TAVI)
9 = sonstigetinbekannt
21:B Persistenz der M 1 = persistierend PERSISTENZBRADYKARDI

Bradykardie

© IQTIG2019
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Item Bezeichnung

M/K

Schliissel/Formel

Feldname

22:B erwarteter Anteil M
ventrikularerStimula-

tion

25:B Vorhofrhythmus M

26:B AV-Block M

27:B intraventrikulare Lei- M

tungsstorungen

28:B QRSKomplex K

29:B Pausen aul3erhalb von M

Schlafphasen

2=
3=

2=

3=

intermittierend
keine Bradykardie

>= 95%
>= 40% bis < 95%
< 40%

normofrequenter Sinusrhythmus

SinusbradykardiedABlockierun-
gen

paroxysmalespersistierendes
Vorhofflimmernilattern

permanentes Vorhofflimmern

Wechsel zwischen Sinus-
bradykardie und Vorhofflim-
mern (BTS)

sonstige

keiner

AV:Block I. Grades, Uberleitung
<=300 ms

AV-Block |. Grades, Uberleitung
> 300 ms

AV-Block Il. Grades, Typ
Wenckebach

AV:Block Il. Grades, Typ Mobitz
AV-Block Ill. Grades

nicht beurteilbar wegen Vorhof-
flimmerns

AV-Block nach HiBindelAbla-
tion (geplantdurchgefiihrt)
keine

Rechtsschenkelblock (RSB)

Linksanteriorer Hemiblock (LAH
+ RSB

Linksposteriorer Hemiblock
(LPH) + RSB

Linksschenkelblock
alternierender Schenkelblock
kein Eigenrhythmus

sonstige

<120 ms

120 bis < 130 ms
130 bis < 140 ms
140 bis < 150 ms
>= 150 ms

keine Pause
<=3s
>3shis<=6s

STIMBEDUERF

VORHOFRHYTHMUS

AVBLOCK

INTRAVENTRIKLEITSTOER

QRSKOMPLEX

HERZPAUSE
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09/1 - Herzschrittmacher-Implantation
101803: Leitlinienkonforme Indikation

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
3=>6s
4 = nicht bekannt
30:B Zusammenhang zwi- M 0 = kein Zusammenhang ZHSYMPBRADYKARDIE
schen Symptomatik 1 = wabhrscheinlicher Zusammen-
und Bradykardie/Pau- e
sen s
2 = EKGdokumentierter Zusam-
menhang
3 = keine Bradykardie keine Pau-
sen
32.1B Ejektionsfraktion K in % EJEKTFRAKTION
33:B AV:Knotendiagnostik K 0 = nicht durchgefuhrt AVKNOTENDIAG
1 = Nachweis spontaner infrahisére
AV-Blockierungen in EPU
2 = H\\Zeit >= 70 ms oder Provoka-
tion von infrahisaren Blockierun:
gen in EPU
3 = positiver AdenosifTest
4 = kein pathologischer Befund
34:B neurokardiogene Diag- K 0 = keine NEUROKARDIODIAG
nostik 1 = Kaotissinusmassage mit
synkopaler Pause > 6 s
2 = Kipptisch positiv
3 = beides
35:B chronotrope Inkompe- K 0 = nein CHRONOTRINKOMP
tenz bei Erkrankung 1=ja
des Sinusknotens
36:B konservative Therapie K 0 = nein NONDEVICEINEFFEKTIV
ineffektiv/ unzu- 1=
- = ja
reichend
38:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
http://www.dimdi.de
EF* Patientenalter am Auf- | - alter(GEBDATUM;AUFNDATUM)  alter

nahmetag in Jahren

*Ersatzfeld im Exportformat

© IQTIG2019
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101803: Leitlinienkonforme Indikation

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)
Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

101803

Leitlinienkonforme Indikation
Indikationsstellung

Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

X dnznn 3

Qualitatsindikator im Vorjahr nictiterechnet

Die Leitlinie beschreibt alle klinischen Konstellationen, die nach aktueller
wissenschaftlichem Stand einen Herzschrittmacher bzw. eilFER/Etem
indizieren kdnnen. Der Qualitatsindikator ist nahezu dirfieAbbildung der

[ SAGEAYASY $20SA RAS 9YLIFSKfdzy3a
fasst werden. Die Bundesfachgruppe ist der Uberzeugung, dass fiir die
{dzyyS ittt SNILYRA(FGA2YSYy 3ISF2NRS
eines Krankenhauseitlinienkonformitat vorliegen sollte.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patientinnen undPatienten mit leitlinienkonformer Indikation zur Herz-
schrittmacher bzw. CRP-Implantation

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, aufRer fiihrende Indikation zur Herzschri
macherimplantation "sonstiges"

CNNJ o a hekatibriedafs Restekategorie lasst sich die Leitlinienkonf
mitat nicht tberpriifen. Diese Falle sind daher aus der Grundgesamtheit
geschlossen.

09/1:B
fn_Indikation_Leitlinienkonform
FUEHRINDIKHSM %between% c(1,10)

fn_AVBlock_Ablation
fn_CRTIndikation_AF_HSM
fn_CRTIndikation_SIN_HSM
fn_CRTIndikation_SM_UPG_HSM
fn_hoheVentrikulaereStimulation_HSM
fn_Indikation_Adenosintest
fn_Indikation_AVBIlockl
fn_Indikation_AVBIlock2_3

fn_Ind ikation_AVBlock2 Wenckebach
fn_Indikation_Bradykardie
fn_Indikation CRT
fn_Indikation_KarotisSinusSyndrom
fn_Indikation_Leitlinienkonform
fn_Indikation_Schenkelblock
fn_Indikation_SinusknotenSyndrom
fn_Indikation_VasovagalesSyndrom

© IQTIG2019
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101803: Leitlinienkonforme Indikation

Verwendete Listen

Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

fn_IV_QRS120

fn_Permanen tesVorhofflimmern
fn_SystemumstellungSMICDzuCRTP
fn_ZhSymptBradykardie

OPS_Systemumstellung_ICDzuCRTP
OPS_Systemumstellung_SMzuCRTP
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Gruppe: Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden
Herzrhythmusstérungen

Bezeichnung Gruppe Leitlinienkonforme Systemwabhl bei bradykarden Herzrhythmusstérungen

Qualitatsziel Mdoglichst oft leitlinienkonforme Wahl eines Herzschrittmachers bei bradykarden Herzrhy
musstorungen

Hintergrund

Die Ausfuhrungen der europaischen Leitlinien (Brignole et al. 2013) zur Systemwahl bei bradykarden Herzrhyth-
musstérungen beginnen mit einer Ubersicht empirischer Studien zum Therapieerfolg bei Verwendung von Ein-
kammersystemen (VVI und AAl) und von Zweikansystemen. Beriicksichtigt werden auch eine Metaanalyse
(Healey et al. 2006) und ein systematischer Review (Castelnuovo et al. 2005).

Die Leitlinien fassen die Ergebnisse der Vergleichsstudien wie folgt zusammen (Brignole et al. 2013):

w |y G S NdHKiblickSaRf §lberleben/Sterblichkeit sind nicht nachweisbar

w . SA %sSA{lIYYSNReAGSYSY &aAYR 6SYyA3ISNI 9Yo2ftASyk{ OKf |
w 5AS LYTARSYyl @2y +2NK2FFEAYYSNY Aad o0SA %gSA1FYYS]
® . S A% @er Ratientipnen und Patientedenen ein Einkammersystem (VVI) implantiert wird, entwickelt

sich ein Schrittmachersyndrom

w 9AYS LRAAGADBS ! dzZA6AN] dzyd FdzF | SNIAyadzFFAT ASyYy T RdzNJ
nachzuweisen

Der Vorteil von Zweikammegegentiber Eikammersystemen ist fur Patientinnen und Patienten mit Sinus-
bradykardie deutlicher ausgepragt, was vor allem auf die geringere Inzidenz von Vorhofflimmern nach der Im-
plantation von Zweikammersystemen zurtickzufiihren ist.

In einer neueren Untersuchung @ken et al. 2011) wurden A8lsteme mit DDI3ystemen verglichen. Die
Ergebnisse der Schrittmachertherapie waren bei Patientinnen und Patienten ra8y&fdmen deutlich
schlechter. In dieser Patientengruppe war die Inzidenz von paroxysmalem Vorhofflinmdleer, es bestand

ein deutlich erhdhtes Risiko fir Folgeeingriffe und zudem trat bei einem kleinen, aber signifikanten Anteil der
Patientinnen und Patienten mit Sinusknotensyndrom ein zuséatzlichdsldak auf.

Diese Befundlage veranlasst die Autoenrund Autoren der Leitlinien, generell bei Patientinnen und Patienten
in Sinusrhythmus die Implantation eines DBixstems zu empfehlen (siehe Abbildung). (Anfénglich) héhere
Kosten und das im Vergleich zu Einkammersystemen hdhere Komplikationsrisikeebeirdmersystemen

kénnen in Kauf genommen werden. Bei Bertcksichtigung langerer Zeitrdume und der moglichen (und bei ei-
nem erheblichen Teil der Behandlungsfalle auch eintretenden) negativen Konsequenzen der Implantation von
Einkammersystemen relativiertcsi deren Kostenvorteil (Brignole et al. 2013).

Bei ihrer grundsatzlichen Empfehlung von Zweikammersystemen machen die européischen Leitlinien ausdriick-
lich keinen Unterschied zwischen permanenter und intermittierender Rhythmusstérung, weil in deturitera
zwischen beiden klinischen Auspragungen nirgends unterschieden wird und damit jede Datenbasis fehlt (Brig-
nole et al. 2013). Argument fir die Zweikammerstimulation ist die Prophylaxe eines Schrittmachersyndroms,
das (in einer Softwareandomisierten Stdie) bis zu 266 Crossover von VVI zu DDD begriindete (Lamas et al.
2002).
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Allerdings halten die Autorinnen und Autoren der Leitlinien die Evidenz zugunsten der Zweikammersysteme
nicht fur ausreichend, um grundsétzlich die Verwendung anderer Systeraehdie®en zu kénnen. Fir einige
Indikationen werden daher Systeme 2. undlu.auch 3. Wahl vorgeschlagen, die in Einzelféllen implantiert
werden kénnen. Somit besteht Spielraum fiir die Beriicksichtigung individueller Konstellationen, disich z.
durch en fir eine bestimmte Patientin bzw. einen bestimmten Patienten absehbar deutlich erhdhtes Kompli-
kationsrisiko bei der Verwendung eines Zweikammersystems ergeben kdnnen (Brignole et al. 2013).

Sinusknotensyndrom Sinusknotensyndrom
Intermittierend Persistierend

Intermittierend

Persistierend

Chronotrope Keine chronotrope Sinusknoten- Keine Sinusknoten- Vorhof-
Inkompetenz Inkompetenz funktionsstérung funktionsstérung flimmern
| '
1.Wahl: 1.Wahl: 1.Wahl: 1.Wahl: 1.Wahl: VVIR DDD + AVM
DDDR + AVM DDDR + AVM DDDR + AVM DDDR DDD (VVI bei per-
2.Wahl: 2.Wahl: 2.Wahl: 2.Wahl: 2.Wahl: manentem
AAIR AAI DDDR ohne AVM DDD VDD VHF)
3.Wahl: 3.Wahl: 3.Wahl:
AAIR VVIR VVIR

Y
CRT-Indikation Uberpriifen

Abbildung: Schrittmachersystemwahl. AVM = AV-Zeit-Management, CRT = kardiale Resynchronisationstherapie,
VHF = Vorhofflimmern (Quelle: Israel et al. 2015)

Fur Patientinnen und Patienten mit permanentem Vorhofftiern ist nach den Leitlinien ein V8ystem indi-

zZiert. Frequenzadaptives Pacing ist angebracht, da dieser Funktionsmodus die physische Belastbarkeit der Pati-
entinnen und Patienten fordert und Symptome&urzatmigkeit ua. ¢ reduziert (Lau et al. 1989, lweg und Lau

2000, Oto et al. 1991). Zu diesem Punkt vertritt die Leitlifiemeitsgruppe zudem die Auffassung, dass eine
Minimalfrequenz von 70/min. eingestellt werden sollte, um den Wegfall der atrialen Pumpfunktion zu kompen-
sieren (Brignole et al. 2013)

Die empirische Evidenz zugunsten des frequenzadaptiven Pacing ist nach Einschatzung der-Aditiitgn
gruppe fur Zweikammersysteme nicht so Uberzeugend wie fliE¥i\WKammersysteme (Brignole et al. 2013).
Entsprechende Studien erbrachten widergphliche Resultate (B. Padeletti et al. 2006, Lamas et al. 2007).
Die Leitlinien geben entsprechende Empfehlungen fur einige Indikationen bei Sinusbradykardie.

Ein adaquat programmiertes AXéitManagement kann zur Vermeidung unnétiger rechtsventéker Stimula-

tion beitragen. Die Autorinnen und Autoren der Leitlinien halten diese Programmierung insbesondere bei Pati-
entinnen und Patienten mit intermittierenden Bradykardien fur erforderlich, da in dieser Subgruppe nur selten
und kurzzeitig ventrikulé@r Stimulationsbedarf besteht (Brignole et al. 2013). Da die Leitlinien nur manuelle
AV-ZeitProgrammierung bis 250 ms und &X¥itHysterese (nicht aber Algorithmen zum Wechsel zwischen AAI
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und DDD) als technische Lésung nennen und das ProgrammierverimattenVersorgungskette durch Quali-
tatssicherung nicht Uberprift werden kann, wird das MerkmalZgitManagement im vorliegenden Algorith-
mus zur Uberpriifung der Systemwahl nicht beriicksichtigt.

Bei AVBlock und hohem erwarteten ventrikularem Stimutatsbedarf ist zu prufen, ob kardiale Resynchroni-
aF 0A2yaidKSNI LIAnG/o-CGRARAR M{SINTIA 2AyAdio @ a5RASS Sy G A LINBOKSY RS 9Y
sich auf die Untersuchung von (Curtis et al. 2013).

Der deutsche Kommentar zu den europaischeitlinien (Israel et al. 2015) gibt konkrete (nicht evidenzba-
sierte) Empfehlungen zum quantitativen Umfang der Verwendung von Systemen 1., 2. und 3. Wahl:

w {2a0SYS Mo RINKILY LB ypint GA2y Sy 6a3dSySNBffao

w {240SYS :ndoaAKYRENENKE KO

w {2&a0SYS: 0w 2yldkNI YA Vi Apy RAGARdzSt t Sy 9AyT St FNftSyao

5AS LYRA{IFG2NBYINHzZLIIS o SAGEAYASY 12y F2NYS {2ailiSYsgl K
zwei Qualitatsindikatoren. Der erste Indikator erfasst den Anteil lagtikdnformer Systemwahlentscheidun-

gen am Implantationsvolumen der Einrichtung insgesamt. Fir diesen Indikator werden implantierte Systeme 1.,

2. oder 3. Wahl als leitlinienkonforme Implantationen gewertet; ein fixer Referenzbereich ist definiert

(>=90%).

Der zweite Indikator erfasst den Anteil der Systeme 3. Wahl am Implantationsvolumen der Einrichtung. Da Sys-
teme 3. Wahl nur in begriindeten Ausnahmefallen indiziert sind, sollte der Anteil von implantierten Systemen

3. Wahl nicht zu hoch sein. In Absgraanit der Bundesfachgruppe Herzschrittmacher und Defibrillatoren wird

ein Referenzbereich von 40 % gewahlt. Dieser Referenzbereich orientiert sich an der Empfehlung im deut-
schen Kommentar zu den EB€ltlinien, dass Systeme 3. Wahl bei bis 261 &llerSchrittmacherimplantationen
indiziert seien (Israel et al. 201&¥a jedoch zurzeit noch keine ausreichende Evidenz fur eine gesicherte Ein-
schatzung des zu erwarteten Anteils an Systemen 3. Wahl besteht, wurde ein Referenzbereici @& <=
festgelegt.

Da den Daten der externen stationaren Qualitatssicherung derzeit keine Hinweise auf eine zu seltene Implanta-

tion von Systemen 1. Wahl bzw. auf eine zu haufige Implantation von Systemen 2. Wahl zu entnehmen sind,
sind hierzu keine Qualitatsindikatorergredern lediglich Kennzahlen definiert.
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54140: Leitlinienkonforme Systemwabhl

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikatid2020

Iltem Bezeichnung

M/K

Schliissel/Formel

Feldname

17:B fuhrendes Symptom

fihrende Indikation
zur Schrittmacherimp-
lantation

19:B

21:B Persistenz der

Bradykardie

25:B Vorhofrhythmus

26:B AV-Block

keines(asymptomatisch) FUEHRSYMPTOM
Prasynkopebchwindel

Synkope einmalig

Synkope rezidivierend

synkopenbedingte Verletzung

Herzinsuffizienz

Symptome einer Vorhofpfrop-
fung: spontan oder infolge
Schrittmachersyndrom

asymptomatisch unter externer
Stimulation

99 =sonstiges

M 1=
5=

8=
9=

AV-Block |, Il oder Il

Schenkelblock (mit vermutetem
Zusammenhang zur Bradykardir

FUEHRINDIKHSM

Sinusknotensyndrom (SSS) inkl
sive BTS (bei paroxysmalguef-
sistierendem Vorhofflimmern)

Bradykardie bei permanentem
Vorhofflimmern

KarotisSinusSyndrom (CSS)
Vasovagales Syndrom (VVS)

10 =kardiale Resynchronisationsthe-

rapie (ohne Bradykardie)

99 =sonstiges

persistierend PERSISTENZBRADYKARDI
intermittierend

keine Bradykardie

normofrequenter Sinusrhythmus VORHOFRHYTHMUS

Sinusbradykardie3ABlockierun-
gen

paroxysmalespersistierendes
Vorhofflimmernilattern

permanentes Vorhofflimmern

Wechsel zwischen Sinus-
bradykardie und Vorhofflim-
mern (BTS)

sonstige

keiner AVBLOCK

AV:Block I. Grades, Uberleitung
<=300 ms
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Item Bezeichnung M/K

Schliissel/Formel

Feldname

33:B AV-Knotendiagnostik =~ K

42:B System M

2=

AV-Block . Grades, Uberleitung
> 300 ms

AV-Block Il Grades, Typ
Wenckebach

AV-Block Il. Grades, Typ Mobitz
AV-Block Ill. Grades

nicht beurteilbar wegen Vorhof-
flimmerns

AV:Block nach HiBlndetAbla-
tion (geplantdurchgefiihrt)
nicht durchgefihrt

Nadweis spontaner infrahisérer
AV-Blockierungen in EPU

H\tZeit >= 70 ms oder Provoka-
tion von infrahisaren Blockierun:
genin EPU

positiver AdenosifTest
kein pathologischer Befund

VVI
AAl
DDD
VDD

CRTSystem mit einer Vor-
hofsonde

CRTSystem ohne Vorhofsonde

Leadless Pacemakantrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)

sonstiges

AVKNOTENDIAG

ASMSYSTEMPO
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeerfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

54140

Leitlinienkonforme Systemwahl
Indikationsstellung
Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

X dnznn 3

Die Leitlinie beschreibt alle klinisch&onstellationen, die nach aktuellem
wissenschaftlichem Stand die Systemwahl eines Herzschrittmachers bee
flussen. Der Qualitatsindikator ist nahezu eine-Alibildung der Leitlinie,
620SA RAS OYLIFSKfdzy3aailidzZFSy L oA
den. Die Bundesfachgruppe ist der Uberzeugung, dass fir die Summe al
EKALYRATFGAZ2YSY 3IST2NRSNI 6SNRSy
Krankenhauses Leitlinienkonformitét vorliegen sollte.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zéhler
Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Systemwahl
Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, auBer fuhrenkhdikation zur Herzschritt-
macherlmplantation "kardiale Resynchronisationstherapie” oder "sonsti-
ges", mitimplantiertem Eipder Zweikammersystem

Der Qualitatsindikator umfasst nur bradykarde Herzrhythmusstérungen. |
aafivaASG LYRA{LFGAZ2YSY +ta wSadsSil
nicht Uberprifen. Diese Falle sind daher aus der Grundgesamtheit ausge
schlossen.

09/1:B
fn_Systemwahl_Leitlinienkonform

FUEHRINDIKHSM %between% c(1,9) & ASMSYSTEMPO %in%
c(1,2,3,4,7)

fn_Indikation_Adenosintest
fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemwahl_Adenosintest
fn_Systemwahl_AVBL_DDD
fn_Systemwahl_AVBL_VDD_2
fn_Systemwahl_AVBL_VVI
fn_Systemwahl_AV BL_VVI_3
fn_Systemwahl_Bradykardie_AF
fn_Systemwahl_CSS
fn_Systemwahl_Leitlinienkonform
fn_Systemwahl_Schenkelblock
fn_Systemwahl_SSS_AAIl_2
fn_Systemwahl_SSS_AAIl_3
fn_Systemwahl_SSS_DDD

© IQTIG2019
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fn_Systemwahl_SSS_VVI
fn_Systemwahl_SSS_VVI_3
fn_Systemwahl_VVS

Verwendete Listen -

Darstellung -

Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

© IQTIG2019 Stand: 16.12.2019

24



Prospektive Rechenregeln fir das Erfassungsjahr 2020 nach QSKH-RL
09/1 - Herzschrittmacher-Implantation
54143: Systeme 3. Wahl

54143: Systeme 3. Wahl

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikatid2020

Iltem Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
19:B fihrendelndikation M 1= AV:Block I, Il oder 11l FUEHRINDIKHSM
zur S(_:hrlttmacherlmp- 5 = Schenkelblock (mit vermutetem
lantation Zusammenhang zur Bradykardi
6 = Sinusknotensyndrom (SSS) inkl
sive BTS (bei paroxysmalguef-
sistierendem Vorhofflimmern)
7 = Bradykardie bei permamtem
Vorhofflimmern
8 = KarotisSinusSyndrom (CSS)
9 = Vasovagales Syndrom (VVS)
10 =kardiale Resynchronisationsthe-
rapie (ohne Bradykardie)
99 =sonstiges
21:B Persistenz der M 1 = persistierend PERSISTENZBRADYKARDI
Bradykardie 2 = intermittierend
3 = keineBradykardie
25B Vorhofrhythmus M 1 = normofrequenter Sinusrhythmus VORHOFRHYTHMUS
2 = SinusbradykardiegABlockierun-
gen
3 = paroxysmalespersistierendes
Vorhofflimmern/lattern
4 = permanentes Vorhofflimmern
5 = Wechsel zwischeS8inus-
bradykardie und Vorhofflim-
mern (BTS)
9 = sonstige
26:B AV-Block M 0 = keiner AVBLOCK
1 = AV-Block I. Grades, Uberleitung
<= 300 ms
2 = AV-Block |. Grades, Uberleitung
> 300 ms
3 = AV:Block Il. Grades, Typ
Wenckebach
4 = AV-Block Il. Grades, pyMobitz
5 = AV-Block Ill. Grades
6 = nicht beurteilbar wegen Vorhof-
flimmerns
7 = AV-Block nach HiBundetAbla-
tion (geplantdurchgefiihrt)
42:B System M 1= Vwvi ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
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Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname

4= VDD

5 = CRTSystem mit einer Vor-
hofsonde

6 = CRTSystem ohn&/orhofsonde

7 = Leadless Pacemakéntrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)

9 = sonstiges
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

54143

Systeme 3. Wahl
Indikationsstellung
Qualitatsindikator
DeQS
Ratenbasiert

X MmnZnn iz

Der Referenzbereich orientiert sich an der Empfehlung im Kommentar de
Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie zu denlE#tnienzur Schrittma-
cher und kardialen Resynchronisationstherapie, dass Systeme 3. Wahl b
zu 5% aller Schrittmacherimplantationen indiziert sejata jedoch zur Zeit
noch keine ausreichende Evidenz fiir eine gesicherte Einschatzung des :
warteten Anteilsan Systemen 3. Wahl besteht, wurde ein Referenzbereic
g2y XK mmr: FSad3astsS3adao

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Alle Patientinnen und Patienten mit einem leitlinienkonformen System 3.
Wahl

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, aufRer fiihrende Indikation zur Herzschri
macherlmplantation "kardiale Resynchronisationstherapie” oder "sonsti-
ges", mi implantiertem Einoder Zweikammersystem

Der Qualitéatsindikator umfasst nur bradykarde Herzrhythmusstérungen. |
ad2yaidAdasSa LYRAlTFGAZ2YSY Ff&a wSai
nicht Uberprifen. Diese Falend daher aus der Grundgesamtheit ausge-
schlossen.

09/1:B
fn_Systeme_3_Wahl

FUEHRINDIKHSM %between% c(1,9) &
ASMSYSTEMPO %in% c(1,2,3,4,7)

fn_PermanentesVorhoffimmern
fn_Systeme_3_Wahi
fn_Systemwahl_AVBL_VVI_3
fn_Systemwahl_SSS_AAIl_3
fn_Systemwahl_SSS_VVI_3
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Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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52139: Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregat-
wechseln

Qualitatsziel Méoglichst kurze Eingriffsdauer

Hintergrund

Implantationen und Aggregatwechsel bei Rhythmusimplantatéterzschrittmachern und Implantierbaren
Defibrillatoreng werden als Routineeingriffe angesehen, die von erfahrenen Operateurinnen und Operateuren
in angemessener Zeit bewaltigt werden sollten.

Zu Operationsdauer bei Herzschrittmachend Defibrillatoreingriffen existiert eine Vielzahl von Untersuchun-
gen. Im Folgenden wird Uber Ergebnisse einiger dieser Arbeiten berichtet.

Eberhardt et al. (2005) berichten tGiber Zusammenhange der Eingriéisdhai Schrittmacherimplantationen
mit drei Gruppen von Einflussfaktoren:

1. Alter und Morbiditat der Patientinnen und Patienten. Die von den Autorinnen und Autoren untersuchten
Morbiditatsfaktoren waren koronare Herzkrankheit, Herzinfarkt, beeintraghtlinksventrikuare Ejektionsfrak-
tion und rechtsventrikulare Dilatation. Fir diese vier Befunde waren die Operationszeiten im Durchschnitt
deutlich erhght.

2. Erfahrung und Vorgehensweise der Operateurin bzw. des Operateurs. Die Erfahrung der Opdrateurin
des Operateurg gemessen an der Anzahl durchgefiihrter Schrittmacherimplantatiqre&and in einem inver-
sen Zusammenhang zur Eingriffsdauer. Die durchschnittliche Eingriffsdauer nahm mit zunehmender Zahl der
durchgefiihrten Eingriffe ab. Eine Zunahder Operationszeit war jedoch zu beobachten, falls ein Sondenvor-
schub utber die Vena Subclavia erforderlich war.

3. Typ des Schrittmachersystems: Fir BEEyBteme waren die Operationszeiten héher als fir Einkammer-(VVI)
und VDDBSysteme.

Im Rahmen eineAuswertung von Daten des Danischen Herzschrittma&tesgisters durch Kirkfeldt et al.

(2011) wurde der Zusammenhang von Eingriffsdauer bei Implantationen und nachfolgenden Sondenproblemen
untersucht. Der Median der Eingriffsdauer bei Patientinnen undeRtgh mit Sondenkomplikationen lag 10
Minuten Uber dem Median bei Patientinnen und Patienten ohne Sondenprobleme (60 vs. 50 Minuten). In einer
multiplen logistischen Regressionsanalyse war (lange) Eingriffsdauer eines der Risiken fir Sondenkomplikatio-
nen:eine Zunahme der Operationsdauer um 10 Minuten erhdhte das Komplikationsrisiko um 10 %. Dieses Er-
gebnis bedeutet, dass eine lange Eingriffsdauer ein Hinweis auf ein erhdhtes Risiko fir die Patientinnen und
Patienten sein kann. Kirkfeldt et al. (2011) sedenEingriffsdauer als vermittelnde Variable, die verursa-

chende Faktoren mit dem Endpunkt Komplikation verbindet. RomByeichard et al. (2010) identifizierten die
Operationsdauer als einen der Risikofaktoren bei-ERgriffen. Da Kirkfeldt et al. (20LRegisterdaten tber

einen betrachtlichen Zeitraum auswerten, lassen die Ergebnisse dieser Autorinnen und Autoren langfristige
Trends erkennen: Von 1997 bis 2008 ist der Median der Eingriffsdauer bei Schrittmacherimplantationen von 60
Minuten auf 45 Minute zuriickgegangen.

Eine Auswertung von Daten der externen stationdren Qualitatssicherung fur die Erfassungsjahre 2007 und 2012
(vgl. Tabelle 1) zeigt das folgende Muster:

© IQTIG2019 Stand: 16.12.2019 31



Prospektive Rechenregeln fir das Erfassungsjahr 2020 nach QSKH-RL
09/1 - Herzschrittmacher-Implantation
52139: Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln

w 5AS 9AYIANRTFTFAREFAZSNI 6SA RSNJ L YL I stenizeitaamyhur@dvg- | SNI &
sentlich verandert. Dies gilt fir V\ind DDBSchrittmacher und auch fiir die zusammenfassende Betrachtung

aller Schrittmachersysteme (inkl. AAl, CRT und sonstige Schrittmacher). Ein deutlicher Riickgang wie in der da-
nischen Registerawvertung ist nicht festzustellen; allerdings beginnt der Auswertungszeitraum fir dizaQS

ten auch erst mit dem Jahr 2007. Der Median von 50 Minuten (Uber al&y&téme) liegt nahe bei dem Er-

gebnis der danischen Registerauswertung.

w 5AS a SR #riffsddbier RISYNILING BOBSchrittmacher unterscheiden sich um etwa 15 Minuten.

w bS6SYy RSNITSyiaNrftSy ¢SyRSyl o6aSRAFYy0 SNBSAad &aaioK
Die Variation ist (und bleibt) erheblich: Die Interquartilbere liegen bei ca. 20 Minuten fiir VUhd bei ca.

30 Minuten bei DDEBystemen.

Eine angemessene Operationsdauer kann fur den Einzelfall nicht zwingend vorgeschrieben werden. Es muss
bertcksichtigt werden, dass das primare Ziel des Eingriffs optiatzigrite Sonden sind, um die Funktionsfa-
higkeit des Rhythmusimplantats zu sichern. Gegebenenfalls muss daher fiir die Suche nach einer optimalen
Sondenposition auch eine langere Eingriffszeit hingenommen werden. Allerdings kénnen deutlich l1&angere
durchschritliche Operationszeiten einer Institution im Vergleich zu Operationszeiten anderer Einrichtungen
einen Hinweis auf ein Qualitatsproblem geben.

Qualitatsindikatoren wurden fur die Eingriffsdauer bei der Implantation von Herzschrittmachern und Implan-
tierbaren Defibrillatoren sowie fir isolierte Aggregatwechsel dieser Rhythmusimplantate definiert. Fir Revisio-
nen, Systemwechsel und Explantationeeine heterogene Gruppe von Eingriffen, die in den Modulen 09/3

und 09/6 zusammenfassend betrachtet werdeist wegen der betrachtlichen Bandbreite qualitativ unter-
schiedlicher Operationen eine vergleichende Bewertung der Eingriffsdauer nicht sinnvoll. Es ist auch kaum ab-
zuschatzen, inwieweit B. die Eingriffszeiten bei Systemumstellungen von den OperationszeieErstim-
plantationen abweichen. Fir Systemumstellungen von &ih Zweikammerschrittmacher wurde berichtet,

dass die Operationsdauer erheblich Gber den Eingriffszeiten bei der Erstimplantation dieser Systeme liegt (Hil-
dick-Smith et al. 1998). Demgegéper lag die durchschnittliche Eingriffsdauer beim Upgrade konventioneller
Schrittmacheroder ICESysteme auf CRT mit 164 Minuten nur unwesentlich Uber der Operationsdauer bei der
Erstimplantation von CR3ystemen mit 153 Minuten (Duray et al. 2008).

Fur die Dauer der Implantationen und isolierten Aggregatwechsel bei Herzschrittmachern und Defibrillatoren
wurden Schwellenwerte als maximale Zeitvorgaben definiert, die bei Einhaltung gangiger Standards der Opera-
tionstechnik in der Kardiologie nicht tGbetsitten werden sollten. Die Zeitvorgaben sind entsprechend der
Komplexitat der Eingriffe gestaffelt, daher wurden fir Implantationen und isolierten Aggregatwechseln unter-
schiedliche Schwellenwerte definiert sowie bei Implantationen unterschiedliche Sehwelte fur die einzel-

nen Systeme. Dabei gelten folgende Relationen:

(04
Q.
[N
w
-<
w
-

w 9AY1llF YYSNA
@ | SNI a0OKNA G

BystBriclsowieY SNR @ a i SYS ¢ / we
LYLIX I YGASNDEFNSE 5STAOGNRE € F (G2NB

[N
-<
O
A
(¢p)
pd
(&
-

Der Indikatorwert fur die Operationsdauer (bzw. das Ergebnis fig Einrichtung) ergibt sich als Anteil der Ein-
griffe, die innerhalb der festgelegten maximalen Zeitvorgabe durchgefuhrt werden konnten.

Bei der Aufnahme der externen stationaren Qualitétssicherung fur Herzschrittmacher wurden fir den Quali-

tatsindikatorOperationsdauer PerzerReferenzbereiche verwendet. Auf der Basis der Erfahrungen mit den
Perzentilreferenzbereichen wurden spéater fixe Referenzbereiche festgelegt.
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Ab dem Erfassungsjahr 2013 wurden die Referenzbereiche einheitlich fur alle Indikatdre=60 % festge-
legt. Die Schwellenwerte fir die Eingriffe bei den unterschiedlichen Systemen wurden mit Blick auf den derzei-
tigen Stand der Operationstechnik aktualisiert. Tabelle 2.jgyibt eine Ubersicht der ab 2013 giiltigen Schwel-

lenwerte.

Bei diesen Festlegungen wurde berticksichtigt, dass maximale Zeitvorgaben in der Praxis nicht fur jeden einzel-
nen Behandlungsfall eingehalten werden kénnen. Der Referenzbereich \@h%tragt diesem Umstand

Rechnung. Uberschreitungen der Schwellenwemel $iei einem relativen Anteil von bis zu %0unkritisch
rechnerische Auffalligkeiten entstehen erst, wenn in weniger al%@&ter Behandlungsfalle die Maximalvorga-

ben eingehalten werden. Der gro3ziigig bemessene Referenzbereich stellt sicher, dadeinach Einrichtun-

gen bei unvermeidbaren Uberschreitungen der Zeitvorgaben nicht zwangslaufig rechnerisch auffallig werden.

Fur die Bewertung der Operationsdauer bei der Implantation von Rhythmusimplantaten werden ab dem Erfas-
sungsjahr 2013 Qualitatsifms eingesetzt, welche die bisherigen separaten Qualitatsindikatoren fur die einzel-
nen Systemtypen zusammenfassen und ersetzen. Ab der Auswertung zum Erfassungsjahr 2017 werden zudem
auch die Indikatoren zu Implantationen und zu Aggregatwechsel jew&ilaém gemeinsamen Qualitatsindi-

kator ausgewertet, welcher im Auswertungsmodul Herzschrittmadtmmantation bzw. im Auswertungsmo-

dul Implantierbare Defibrillatoreq Implantation ausgewertet wird.

Fir die beiden Qualitatsindices zur Bewertung der fifisdauer von Herzschrittmachebpzw. DefibrillatofEin-
griffen finden die Schwellenwerte in Tabelle 2u$.Anwendung. Grundgesamtheit der Indices sind alle Im-
plantationen (bis auf die Implantation sonstiger Systeme) sowie alle isolierten Aggregativéths&Al
Schrittmacher gilt der Schwellenwert fur Schrittmactgnkammersysteme, VBBysteme werden als Zwei-
kammersysteme behandelt.

Tabelle 1: Eingriffszeiten bei der Implantation von Herzschrittmachern 2007 und 2012 (in Minuten)

VI

DDD

Alle Systeme

© IQTIG2019

Median

Interquartilbereich

Median

Interquartilbereich

Median

Interquartilbereich

38

21

19.228

55

30

44.286

50

30

66.086
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Tabelle 2: &hwellenwerte fiir Implantation und Aggregatwechsel von Rhythmusimplantaten (in Minuten)

Art des Eingriffs Herzschrittmacher Implantierbare Defibrillatoren

Implantation Einkammersystem 50 60
ImplantationZweikammersystem 80 90
Implantation CR-Bystem 180 180
Aggregatwechsel 45 60
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Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikatid2020

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
40:B Dauer des Eingriffs M in Minuten OPDAUER
42:B System M 1= Wi ASMSYSTEMPO
2= AAI
3 = DDD
4 = VDD
5 = CRTSystem mit einer Vor-
hofsonde

6 = CRTSystem ohne Vorhofsonde

7 = Leadless Pacemakartrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)

9 = sonstiges

09/2: 18:B | Dauer des Eingriffs M in Minuten OPDAUER
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52139: Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmewvéahren 2020

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Redmregel

Teildatensatzbezug

52139

Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln
Prozessindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

X cnznn i:

Auf Vorschlag der Bundesfachgruppe wird ab 2013 der Schwellenwert fi
Eingriffsdauer bei Implantation eines Einkammersystems auf 50 Minuten
Implantation eines Zweikammersystems auf 80 Minuten und bei einem A
gregatwechsel auf 45 Minuten reduziert; fir die Implantation von-Sigste-
men wird ein Schwellenwert von 180 Minuten eingefiihrt. Die Grenze des
ferenzbereichs wird fiir alle Eingriffsry dzy R { @a0GSYS | ¢
legt. Die Festlegung erfolgte vor dem Hintergrund publizierter Ergebnisse
Dauer von Herzschrittmachereingriffen und der Ergebnisse der Bundesa
wertung 2012.

Stratifizierung
Anwendung systemspezifischer Schwellenwerte

Zahler

Patientinnen und Patienten mit einer Eingriffsdauer

- bis 50 Minuten bei Implantation eiseEinkammersystems (VVI, AAl, Leac
less Pacemaker)

- bis 80 Minuten bei Implantation eines Zweikammersystems (VDD, DDD
- bis 180 Minuten bei Implantation eines GRystems

- bis 45 Minuten bei Aggregatwechsel

Nenner

Alle Patientinnen und Patientemit Herzschrittmachetmplantation (09/1)
und implantiertem Einkammersystem (VVI, AAl, Leadless Pacemaker), Z
kammersystem (VDD, DDD) oder €R}3tem sowie alle Patientinnen und P
tienten mit HerzschrittmacheAggregatwechsel (09/2)

Ab dem Erfassungsjahr 2017 werden die bislang separaten Qualitatsindi
ren zur Eingriffsdauer in den Auswertungsmodulen Herzschrittmalocher
plantation (09/1) und Herzschrittmachéwggregatwechsel (09/2) zusamme
gefasst. Der neuQualitatsindikator zur Eingriffsdauer wird im Auswertung
modul Herzschrittmacheimplantation (09/1) berichtet.

09/1:B; 09/2:B

Formel sum_indicator(
list(module = "09/1", id = "61519_52139"),
list(tmodule = "09/2", id = "6152 0_52139")
)
Kalkulatorische Kennzahlen
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
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Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

KennzahiD

Bezug zu QBrgebnissen
Bezug zum Verfahren
Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

Art des Wertes
KennzahiD

Bezug zu QErgebnissen
Bezug zum Verfahren
Sortierung
Rechenregel
Operator
Teildatensatzbezug
Zéahler

Nenner

Darstellung

Grafik

61519 52139
52139

DeQS

Eingriffsdauer in 09/1

09/1:B
(ASMSYSTEMPO %in% c(1,2,7) &
OPDAUER %<=% 50) |
(ASMSYSTEMPO %in% c(3,4) &
OPDAUER %<=% 80) |
(ASMSYSTEMPO %in% c(5,6) &
OPDAUER %<=% 180)

ASMSYSTEMPO %in%
c(1,2,3,4,5,6,7)

Kalkulatorische Kennzahl
61520 52139
52139

DeQS

Eingriffsdauer in 09/2

09/2:B

OPDAUER %<=% 45

TRUE
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101800: DosilachenProdukt

Qualitatsziel Méoglichst niedriges DosBlacherProdukt

Hintergrund

Die International Commission on Radiological Protection (ICRP, Internationale Strahlenschutzkommission) stellt
KAYyaArOK(itft AOK RSa {GNI} Kf SyaOKdzil Sa Ay RSNJ aSRATAYy RA:
den Vordergrund (ICRP 2007).

w YOKGEFSNIATdzyId 0STASKG AAOK | dzF RAS LYRA(IFGAZ2Y NIy
Patienten sollten nur dann einer rontgendiagnostischen MalRnahme unterzogen werden, wenn anderweitige
diagnostische Verfahren nicht zielfiihrend sind. Ddikation zur Durchleuchtung kann bei der Implantation

von Rhythmusimplantaten mit transvendsen Sonden vorausgesetzt werden.

w ohLIGAYASNHzy3aY WSRS { (NI} Kt SySELR&AAGAZY az2ft SyidalLl
mdoglich gehalten werden unter Sicherstellung einer adaquaten diagnostischen Bildqualitat. Es gilt das-ALARA

t NAYT ALY o!a [26 !'a wSlhazyltofe ! OKASGOSIFotSad & | A
gendiagnostische MaRnahmen empfiehlt die ICRP die Festleguthgnwendung diagnostischer Referenz-

werte (DRW) (ICRP 2007).

Auch die Européaische Kommission hat das Konzept der DRW in ihren Richtlinien zum Strahlenschutz im medizi-
nischen Bereich beriicksichtigt, zuletzt in der Richtlinie 2013/59/EURATOM (ABIob913.01.2014, S. 1) [1].

Mit der Verordnung zur Anderung der Réntgenverordnung und anderer atomrechtlicher Verordnungen vom
18.06.2002 (R6V, BGBI. | S. 1869) [2] wurden DRW auch in Deutschland in der nationalen Gesetzgebung veran-
kert. Die R6V definiér 5w2 | fa4 a52aA36SNIGS FNN GeLIAAOKS ! yiSNA dz
Standardphantomen oder auf Patientengruppen mit Standardmaf3en, mit fur die jeweilige Untersuchungsart
3SSA3AYSGSYy wlyi3aSySAyNROKIGdzy 3 S yin 92¢ @) wird/zinsTh&ndzQuakizy 3a &S |
GNGaaAOKSNHzy3 FdzZa3SFNKNIY a!fta SAyS DNHzyRtIl IS FTNN R,
tersuchungen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde erstellt und verdéffentlicht das Bundesamt fur Strahlen-

schutz diagnstische Referenzwerte. Die verdffentlichten diagnostischen Referenzwerte sind bei der Untersu-
OKdzyd @2y aSyaOKSy 1dz DNHzyRS T dz £t $3Sya owl+xx . D.fd |

Das Bundesamt fur Strahlenschutz (BfS) veroffentlicht regelméaRig aktualisierte DRW flustisageaind in-
terventionelle Rontgenanwendungen, zuletzt am 22. Juni 2016 (Bundesanzeiger AT 15.07.2016 B8) [4]. Die Be-
kanntmachung vom 22.06.2016 enthéltau.DRW fiir Koronarangiographien, perkutane Koronarinterventionen
(PCI) und Transkathetéortenklgppenimplantationen (TAVI). Die DRW fiir die genannten Prozeduren wurden
auf der Basis der Daten der externen stationaren Qualitatssicherung berechnet.

Die DRW fiir bestimmte rontgendiagnostische Mal3hahmen werden auf der Basis der gemessenen Strahlenex-
postionen pro individueller Anwendung berechnet. Fir jede medizinische Einrichtung wird der Mittelwert der
Strahlenexpositionen Uber alle Anwendungen bestimmt. Als DRW wird sodann das Quartil der Einrichtungsmit-
telwerte festgelegt.

Fur die Implantation vo Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren hat das BfS derzeit noch

keine DRW veroffentlicht. Fir die entsprechenden Indikatoren der externen stationdren Qualitatssicherung
wurden deshalb auf der Basis der verflgbarerOia®en der Erfassunggjre 2015 bis 2018 entsprechend der
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Berechnungsmethode des BfS fir DRW die folgenden Schwellenwerte ermittelt:

Tabelle 1: Schwellenwerte fur Implantation von Rhythmusimplantaten (in cGy x cm?)

Art des Eingriffs Herzschrittmacher Implantierbare Defibrillatoren

Implantation Einkammetbzw. VDBESystem | 1.000 1.000
Implantation Zweikammersystem 1.500 1.700
Implantation CR-Bystem 4.100 4.900

Die Qualitatsindikatoren zur Strahlenbelastung beriick&ielm zwei Aspekte der durch eine Einrichtung tiber-
mittelten Ergebnisse:

1. Vollstandigkeit der Ubermittelten Daten zur Strahlenexposition bei der Implantation von Rhythmusimplanta-
ten: Nach § 3 Abs. 3 Nr. 2b ROV kann vorausgesetzt werden, dass Rorrigetigigen mit einer Vorrichtung

zur Anzeige der Strahlenexposition der Patientin bzw. des Patienten ausgestattet sind; bei Altgeraten (Inbe-
triebnahme vor dem 01.07.2002) ist zur Ermittlung des DiekisherProdukts auf die nach § 28 Abs. 1 Satz 2

Nr. 6 RV aufzuzeichnenden Daten zur Strahlenexposition der Patientin bzw. des Patienten zurtickzugreifen.
Die unvollstandige Dokumentation der Strahlenbelastung bei den genannten Eingriffen kann daher als Hinweis
auf einen moglichen Mangel der Versorgungsquatigvertet werden.

2. Einhaltung der DRW: DRW (bzw. die in analoger Weise berechneten Schwellenwerte der Strahlenexposition
bei der Implantation von Rhythmusimplantaten) missen nicht in jedem einzelnen Behandlungsfall eingehalten
werden. Es kann nachvoBhibare medizinische Griinde geben, die Schwellenwerte bei bestimmten Eingriffen
oder Patientinnen und Patienten zu iiberschreiten. Eine zu haufige Uberschreitung der Schwellenwerte kann
allerdings ein Hinweis sein, dass am betroffenen Standort eine Ubergyiifer eingesetzten Gerate oder ihrer
Handhabung angezeigt ist.

[1] Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnor-
men fur den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegeniber ionisierdraldusg und zur Aufhebung

der Richtlinien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom und 2003/122/Euratom.

DOI: 10.3000/19770642.L_2014.013.deu.

[2] Verordnung zur Anderung der Réntgenverordnung und anderer atomrechtlicher Verordnwige 18.
Juni 2002. URL.: https://www.bgbl.de/xaver/bgbl [> Auswahl: 2002 > Nr. 36 vom 21.06.2002 > Verordnung zur
Anderung der Rontgenverordnung und anderer atomrechtlicher Verordnungen] (abgerufen am: 20.02.2018).

[3] Rontgenverordnung in der Fassuitgy Bekanntmachung vom 30. April 2003 (BGBI. | S. 604), die zuletzt
durch Artikel 6 der Verordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI. | S. 2010) geandert worden ist. URL:
http://www.gesetzeim-internet.de/bundesrecht/r_ v_1987/gesamt.pdf (abgerufen am: 20.02801

[4] Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte fir diagnostische und interventionelle

Roéntgenanwendungen. URL: https://www.bundesanzeiger.de/ebanzwww/wexsservlet [> Schnellzugriff: zum
Amtlichen Teil > Auswahl: 2016 > Datumsarggdl®.07.2016] (abgerufen am: 20.02.2018).
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Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)
Datenbasis: Spezifikatid2020

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
41.1.B DosisFlacheAProdukt = K in (cGy)* cm? FLDOSISSMICD
41.2:B DosisFlacheAProdukt = K 1=ja FLDOSISUNB
nicht bekannt
41.3.B keine Durchleuchtung K 1=ja KEINEDL
durchgefihrt
42:B System M 1=VwVvI ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5 = CRTSystem mit einer Vor-
hofsonde

6 = CRTSystem ohne Vorhofsonde

7 = Leadles®acemakerinhtrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)

9 = sonstiges
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustierung

Potentielle Einflussfaktoren
im Risikomodell (nicht abschlieRend)

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

101800

DosisFlacherProdukt

Prozessindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Indirekte Standardisierung

X E odpd t SNI SydAato
Qualitatsindikator im Vorjahr nicht berechnet

Indirekte Standardisierung

Die dargestellten Informationen zur Risikoadjustierung sind vorlaufig und
werden ggf. bei der Entwicklung des Risikoadjustierungsmodells angepa

BodyMassIndex (BMI)

Zahler

Patientinnen und Patienten mit einem Dos$ikicherProdukt

- Uber 1.000 cGy x cm? bei Einkamm@fVI, AAl, Leadless Pacemaker) ode
VDDSystem

- Uber 1.500 cGy x cm? bei Zweikammersystem (DDD)

- Uber 4.100 cGy x cm? bei GRystem

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten mit implantiertem Einkamn{®VI1, AAl,
Leadless Pacemaker) bzw. \BfBtem, Zweikammersystem (DDD) oder-C
System, bei denenire Durchleuchtung durchgefihrt wurde

O (observed)

Beobachtete Rate an Patientinnen und Patienten mit einem Exéishen
Produkt

- Uber 1.000 cGy x cm? bei Einkamra(@VI, AAl, Leadless Pacemaker) ods
VDDSystem

- Uiber 1.500 cGy x cm? bei Zweikammsyestem (DDD)

- Uber 4.100 cGy x cm? bei GRystem

E (expected)

Erwartete Rate an Patientinnen und Patienten mit einem DBkisherPro-
dukt

- Uiber 1.000 cGy x cm? bei Einkamra(®VI, AAl, Leadless Pacemaker) ods
VDDSystem

- Uber 1.500 cGy x cnirei Zweikammersystem (DDD)

- Uber 4.100 cGy x cm? bei GRystem

risikoadjustiert nach logistischem HSMPL-Score fur QID 101800

Die Schwellenwerte wurden nach der Methode des Bundesamts fiir Stral
schutz (75. Perzentiler Einrichtungsmittelwerte) auf Basis der Daten der |
fassungsjahre 2015 bis 2018 ermittelt.
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101800: Dosis-Flachen-Produkt

Teildatensatzbezug
Zahler(Formel)
Nenner (Formel)

Kalkulatorische Kennzahlen

Falle mit nicht bekanntem DosidachenProdukt werden wie Falle gewertet
bei denen der Schwellenwert Uiberschritten wurde.

09/1:B

0_101800

E_101800

O (observed)

Art des Wertes
KennzahiD

Bezug zu QErgebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes
KennzahiD

Bezug zu QErgebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Kalkulatorische Kennzahl
0_101800
101800

DeQS

Beobachtete Rate an Patientinnen und Patien
ten mit einem DosilacherProdukt

- liber 1.000 cGy x cm? bei Einkamna{&fVI,
AAl, Leadless Pacemaker) oder V&Btem

- Uber 1.500 cGy x cm? bei Zweikammersystel
(DDD)

- liber 4.100 cGy x cm? bei GByflsem

Anteil
09/1:B

((ASMSYSTEMPO %in% c(1,2,4,7) &
FLDOSISSMICD %3>% 1000) |
(ASMSYSTEMPO %==% 3 &
FLDOSISSMICD %3>% 1500) |
(ASMSYSTEMPO %in% c(5,6) &
FLDOSISSMICD %3>% 4100)) |
lis.na(FLDOSISUNB)

ASMSYSTEMPO %in%

c(1,2,3,4,5,6,7) &
is.na(KEINEDL)

Kalkulatorische Kennzahl
E_101800
101800

DeQS

Erwartete Rate an Patientinnen und Patienten
mit einem Dosid-lacheAProdukt

- Uber 1.000 cGy x cm? bei Einkamma(&fVI,
AAl, Leadless Pacemaker) oder V&Btem

- Uber 1.500 cGy x cm? bei Zweikammersystei
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Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

Operator
Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik
fn_MO9N1Score_101800

(DDD)

- Uber 4.100 cGy x cm? bei GBRi{lstem
risikoadjustiert nach logistischem HSMPL-
Score fir GQID 101800

Mittelwert

09/1:B
fn_MO9N1Score_101800
ASMSYSTEMPO %in%

c(1,2,3,4,5,6,7) &
is.na(KEINEDL)
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52305: Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden
bei intraoperativenMessungen

Qualitatsziel Mdoglichst viele Reizschwelleand Amplitudenmessungen mit akzeptablen Ergebnissen

Hintergrund

Grundlegend fur die Funktionsfahigkeit eines Herzschrittmachers oder implantierten Defibrillators ist die ad&-
guate Wahrnehmung der eléfschen Eigenaktivitat des Herzens durch das Rhythmusimplantat und seine F&-
higkeit zur Abgabe elektrischer Stimulationsimpulse an das Herz.

Wahrnehmung

Entscheidend flur die addaquate Wahrnehmung elektrischer Eigenaktivitat ist die Signalqualitétgir_arie

die Amplitude) der herzeigenen Aktionen. Sie ermdglicht die Programmierung einer ausreichend hohen Wahr-
nehmungsschwelle, mit der Fehlreaktionen des Schrittmaabeer Defibrillatoraggregats auf Storsignale wei-
testgehend ausgeschlossen werdemhkeén:

w Ffta ofdI NAATylFtSa Ay RASASY {AyyS | dzF1 dzFlaasSy aiy
FdzOK AY YI NLISN SyGaiSKSyRS St S{TGiNRaOKS ! {TOABAGNGSY |
anderen Herzkammern, welche zurfiaterpretation des Herzrhythmus durch das Aggregat und sogar zur un-
erwinschten Inhibierung der Pachihgpulse eines Schrittmachers fihren kénnen.

w SAY AYLEFTYGASNISNI 5SFAONREE I G2N a2ttt o0SA YIYYSNILF
mulation oder Schockabgabe eingreifen. Kritisch sind hier die Wahrnehmung niederamplitudiger (Flimmer
{A3Ay+tS 60a5S8SGS1GA2ya0 dzyR RAS ! yGSNEOKSARdzy3d @Sy i NR®
GA2ya0®d 5AS | yI t &-RBerndaylictSdeAQdteld gelingt OrisS hebser Yethoher die Sig-
nalamplituden in allen beteiligten Herzkammern (vor allem im rechten Ventrikel) sind. Bei zu niedrigen Sig-
nalamplituden besteht das Risiko der Fehlwahrnehmung von Stérsignalen und ggf.didéstBirikennung ma-

ligner Kammerarrhythmien, die inadaquate Therapien (einschliel3lich Schocks) zur Folge hat.

Stimulation

Die Effizienz der Stimulation des Herzens durch ein Rhythmusimplantat ist abhangig von der Reizschwelle der
stimulierenden Sonde. BiReizschwelle ist die minimale elektrische Intensitét, die das Herz zu erregen vermag.
Eine niedrige Reizschwelle wirkt sich positiv (reduzierend) auf den Energieverbrauch des Aggregats aus und
tragt somit zu einer langeren Laufzeit bei.

Beurteilung de Ergebnisse der Reizschwelemd Amplitudenbestimmung

Nach entsprechenden Kriterien kénnen Ergebnisse von Reizschwell@implitudenmessungen als akzepta-
bel, winschenswert oder unplausibel eingestuft werden. Die jeweiligen Kriterienwerte kdnndradelie 1
(s.u.) enthommen werden.

Nach Auffassung der Bundesfachgruppe Kardiologie miissen die als akzeptabel aufgefiihrten Kriterienwerte bei

der Neuimplantation und Neuplatzierung von Sonden in jedem Fall erreicht werden. Sie entsprechen den in der
LESNI GdzNJ £ & adl dAaTl OG2NEB & 0 ST -Brieidreryethé Regosifoligunddert Sy & S
Sonde obligat ist (Marine und Brinker 2008, vgl. auch Markewitz 2013). Neben akzeptablen Werten findet man

in der Literatur (zB. Markewitz 2013) dza NG T f AOK 2LJiAYIFI S 2RSNJ agNyaOKSya¢
fessionellem Vorgehen durchaus realisierbar sind. Als unplausible Ergebnisse gelten nach Einschatzung der
Bundesfachgruppe Kardiologie Reizwellen vahuihd Signalamplituden Giber 38V n den Ventrikeln bzw.
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Uber 15mV im Vorhof.

Fur linksventrikulare Sonden, die in ResynchronisationssystemerR{OIRZum Einsatz kommen, ist die Mes-
sung der Signalamplitude von untergeordneter Bedeutung, da in der Regel zur Steuerung der Aggregate aus-
schlieBlich rechtsventrikulare Signale genutzt werden (Gradaus 2013).

Entscheidend: Sondenpositionierung bei Implantation

In der Literatur wird vielfach darauf hingewiesen, dass eine gelungene Positionierung der Sonden bei der Im-
plantation des Schrittracher oder ICESystems mit mindestens akzeptablen, besser jedoch optimalen Reiz-
schwellen und Signalamplituden Voraussetzung einer erfolgreichen Therapie mit einem Rhitiplauntat

Adld aovdd sdbdidndEms sudess 8f the fagimglsystemetated to the initial lead position, effort

shoud be expended to obtain the best possible initial location in terms of both stability and electrical perfor-
YIyOSa éal NAYS dzyR . NAY{1SNI Hnnyo® ! dzOK CNIBEdelk 3 O HAM
Gdzy3 SAYSNI aKI NIYyNO1TA3ISY {dzOKS yI OK t28A0A2ySy Yl EA®
dass die als akzeptabel bezeichneten Messergebnisse nur dann hingenommen werden sollten, wenn nach mehr
als 5 Positionierungsversuchen keine bessdResultate erreichbar sind. Nach erfolgreicher Positionierung ei-

ner Sonde bei der Implantation kann davon ausgegangen werden, dass Reizschwellen und Amplituden stabil
bleiben (Medi und Mond 2009).

Qualitatsindikatoren

Ab der Auswertung fiir das Erfasgsjahr 2014 wird die bisherige Vielzahl der Indikatoren zur Bestimmung

bzw. Uberpriifung der Reizschwellen und Signalamplituden neu geordnet und zu Qualitatsindices zusammenge-
fasst.

Bei der Durchfihrung der intraoperativen Messungen wird grundsatzlicgechen zwei Arten von Eingriffen
unterschieden:

1. Eingriffe, fur die zu fordern ist, dass akzeptable Werte fiir Reizschwellen und Signalamplituden erreicht wer-
den. Dies ist bei der Implantation von Vorhohd rechtsventrikularen Sonden im Rahmen Bestimplantation

eines Rhythmusimplantats der Fall. Eine analoge Situation besteht bei Systemumstellungen oder Revisionsein-
griffen, wenn einzelne Sonden neu implantiert oder neu platziert werden. Gute Ergebnisse der intraoperativen
Reizschwellenund Signamplitudenmessung sind hier Nachweis einer erfolgreichen Platzierung der Sonden
und Voraussetzung ihrer dauerhaften Funktionsfahigkeit.

2. Eingriffe, fur die (zu) strenge Richtwerte fur erreichte Reizschwellen und Amplituden nicht sinnvoll oder nicht
angemessen sind. Zu dieser Gruppe von Eingriffen zahlen die Neuimplantation von linksventrikularen Sonden,
RAS WwWSLI NI GdzNJ dzy R aaz2yaidAadaSa 9AYINRTFFS |y {2yRSy dzyl
indirekt betreffen, zB. isolierte Aggredeechsel oder Eingriffe an anderen Sonden. In diesen Situationen wird
lediglich die Durchfiihrung interoperativer Messungen als Nachweis einer hinreichenden Versorgungsqualitat
gefordert.

Entsprechend den beiden Eingriffstypen werden zwei Qualitatsindjebildet:
1. Qualitatsindex zu akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen
2. Qualitatsindex zur Durchfihrung intraoperativer Messungen von Reizschwellen und Signalamplituden

Die Qualitatsindices fassen die Durchfiig resp. die Ergebnisse von Reizschwelien Signalamplituden-

messungen Uber unterschiedliche Module hinweg zusammen. Es werden jedoch bis auf Weiteres separate In-
dices fir die Herzschrittmachaund die ICBrherapie eingesetzt. Der Tabelle 2u3.istzu enthehmen, welche
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aSaadzyaSy Ay RSy AY @2NIAS3ISYRSYy az2Rdz @OSNBSYRSGSY
YIEEFYLE AGdZRSY 06SA AYyGNY2LISNI 6APSYy aSaadzyaSya oSA IS
Indexbildung

Es wurde bereits erwahnt, dass fliedQualitatsindices die Ergebnisse der Messung von Reizschwellen und Sig-
nalamplituden Uber unterschiedliche Module hinweg zusammengefasst werden. Des Weiteren erfolgt eine Zu-
sammenfassung uber

w dzy G SNEOKA SRt AOKS {2y RSynd?2
w ! NISy @2y aSaadzy3aSy owSAl

AGA2YSY 0+£2NK2F @ad xSy
OKgSttSy @aod ! YL AGdzRSY

¢ Qx

Da es sich bei dem vorliegenden Index um einen Indikator der Prozessqualitat handelt, erfolgt keine Risikoad-
justierung nach Morbiditat oder anderen Patientenmerkmalen. Beim VergleicMéssergebnisses mit Krite-
rienwerten ist jedoch der ggf. unterschiedliche Schwierigkeitsgrad einer Messung je nach Sondenposition oder
Art der Messung zu beriicksichtigen. Dies erfolgt durch Verwendung entsprechend angepasster Kriterienwerte
fur akzeptableMessergebnisse.

Als Kriterien zur Beurteilung der Ergebnisse der ReizschwalehAmplitudenbestimmung werden die Richt-
werte flr akzeptable Ergebnisse herangezogen; das Erreichen der strengeren Vorgaben flir wiinschenswerte
Ergebnisse wird nicht geforde Die NichtDurchfiihrung einer notwendigen Reizschwelland Amplitudenbe-
stimmung wird ebenso wie die Dokumentation unplausibler Messergebnisse als Messung mit nicht akzeptab-
lem Ergebnis gewertet.

Mit der Indexbildung wird das FallzaPtavalenz”rodem (Heller 2010) reduziert. Bei geringen Fallzahlen auf
Einrichtungsebene besteht das Risiko, dass einzelne Messungen ohne akzeptables Ergebnis in unsystematischer
Weise (zufallig) zu rechnerisch auffalligen Resultaten fihren. Mit dem vorliegenden @iradigx werden pro
Behandlungsfall mehrere Messungen bewertet; zudem werden die Behandlungsfélle nicht mehr separat nach
Modul, sondern zusammenfassend ausgewertet. Die resultierende héhere Zahl von Untersuchungseinheiten

(hier Messungen) vermindert daslZahtPravalenzProblem deutlich.

Relevanz der Amplitudenind Reizschwellenbestimmung

Die intraoperative Amplituderund Reizschwellenbestimmung implantierter Sonden hat zentrale Bedeutung

fur die einwandfreie Funktion eines U. lebensrettenden Rithmusimplantats. Bereits eine einzelne Sonde

mit fehlerhafter Wahrnehmungsoder unzureichender Stimulationsfunktion fihrt zum Ausfall oder zu gravie-
renden Fehlfunktionen eines kostspieligen Schrittmaebder ICDSystems. Daher ist es grundsétzlich erfo
derlich, immer die notwendigen intraoperativen Reizschwellemd Amplitudenbestimmungen durchzufiihren

und so die optimale Funktion der Sonden zu Uberpriifen, um gegebenenfalls umgehend eine Korrektur vorneh-
men zu kénnen.
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Tabelle 1: Krische Werte zur Beurteilung der Ergebnisse von ReizschwahenAmplitudenbestimmungen

Parameter Ergebnis der Messung

akzeptabel** winschenswert*** unplausibel

Reizschwelle Ventrikel* <=10V <=0,5V ov
Reizschwelle Vorhof* <=15V <=10V oV
RWellenamplitude (Ventrikel) >=4mV >=8 mV > 30 mV
P-Wellenamplitude(Vorhof) >=15mV >=4 mV >15 mV

* gemessen bei einer Impulsdauer von 0,5 ms
** nach Marine und Brinker 2008
*** Markewitz 2013

Tabelle 2: Qualitatsindex zu akzeptablen Reizschwellen und&igrauden bei intraoperativer Messung fiir
die Herzschrittmachertherapie

HerzschrittmacheiErstimplantation =~ Reizschwelle der Vorhofsonde bei AAI, DDD, CRT mit Vorhofsonde und
sonstigen Systemen > 0 V und <= 1,5 V (keine Messung bei Vorhofflimme

P-WellenAmplitude de’Vorhofsonde bei AAI, DDD, VDD, CRT mit
Vorhofsonde und sonstigen Systemen >= 1,5 mV und <= 15 mV (keine
Messung bei Vorhofflimmern oder fehlendem Vorhofeigenrhythmus)

Reizschwelle der 1. Ventrikelsondei VVI, DDD, VDD, CRT und sonstigen
Systemen>0Vund <=1V

RAmplitude der 1. Ventrikelsonde bei VVI, DDD, CRT und sonstigen Sysl
>=4 mV und <= 30 mV (keine Messung bei fehlendem Eigenrhythmus)

HerzschrittmachefRevision Reizschwelle der Vorhofsonde bei AAl, DDD, CRT mit Vorhofsonde und
/Systemwechsel / Explatation sonstigen Systemen > 0 V und <= 1,5 V (keine Messung bei Vorhofflimme

Neu implantierte und neu platzierte

P-WellenAmplitude der Vorhofsonde bei AAl, DDD, VDD, CRT mit
Sonden

Vorhofsonde und sonstigen Systemen >= 1,5 mV und <= 15 mV (keine
Messung bei Vorhofflimmern oder fehlendem Vorhofeigenrhythmus)

Reizschwelle der 1. Ventrikelsonde bei VVI, DDD, VDD, CRT und sonstig
Systemen>0Vund<=1V

RAmplitude der 1Ventrikelsonde bei VVI, DDD, CRT und sonstigen Syste
>=4 mV und <= 30 mV (keine Messung bei fehlendem Eigenrhythmus)
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Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikatid2020

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
42:B System M 1= wvi ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5 = CRTSystem mit einer Vor-
hofsonde
6 = CRTSystem ohne Vorhofsonde
7 = Leadless Pacemakaértrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)
9 = sonstiges
43.1:B Reizschwelle K inV ASONVOREIZ
43.2:B Reizschwelle nicht ge- K 1 = wegen Vorhofflimmerns ASONVOREIZN
messen 9 = aus anderen Griinden
44.1:B P-WellenAmplitude K in mvV ASONVOPWEL
44.2:B P-WellenAmplitude K 1 = wegen Vorhofflimmerns ASONVOPWELN
nicht gemessen 2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus
9 = aus anderen Grunden
45.1:B Reizschwelle K inV ASONVEREIZ
45.2:B Reizschwelle nicht ge- K 1=ja ASONVEREIZN
messen
46.1:B R-Amplitude K in mV ASONVERAMP
46.2:B RAmplitude nicht ge- K 1 = kein Eigenrhythmus ASONVERAMPN
messen 9 = aus anderen Griinden
09/3: 23:B  aktives System (nach K 1= VWV ASMSYSTEMPO
dem Eingriff) 2= AAI
3= DDD
4= VDD
5 = CRTSystem mit einer Vor-
hofsonde
6 = CRTSystem ohne Vorhofsonde
7 = Leadless Pacemakéntrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)
9 = sonstiges
09/3: 25:B | Art des Vorgehens K 0 = kein Eingriff amder Sonde ASONVOARTVO
1 = Neuimplantation
2 = Neuplatzierung
4 = Reparatur
9 = sonstiges
09/3: 26.1:B Reizschwelle K inV ASONVOREIZ
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Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
09/3: 26.2:B ' Reizschwelle nicht ge- K 1 = wegen Vorhofflimmerns ASONVOREIZN
messen 9 = aus anderen Grunden
09/3: 27.1:B P-WellenAmplitude K in mv ASONVOPWEL
09/3: 27.2:B | P-WellenrAmplitude K = wegen Vorhofflimmerns ASONVOPWELN
nicht gemessen = fehlender Vorhofeigenrhythmus
= aus anderen Grinden
09/3: 28:B  Art des Vorgehens K = kein Eingriff an der Sonde ASONVEARTVO
= Neuimplantation
= Neuplatzierung
= Reparatur
9 = sonstiges
09/3: 29.1:B  Reizschwelle K inV ASONVEREIZ
09/3: 29.2:B Reizschwelle nicht ge- K 1=ja ASONVEREIZN
messen
09/3: 30.1:B' RAmplitude K in mv ASONVERAMP
09/3: 30.2:.B R-Amplitudenicht ge- K 1 = kein Eigenrhythmus ASONVERAMPN
messen 9 = aus anderen Grunden
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

52305

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Mes
gen

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
DeQS
Ratenbasiert

X dnznn 3

Stratifizierung

Anwendung spezifischer Akzeptanzbereiche fiir Sonden (VorboYentri-
kelsonden) resp. Arten von Messungen (Reizschwellen vs. Signialaiemm)
Z&hler

Reizschwellenund Signalamplitudenmessungen, deren Ergebnisse innerl
der folgenden Akzeptanzbereiche liegen:

- Reizschwelle bei Vorhofsonden: tiber 0,0 V bis 1,5V
- Reizschwelle bei Ventrikelsonden: tber 0,0 V bis/1,0
- P-WellenAmplitude bei Vorhofsonden: 1,5 mV bis 15,0 mV

- RAmplitude bei Ventrikelsonden: 4,0 mV bis 30,0 mV
Nenner

Alle erforderlichen Reizschwelleand Signalamplitudenmessungen bei Vol
hof- und Ventrikelsonden aus dem Modul Herzschrittmaehmplantation
(09/1) und bei neu implantierten oder neu platzierten Vorhafid Ventrikel-
sonden aus dem Modul HerzschrittmachBevision/Systemwechsel/Explar
tation (09/3), fur die ein akzeptables Ergebnis vorliegen muss:

- Reizschwelle der Vorhofsond@ter Ausschluss von Patienten mit Vorhof-
flimmern oder VDESystem

- Reizschwelle der rechtsventrikularen Sonde

- P-WellenAmplitude der Vorhofsonde unter Ausschluss von Patienten m
Vorhofflimmern oder fehlendem Vorhofeigenrhythmus

- RAmplitudeder rechtsventrikularen Sonde unter Ausschluss von Patien
nen und Patienten mit fehlendem Eigenrhythmus

Zahler:

Nicht durchgefiihrte Messungen und Messungen mit unplausiblen Ergeb
sen werden als auBerhalb des jeweiligdkzeptanzbereichs liegend bewer-
tet (d. h. sie sind im Nenner, nicht aber im Z&hler enthalten)
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Teildatensatzbezug

Formel

Kalkulatorische Kennzahlen

09/1:B; 09/3:B

sum_indicator(

list(module = "09/1", id = "52336_52305"),
list{module = "09/3", id = "52337_52305")

Art des Wertes
KennzahlD

Bezug zu QErgeb-
nissen

Bezug zum Verfah-
ren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

Art des Wertes
KennzahlD

Bezug zu QErgeb-
nissen

Bezug zum Verfah-
ren

Kalkulatorische Kennzahl

52336_52305

52305

DeQS

Reizschwellenund Signalamplitudenmessungen, di
ren Ergebnisse innerhatiestimmter Akzeptanzbe-
reiche liegen in 09/1

09/1:B
fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
WENN
fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
%>% 0
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
WENN

fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
%>% 0

Kalkulatorische Kennzahl

52337_52305

52305

DeQS

Sortierung -
Reizschwellenund Signalamplitudenmessungen, de
Rechenregel ren Ergebnisse innerhalb bestimmter Akzeptanzbe
reiche liegen in 09/3
Operator -
Teildatensatzbezug 09/3:B
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Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel

74h WENN
anhier fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
%>% 0
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
N WENN
enner fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
%>% 0
Darstellung -
Grafik -

fn_Amplitude_implantierteVE1
fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV
fn_Amplitude_implantierteVO
fn_Amplitude_implantierteVO_gel_5mV
fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
fn_Reizschwelle_implantierteVE1
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_lelV
fn_Reizschwelle_implantierteVO
fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel_5V

09/3:
09/3:
09/3:

09/3

fn_A  mplitude_implantierteVE1
fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV
fn_Amplitude_implantierteVO

: fn_Amplitude_implantierteVO_gel 5mV
09/3:
09/3:
09/3:
09/3:
09/3:
09/3:

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
fn_Reizschwelle_implanti erteVE1l
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_le1lV
fn_Reizschwelle_implantierteVO
fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel_5V
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Gruppe:Pert bzw. postoperative Komplikationen wéh-
rend des stationaren Aufenthalts

Bezeichnung Gruppe  Peri bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts

Qualitatsziel Mdoglichst wenige peribzw. postoperative Komplikationen wahrend dgationaren Aufent-
halts

Hintergrund

Zeitlicher Verlauf

Bei den intrabzw. perioperativen Komplikationen bei Herzschrittmachertherapie stehen bradykarde Arrhyth-
mien, Perforationen von GefalRen und Myokard (vor allem bei aktiver Fixation der SondeAQ®23)y

Pneume bzw. Hamatothoraces und Embolien im Vordergrund. Ein Pneumothorax kann auch verzdgert bis zu
48 Stunden nach dem Eingriff auftreten. Zu den postoperativen Komplikationen zéhlen vor allem Infektionen
und Fehlfunktionen von Elektroden odegdsegat. Fehlfunktionen der Sonden sin@zSondendislokationen

oder -fehllagen sowie Reizschwellenanstiege oder SerBefgkte. Langfristig (Monate bis Jahre nach dem Ein-
griff) kann es zu Sondenbriichen, Isolationsdefekten und ReizschwellenanstiegerekoBie Elektrodenkabel
kénnen Ursache septischer oder embolischer Komplikationen sein. Die Verdrehung des Schrittmacherkabels,
z.B. durch Manipulation der Patientinnen und Patienten am Aggregat, wird TwiSgteidrom genannt. Ver-
schiedene technische Stingen kénnen zu Fehlfunktion des Schrittmacheraggregats fihren: Der Symptomen-
komplex Palpitation und Schwindel bei Abnahme des Herzminutenvolumens wird als Schrittmachersyndrom
bezeichnet (Haverkamp und Breithardt 2003).

Einflussfaktoren

Es wirddiskutiert, ob eine Abhangigkeit der Komplikationsrate bei Herzschrittmachereingriffen von der Erfah-
rung des implantierenden Operateurs bzw. des implantierenden Zentrums besteht (Tobin et al. 2000, Eber-
hardt et al. 2005).

Bei Zweikammersystemimplantatien, die mit einer langeren Eingriffszeit einhergehen, scheinen die Kompli-
kationsraten, vor allem Sondendislokationen héher zu sein, als bei Einkammersystemeingriffen (Wiegand et al.
2003).

Wundinfektionen bei Schrittmachereingriffen lassen sich nagblich mit systemischer Antibiotikaprophylaxe
reduzieren (Metaanalyse bei Da Costa et al. 1998, Bertaglia et al. 2006).

Bailey und Wilkoff (2006) stellen in einem Review fest, dass Alter per se kein Risikofaktor fiir erhéhte Komplika-
tionsraten ist. Nowk und Misselwitz (2009) fanden in einer Analyse von Daten der externen stationaren Quali-
tatssicherung des Bundeslandes Hessen keine Hinweise auf einen Anstieg der Komplikationsrate mit dem Le-
bensalter. Udo et al. (2012) ermittelten in einer Auswertung @LLOWPAEHudie die folgenden Risikofak-

toren fur fruhe Komplikationen nach der Schrittmachererstimplantation: Alter (junger), Geschlecht (weiblich),
BMI (niedrige Werte).

Da ein Vorschieben der Sonden lber die Vena subclavia das Risiko fur einerofPloeax bzw. Hamatothorax
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erhéhen kann (Benz et al. 2019, Kirkfeldt et al. 2012, Link et al. 1998, Nowak et al. 2015), wird auf Empfehlung
der Bundesfachgruppe ab dem Erfassungsjahr 2018 eine Kennzahl zur ausschlie3lichen Verwendung der Vena
subclavia algendsen Zugangsweg eingefuhrt. Bei einem haufigen Auftreten von Pneumothoraces bzw. Hama-
tothoraces (zB. Uber 1%) und einer (fast) ausschlie3lichen Verwendung der Vena subclavia sollte der vendse
Zugangsweg Uberdacht werden.

Komplikationsraten auStudien

Zu den Komplikationsraten nach Schrittmacherimplantation liegen aus einigen Studien und Registern Zahlen
vor;

In einer Unterstudie zur PAE&EHudie wurden die Komplikationsraten von 407 mit B&dbrittmacher versorg-

ten Patientinnen und Patieet >65 Jahre analysiert (Link et al. 1998). Es wird eine Gesamtkomplikationsrate
von 6,1% und eine Reoperationsrate von 4@berichtet. Am haufigsten (298) waren Sondendislokationen
(1,7% atrial und ventrikular 0,%) gefolgt von Pneumothorax (2/6)

Kiviniemi et al. (1999) analysierten retrospektiv 571 Schrittmacherpatienten in Finnland. Als Friihkomplikations-
rate vor Entlassung geben sie 8p7an: im Einzelnen a. Pneumothorax 1,%, Sondendislokation 1% der

atrialen und 1,86 der ventrikuléen Sonden, revisionspflichtiges Wundhamatom %,1infektion 1,P6. Als
Spatkomplikationsrate wird insgesamt B@2angegeben: B. Infektion 0,26, Sondendislokation 3% der atri-

alen und 0,8% der ventrikuldren Sonden.

Tobin et al. (2000, n = 1.338¢richten aus einer zweijahrigen Beobachtungsstudie eines amerikanischen Kran-
kenhauses folgende Komplikationsraten: Sondendislokation Vorhof bzw. Ventrikelje heghandlungspflich-
tiger Pneumothorax 1,%, Hamatothorax 1 Fall (0,88) und Tod 1 Fall @8 %).

In einer Unterstudie der MOSStudie Ellenbogen et al. (2003, n = 2.010) wurde das Auftreten von Komplikatio-
nen nach DDBmplantation analysiert. Nach 30 Tagen lag die Gesamtkomplikationsrate 9 4j@ Spat-
komplikationsrate (bis 3 Jahre) toeg 2,7%, zusammen also 7%. Die haufigsten Komplikationen nach 30 Ta-

gen waren: atriale Sondendislokation (2p], ventrikuldre Sondendislokationen (0¢], ventrikulare Sonden-
perforation (0,3%), Infektion (0,26), Pneumothorax (1%). In 644 der Kmplikationsfalle war ein Reeingriff
notwendig. Es bestand kein Zusammenhang zwischen der Art der Fixation der Sonde (aktiv/passiv) und der Son-
dendislokationsrate.

Kirkfeldt et al. (2011) analysierten im Rahmen einer Auswertung von Daten des dénischschkgmacher-

registers das Auftreten peniind postoperativer Komplikationen innerhalb von 3 Monaten nach dem Indexein-

griff. Berucksichtigt wurden Herzschrittmachend CRP-Implantationen der Jahre 1997 bis 2008 (n =

28.860). In diesem Zeitraum san&ksdKomplikationsrisiko von 6% auf 4,0%.

Sondenkomplikationen waren mit einem Anteil von 3&lie haufigste Kategorie von Komplikationen%s4

dieser Sondenprobleme traten noch wahrend des stationaren Aufenthalts auf. Folgende Risiken wurden ermit-

telt: Indikation Herzinsuffienz, Durchfuhrung des Eingriffs nicht in einer Universitatsklinik oder durch eine uner-
fahrene Operateurin bzw. einen unerfahrenen Operateur, lange Eingriffsdauer, Implantation eines AAl, DDD

oder CRP-Systems. Vorliegende Komorhidi NG Sy SNXKI KiSy RIFa wAiaiilz2z FTNN {2
cedureNBf I § SR T OG2NBR ¢SNBE ARSYUGAFTASR a AYRSLISYRSyd N
1627).
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In der FOLLOWPAGHudie (Udo et al. 2012) wurden neben den Kokgtionen, die zu einem erneuten chirur-
gischen Eingriff fihrten, auch Komplikationen beriicksichtigt, die anlasslich geplanter und ungeplanter Untersu-
chungen im Rahmen von Schrittmachéachkontrollen festgestellt wurden. Innerhalb der ersten zwei Monate
nach der Schrittmachetmplantation traten bei 12,46 der Patientinnen und Patienten (n = 1517) Komplikatio-

nen auf, bis zum Ende des Beobachtungszeitraums (durchschnittlich 5,8 Jahre) bei weitéteDi haufigs-

ten Komplikationen in den ersten beiden Mdaa nach der Implantation waren; Sondenprobleme (&} Ta-
schenprobleme (4,86) und Pneumothoraces (242).

Sondendislokationen

Das Risiko einer Sondendislokation scheint besonders bei atrialen Sonden zu bestehen. Reduzieren lasst sich

das Risikalurch die Verwendung von Schraubelektroden, die an jeder Stelle des Myokards fixiert werden kon-
YySYy>s gNKNBYR alLl 3aA8Sa ! Y1 SNER2YRSY AY ¢NI}oS1St oSN |
Andererseits erhoht die Verwendung von SchraubelektroderGkfahr einer Perforation (Lehner et al. 2009).

Zur Einschatzung von Risiko einerseits und Benefit andererseits, die bei aufgetretenen Komplikationen eine
Sondenentfernung fur die Patientinnen und Patienten mit sich bringt, unterscheiden Tronmar{20G4) drei
Stufen: zwingend (mandatory), B. SeptikAmie oder andere lebensbedohliche Konstellationen, notwendig (ne-
cessary), bei relativer GefahrB. bei Tascheninfektion oder Venenthrombose und nach Ermessen (discretio-
nary). Lang liegende ¢80 J&re) Sonden sollteq wenn keine Komplikationen auftretenin der Regel nicht
entfernt werden.

Nach Einschatzung der Bundesfachgruppe Herzschrittmacher und Defibrillatoren ist insbesondere die Sonden-
dislokationsrate eine Komplikation, die mit der Teiéhdes Eingriffs im Zusammenhang steht. Sie eignet sich
daher besonders als Ergebnisindikator.

Ebenso wie fiir andere Ergebnisindikatoren erscheint eine Risikoadjustierung fllhzyveripostoperative Kom-
plikationen wiinschenswert. Allerdings ist es wegkes komplexen Wirkungsgeflges moglicher Einflussfakto-
ren nicht einfach, ein gutes Risikomodell zu entwickeln.

Es wurde bereits erwahnt, dass die aktive Fixation von Sonden im Hinblick auf Komplikationen gegenséatzliche
Auswirkungen haben kann. Sie reidkrt das Risiko von Dislokationen; andererseits kann es bei aktiver Fixie-

rung eher zu Perforationen kommen. Ahnlich komplex diirften die potentiellen Auswirkungen der mit Patien-
tenmerkmalen wie zB. Lebensalter vergesellschafteten Einflussgrof3en seinetyalo (2012) stellen fest, dass

es schwierig ist, ein nach statistischen Kriterien adaquates Risikomodell fir Komplikationen nach der Schrittma-
OKSNBENEBGAYLIX I yilFrdA2y Tdz SyGisar01StyyY advd S 02YOf dzR
related to the occurence of PM complications, they were not capable of sufficiently identifying of those at high
NAal 2F RS@GSt2LAy3a (KSaS O02YLIX AOlIGAZ2Yyad 6{d Tonod 9;
male und Befunde im Vergleich znderen Einflussfaktoreq vor allem prozedurbedingteq auf das Komplika-

tionsrisiko haben.

Ab 2014 werden neben Sondendislokationen auch Sondendysfunktionen albzyerpostoperative Komplika-

tionen beriicksichtigt. AuBerdem wurden die bisher getremnbedikatoren fir Vorhefund Ventrikelsonden
zusammengefasst.
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Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden neben chirurgischen Komplikationen auch kardiopulmonale Reanimatio-

nen und sonstige interventionspflichtige Komplikationen als nicht sondenbedingte Katmgaién beriicksich-
tigt.
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101801: Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektio-
nen)

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikatid2020

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname

50.1:B kardiopulmonale Re- = K 1=ja KARDIOPULREANIMATION
animation

50.2:B interventionspflichti- K 1=ja PNEUMOTHORAX
ger Pneumothorax

50.3:B interventionspflichti- K 1=ja HAEMATOTHORA
ger Hamatothorax

50.4:B interventionspflichti- K 1=ja PERIOPKOMPPERIKARDE}
ger Perikarderguss GUSS

50.5:B interventionspflichti- K 1=ja TASCHHAEMATO
ges Taschenhamatom

50.8:B postoperative Wundin- K 1=ja POSTOPWUNDINFEKTION.
fektion

50.9:B interventionspflichtige = K 1=ja PEROPKOMPPUST

Komplikation(en) an
der Punktionsstelle

50.10:B sonstige interventions- K 1=ja PEROPKOMPSON
pflichtige Komplikation
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101801: Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zahler (Formel)

101801

Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

X HZcn 2

Qualitatsindikator im Vorjahr nicht berechnet

hNASYGASNIG Y RNYA&ZOKSY { OKNARGOY
als Referenzbereich fur die zusammengefasste Rate aller chirurgischen |
plikationen gewahlt. Nachdem ab dem Erfassungsjahr 2018 nun auch ka
opulmonale Reanimationen und soig# interventionspflichtige Komplikati-
onen fur diesen Indikator berticksichtigt werden, wurde der Referenzbere
angepasst, indem er mit dem Faktor multipliziert wurde, um den sich das
Bundesergebnis durch die Erweiterung des Zahlers erhoht hat.

Bei einem haufigen Auftreten von Pneumothoraces bzw. Hamatothorace
sollte im Rahmen des Strukturierten Dialogs gepruft werden, welche ven
sen Zugangswege in der Regel fur den Sondenvorschulhifemurden
084ASKS YSyyil Kt a'w%dzaly3 NoSNI RAS
RSyaod 9AY {2YyRSYy@2NEOKdzd No SN R
heren Risiko fur einen Pneumothorax bzw. Hamatothorax einher als ein !
denvorschub Uber die Vengpghalica. Wird (fast) immer die Vena subclavi:
in einem Krankenhausstandort zum venésen Sondenvorschub verwende
und liegt zugleich eine relativ hohe Anzahl aufgetretener Pneumothorace
bzw. Hamatothoraces vor, sollte ggf. ein Wechsel des bevorzugtenemnd
Zugangswegs vorgeschlagen werden. Die Bundesfachgruppe empfiehilt «
insbesondere, wenn der Anteil an Pneumothoraces und Hamatothoraces
allen Schrittmacherimplantationen bei tber 1 % und der Anteil der Kennz
a¥%dzaAl y3 No SN RAS 2NEWIK ABBYt IREMND {
% liegt.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit nicht sondenbedingten Komplikationen (il
Wundinfektioren):

kardiopulmonale Reanimation, interventionspflichtiger Pneumothorax, int
ventionspflichtiger Hamatothorax, interventionspflichtiger Perikarderguss
interventionspflichtiges Taschenhdmatom, postoperative Wundinfektion «
der sonstige interventionspflitiye Komplikation

Nenner
Alle Patientinnen und Patienten

09/1:B

KARDIOPULREANIMATION %==% 1 |
PNEUMOTHORAX %==% 1 |
HAEMATOTHORA %==% 1 |
PERIOPKOMPPERIKARDERGUSS %==% 1 |
TASCHHAEMATO %==% 1 |
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101801: Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

POSTOPWUNDINFEKTIONJL %==% 1 |
PEROPKOMPPUST %==% 1 |
PEROPKOMPSON %==% 1

TRUE
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52311: Sondendislokation odedysfunktion

Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikatid2020

Iltem Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname

50.6:B Sondenbzw. System- K 1=ja SONDENDISLOK
dislokation

50.7:B Sondenr bzw.Sys- K 1=ja SONDENDYSFNK
temdysfunktion
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Eigenschaften und Berechnung

ID 52311

Bezeichnung Sondendislokation odedysfunktion

Indikatortyp Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator

Bezug zum Verfahren DeQS

Berechnungsart Ratenbasiert

Referenzbereich 2020 X oXnn 3z

Referenzbereict2019 -

Erlauterung zum Referenzbereich Orientiert am dénischen Schrittmacherregister wurde von der Bundesfac
2020 gruppe dieser Referenzbereich gewabhlt.

Erlauterung zunstrukturierten Dialog = -
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung Keine weitere Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln Zahler
Patientinnen und Patienten mit Sondendislokation oeyrsfunktion
Nenner
Alle Patientinnen und Patienten

Erlauterung der Rechenregel -

Teildatensatzbezug 09/1:B
Zahler (Formel) SONDENDISLOK %==% 1 | SONDENDYSFNK %==% 1
Nenner (Formel) TRUE

Verwendete Funktionen -
Verwendete Listen -
Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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51191: Sterblichkeit im Krankenhaus

Qualitatsziel Niedrige Steblichkeit im Krankenhaus

Hintergrund

Nur selten fihren schwere Komplikationen, wie z. B. die Herzbeuteltamponade oder intraoperatives Kammer-
flimmern zum Tode von Schrittmacherpatientinnen und Schrittmacherpatienten.

Eine Auswertung der URACEStudie (Toff et al. 2005), in der die Langzeitverlaufe von 2.021 Patientinnen und
Patienten ab 70 Jahren mit ABlock beobachtet wurden, zeigten keine signifikanten Unterschiede der jahrli-

chen Mortalitéat bei Einkammersystemen $36) oder Zweikammersystemen (44. Eine Auswertung der ka-
nadischen Langzeitstudie CTOPP (Kerr et al. 2004) gab keine signifikanten Sterblichkeitsunterschiede zwischen
ventrikularen Schrittmachern und physiologischen Schrittmachern.

In einer Langzdiieobachtungsstudie (30 Jahre Follaip) von 6.505 Patientinnen und Patienten lag die Uber-
lebensrate im Median bei 8,5 Jahren (Brunner et al. 2004). Als patientenabhangige Einflussfaktoren auf die
Sterblichkeit wurden identfiziert: Alter, ménnliches Geschte Dekade der Implantation, Art der Herzrhyth-
musstoérung (Vorhofflimmern mit kiirzester Uberlebensrate), erste Symptoni @&darmStokesAnfall als
prognostisch schlechtes Zeichen) und Schrittmachersystemart (VVI schlechter als DDD oder AAl).

Udo et & (2012) berichten Uber Ergebnisse eines Folipabei 481 Schrittmacherpatientinnen und Schrittma-
cherpatienten, die zum Zeitpunkt der Erstimplantation 80 Jahre oder alter waren. Die Daten wurden im Rah-

YSy RSNJ K2f f Ny R Studeetgbencdd Roflofvup-intervald etiug im Durchschnitt 5,8 Jahre.

Nach Abschluss des Follayw waren 53% der Patientinnen und Patienten verstorben. Wie (Udo et al. 2012)

mitteilen, konnte keiner der Todesfalle mit der Schrittmacherimplantation in Zusammenhangcbelbrarden.

Die Sterblichkeit in einer nach Geschlecht und (hohem) Alter gematchten Kontrollgruppe war vergleichbar. Die-
a4Sa 9NBHSoyAa ¢SNISy !'!'R2 S Ffd 6HnmMHY pncov Ffa& | AYyg:
SELIS O+ y O & durdsterblicBkeiniderdifizigrt8n die Autorinnen und Autoren die folgenden Patienten-
merkmale und Befunde: Alter, Geschlecht (mé&nnlich), Diabetes, koronare Herzkrankheit, Herzschwéache.

Patientinnen und Patienten, denen Herzschrittmacher implantiertdgar haben in der Regel ein fortgeschrit-
tenes Lebensalter erreicht. Die Prognose dieser Patientinnen und Patienten wird in betrachtlichem Ausmalf3
durch ihr Alter und durch (kardiovaskulare) Komorbiditat bestimmit.

Dabher ist fur den Qualitatsindikator z8terblichkeit im Krankenhaus eine Risikoadjustierung unerlasslich, die
bekannte Risiken beriicksichtigt und es erlaubt, die (wahrscheinlich seltenen) Todesfalle einzugrenzen, bei de-
nen eine prozedurbedingte Ursache nicht ausgeschlossen werden kann.

Die wrliegenden Untersuchungen befassen sichie die erwahnten Arbeiten zeigeniiberwiegend mit der
Sterblichkeit nach Schrittmacherimplantationen im mittehd langfristigen Verlauf. Eine Ausnahme ist die Ar-
beit von Zhan et al. (2008). Die Autorinnen ukgtoren werteten Routinedaten U&mnerikanischer Kranken-
hauser zu Rhythmusimplantaten aus, darunter 36.818 Herzschrittmdoimantationen. Die Sterblichkeit im
Krankenhaus betrug im Jahre 2004 %1Wichtige Pradiktoren der Sterblichkeit im Krankenhaarew Alter,
Komorbiditaten, Art der Aufnahme (Elektiv vs. Notfall), Kostentrager der Behandlung sowie strukturelle Merk-
male der implantierenden Einrichtung @. Gro3e, Tragerschaft).
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Ab dem Erfassungsjahr 2011 wurde eine Risikoadjustierung fur debriisindikator zur Sterblichkeit im Kran-
kenhaus eingefihrt. Das Risikomodell wurde zudem auf Basis der Daten des Erfassungsjahres 2014 aktualisiert.
Die Risikofaktoren werden auf der Basis def@Rumentation berechnet; bei der Modellentwicklung wurden
Reikofaktoren beibehalten, fiir die bedeutsame Effekte nachgewiesen werden konnten. Die Regressionsge-
wichte der Risikofaktoren werden jahrlich mit den Daten des vorangehenden Erfassungsjahres aktualisiert.
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Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einfisfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikatid2020

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname

54:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustierung

Potentielle Einflussfaktoren
im Risikomodell (nicht abschlieRend)

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Kalkulatorische Kennzahlen

51191

Sterblichkeit imKrankenhaus
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Indirekte Standardisierung

X E odpd t SNI SydAato

Indirekte Standardisierung

Die dargestellten Informationen zur Risikoadjustierung sind vorlaufig und
werden ggf. beder Entwicklung des Risikoadjustierungsmodells angepas

Alter

ASAKIlassifikation
Atiologie

AV-Block

Nierenfunktion: Kreatinin

Zahler

Verstorbene Patientinnen und Patiemte
Nenner

Alle Patientinnen und Patienten

O (observed)

Beobachtete Rate an Todesféllen

E (expected)

Erwartete Rate an Todesfallen, risikoadjustiert nach logistischemINBA
Score fur QID 51191

09/1:B

0 51191

E_51191

O (observed)

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
KennzahiD 0_51191

Bezug zu QErgebnissen 51191

Bezug zum Verfahren DeQS

Sortierung -
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VerwendeteFunktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-

nissen

Rechenregel
Operator
Teildatensatzbezug
Zé&hler

Nenner

Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes
KennzahlD

Bezug zu QBrgebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug
Zéahler

Nenner

Darstellung

Grafik

fn_MO9N1Score 51191

Beobachtete Rate afiodesfallen
Anteil

09/1:B

ENTLGRUND %==% "07"

TRUE

Kalkulatorische Kennzahl
E 51191
51191

DeQS

Erwartete Rate an Todesfallen, risikoadjustier
nach logistischem HSMAPL-Score fir QID
51191

Mittelwert
09/1:B
fn_MO9N1Score_51191

TRUE
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2190: Laufzeit des alten Herzschrittmach&ggregats un-
ter 4 Jahren bei Evund Zweikammersystemen

Qualitatsziel Die Laufzeit des Herzschrittmachi&ggregats betin und Zweikammersystemen soll nicht
unter vier Jahren betragen

Hintergrund

Herzschrittmacher verbessern seit ihrer Erfindung Ende der 1950er Jahre das Leben von Millionen Patientinnen
und Patienten. In den vergangenen Jahrzehnten fanden immer wieder Verbesserungen hinsichtlich der Zuver-
lassigkeit, Langlebigkeit und Funktion si@ltuser et al. 2007).

Durch eine erhdhte Lebenserwartung der Patientinnen und Patienten mit Herzschrittmacher erhght sich auch
die Anforderung an die Laufzeit der Geréate, da die Anzahl der Aggregatwechsel niedrig gehalten werden soll
(Brunner et al. Q04).

Eine Untersuchung von Senaratne et al. (2006) stellte bei der Langzeitverfolgung von 124 Patientinnen und Pa-
tienten mit Herzschrittmacher fest, dass die tatsachlichen Laufzeiten der Aggregate (im Mittel 2.664 Tage)
deutlich geringer waren als degrechneten Laufzeiten (im Mittel 3.155 Tage). Herstellerunterschiede bei ver-
gleichbaren Schrittmachermodellen konnten nicht festgestellt werden.

Die im Erfassungsjahr 2015 im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung erfassten Laufzeiten bei
Ein und Zweikammersystemen (jeweils als Anteil an allen isolierten Aggregatwechseln im Erfassungsjahr) ver-
teilen sich wie folgt (IQTIG 2016):
w dzy SN n WI KNByY
dzy i SNJ n WI KNByY
N 6 S NbetEinkdmidiggstemen: 95,3 %

NoSNl c WEKNB 06SA %gSA1lIYYSNEReAGSYSYY dmIdp 2

G§SYSYY nZIp 2

0SA 9AYllIYYSNREA
o0SA 8aGSYSYY nzIt 2

%gSA1F YYSNA

€ € €

Ein Aggregatwechsel findet in der Regel statt, wenn die Leistungsfahigkeit des Gerates bzw. der Batterie nach-
lasst. Treten Komplikationen auf, verringert sich dadurch die edaufolche Komplikationen kénnen unter an-
derem eine zu friihe Batterieerschdpfung, falsche Einstellungen oder elektrische Kurzschlisse sein (Maisel
2006).

Eine Registerauswertung von Maisel (2006) ergab, dass sich die Zuverlassigkeit von Schrittacatemn

seit der Mitte der 1980er Jahre deutlich verbessert hat. 1983 traten noch 12,4 Schrittmacherfehlfunktionen pro
1.000 Personenjahre auf; bis 1998 hatte sich die Inzidenz der Fehlfunktionen auf 0,7/1.000 Personenjahre redu-
ziert. Seitdem (bis 200439 die Inzidenz der Schrittmacherfehlfunktionen bei 1 pro 1.000 Personenjahre. Damit
ist die Anzahl von auftretenden Komplikationen, die zu einem Aggregatwechsel fihren, sehr gering.

Vor der Berechnung von Aggregatlaufzeiten ist festzulegen, welogefta als Indexeingriffe und welche Ein-
griffe als Folgeeingriffe aufgefasst werden:

Als Indexeingriffe kobnnen gelten:

W ONBUAYLAEFYGEGAZY
w ! 3INBII15S50KaSt
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Q
Qx¢

® SoA

w S A2
w {dailisSys

w

Unter Folgeeingriffe kbnnen subsummiert werden
w ! IANBIF GsSOKaST

WSOAEAA2YASAYINRTTS 0a206SA

w
w {2a08YsS80KaSt
w

QELX FyidldAzy RSa&a ! 3aNB3l i

Berechnung des Indikators:

RSa ! 3aNB3l da
K

(et

Qx¢
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K RSa

AS

RFa {OKNAGGYI OKSNJI ;

{ OKNRAGGYl OKSNB&aa$s

Vorerst werden nur Erstimplantationen von Herzschrittmachals Indexeingriff gewertet, sofern es sich um
Implantationen von Einoder Zweikammersystemen handelt. Es werden zudem Patientinnen bzw. Patienten
aus der Grundgesamtheit ausgeschlossen, die bereits kurz nach der Implantation, d. h. noch wéhrend-des Kra

kenhausaufenthalts, verstarben.

Als Folgeeingriffe gelten sowohl isolierte Aggregatwechsel als auch Revisionen, Systemumstellungen zwischen
Herzschrittmachersystemen sowie Explantationen, sofern diese aufgrund von Batterieerschopfung innerhalb
von 4 Jaren nach der Schrittmacherimplantation erfolgten. Folgeeingriffe werden jedoch nicht fur diesen Indi-
kator ausgewertet, wenn zwischen Implantation und Folgeeingriff ein ambulant durchgefihrter (und somit

nicht im Rahmen der externen stationaren Qualitétksrung erfasster) Schrittmachereingriff erfolgt ist; hier

liegt die Ergebnisverantwortung nicht eindeutig bei der Einrichtung, die die (stationar durchgefiihrte) Implanta-

tion vorgenommen hat.

Die Grundgesamtheit umfasst alle Implantationen, die im Btfagsjahr 2020 unter Beobachtung standen.

Dies sind fur die diesjahrige Auswertung die Implantationen aus den Erfassungsjahren 2016, 2017, 2018, 2019
und 2020. Zudem gehen alle Folgeeingriffe aus dem Erfassungsjahr 2020 als Ereignisse in den Indikator ein.
Eine Beschrankung der Grundgesamtheit auf Implantationen, fur die bereits der fupideitraum vollstandig
vorliegt, wird nicht vorgenommen, da der Indikator als Sentisdntindikator ausgewertet wird. Erstimplan-
tationen, bei denen am selben Tag dewplantation ein Folgeeingriff dokumentiert wurde, werden aus der

Grundgesamtheit ausgeschlossen.

Details der Methodik zur Auswertung von Follapel Y RA { | 1 2 NBY 6SNRSY dzy G SNJ a. A2 Y
der Webseite des IQTIG (https://igtig.org/dagig/grundlagen/biometrischenethoden/) vertffentlicht.
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Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikatid2020

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
37:B ORDatum M - OPDATUM
42:B System M 1= VwVvi ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5 = CRTSystem mit einer Vor-
hofsonde

6 = CRTSystem ohne Vorhofsonde

7 = Leadless Pacemakartrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)

9 = sonstiges

54:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/2: 14:B  Indikation zum Aggre- M 1 = Batterieerschopfung AGGWECHSIND
gatwechsel 2 = FehlfunktionRiickruf
9 = sonstige aggregatbezogene Ind
kation
09/2: 15:B Ort der letzten Schritt- M 1 = stationdr, eigene Institution ORTLETZTEOP
m_ach_eFOP vor diesem 2 = stationar, andere Institution
Eingriff ) ]
3 = stationsersetzenddmbulant, ei-
gene Institution
4 = stationsersetzenddmbulant, an-
dere Institution
09/2: 16:B ORDatum M - OPDATUM

09/3: 15:B Indikation zum Eingriff M 0 = keine aggregatbezogeriadika- =~ AGGREGATPROBLEM
am Aggregat tion

1 = Batterieerschdpfung
3 = FehlfunktionRuckruf

4 = vorzeitiger Aggregataustausch
anlasslich einer Revisionsopera
tion/eines Systemwechsels

9 = sonstige aggregatbezogene Ind

kation
09/3: 19:B ORDatum M - OPDATUM
09/3: 20:B Ort der letzten Schritt- M 1 = stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP
macherOP vor diesem 2 = stationar, andere Institution
Eingriff

3 = stationsersetzenddmbulant, ei-
gene Institution

4 = stationsersetzenddmbulant, an-
dere Institution
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahre@020

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung
Vergleichszeitpunkt

Rechenregeln

Zensierung der Beobachtungsdauer

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezg

Beschreibung Teildatensatz

2190

Laufzeit des alten Herzschrittmach&ggregats unter 4 Jahren bei Himd
Zweikammersystemen

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator (Followup)
DeQS

Ratenbasiert

Sentinel Event

Keine weitere Risikoadjustierung

4 Jahre nach HSHrstimplantation

Zahler

Als Folgeeingriffe zahlen alle (im ModHérzschrittmacheAggregatwechsel
oder im Modul HerzschrittmacheRevision/SystemwechselExplantation
dokumentierten) aufgrund von Batterieerschépfung durchgefiihrten Eingt
mit Aggregatwechsel innerhalb von vier Jahren nach Erstimplantation, be
denenkein vorheriger ambulanter Schrittmachereingriff in einer anderen
Einrichtung stattgefunden hat. Zu jeder Erstimplantation wird nur der ersi
Folgeeingriff berticksichtigt.

Nenner

Alle (im Modul Herzschrittmachdmplantation dokumentierten) HSMr-
stimplartationen von Einoder Zweikammersystemen, die im aktuellen Er-
fassungsjahr unter Beobachtung standen, fur die ein eindeutiges Patient:
pseudonym vorliegt und die nicht im gleichen Krankenhausaufenthalt ver
storben sind.

EinErsteingriff gilt in der Followp-Auswertung als nicht mehr unter Be-
obachtung stehend, sobald eine weitere Implantation oder ein weiterer F
geeingriff eintritt. Derzeit kann nicht berlicksichtigt werden, wenn Patient:
auBerhalb des Krankenhausaufentlesltversterben.

Der Followup-Indikator wird als Sentindtventindikator ausgewertet.
Grundgesamtheit sind alle HSEAstimplantationen von Eimder Zweikam-
mersystemen, die im aktuellen Erfassungsjahr unter Beobachtung, d- h. |
ter Risiko fuir einen Folgeeingriff aufgrund von Batterieerschépfung, stant
Die unterschiedlich langen Beobachtungszeitraume der Implantationsein
griffe werden nicht bertcksichtigt, da es sich um einen SenEnehtindika-
tor handelt.

HSM_AGGW:FU

In der Sprache der relationalen Algebra ist der Datensatz HSM_AGGW:F
finiert als linker au3erer Verbund (LEFT OUTER JOIN) des Datensatzes
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Formel

Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

a) aller HSMErstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjawel-
chem fir alle vorgenommenen HSBAstimplantationen ein vollstandiger
Followup-Zeitraum von einem Jahr mit vorhandenem Versichertenpseud
nym vorliegt,

und dem Datensatz

b) aller Folgeeingriffe (aufgrund eines prozedurassoziierten Problenes ei
Hardwareproblems, einer Infektion bzw. Aggregatperforation oder aufgru
von Batterieerschdpfung) mit vorhandenem Versichertenpseudonym (be
den kombinierten Schliissel aus Versichertenpseudonym, Geburtsjahr ur
Geschlecht.

Der Datensatz HSM_AG@WM besteht aus den Spalten:

- gebjahr; Geburtsjahr der Versicherten (Exportfeld)

- GESCHLECHT: Geschlecht der Versicherten

- IKNRKH: Krankenhauspseudonym der erstimplantierenden Einrichtung
- STANDORTOPS: Standortnummer des erstimplantieresideortes

- RegistrierNr: Registriernummer des Inel@ehandlungsfalles

- Vorgangsnr: Vorgangsnummer des Indehandlungsfalles

- ENTLGRUND: Entlassungsgrund des Indexeingriffes

- OPDATUM: GBatum des Indexeingriffes

-X Y 6 S A aldiéd zumAndekeingrif

- FU_OPDATUM: @Patum des Folgeeingriffes

XY 2S8SAGSNB LYFT2NXYIFGA2y Sy 1 dzy cC2f
- Beobachtungszeit: Zeit zwischen Etstd Folgeeingriff oder Zensierung (it
Tagen)

54 t NNTAE aC! gd oo deaOatemndidesanit defFSge-
eingriff.

AJ < - VB$Auswertungsjahr[[1]] - 1L
follow_up_rate(
dataset = get_dataset_by name("FU2020M09N1"),
denominator = to_year(OPDATUM) %==% AJ &
ENTLGRUND %!=% "07" &
ASMSYSTEMPO %in% c(1,2,3,4,7) &
Beobachtungszeit %>% 0,
numerator = lis.na(FU_OPDATUM) &
(FU_AGGWECHSIND %==% 1 |
FU_AGGREGATPROBLEM %==% 1) &
FU_ORTLETZTEOP %in% c(1,2) &
Beobachtungszeit %<=% 1460
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2191: Herzschrittmachelmplantationen ohne Folgeein-
griff aufgrund eines Hardwareproblems (Aggregat bzw.
Sonde) innerhalb von 8 Jahren

Qualitatsziel Mdoglichst hoher Anteil an Patientinnen und Patienten mit implantiertem Herzsetaaher
ohne Folgeeingriff wegen Hardwareproblem (Aggregat bzw. Sonde)

Hintergrund

Hinweis zur Berechnung des Indikators:

Daten, die eine Verknipfung von @@&ten wiederholter stationarer Aufenthalte einer Patientin bzw. eines Pa-
tienten ermdglichen, werden im @Q&erfahren Herzschrittmacherversorgung seit dem Erfassungsjahr 2015 er-
hoben. Daher gibt es im aktuellen Erfassunigsjeine HSMErstimplantationen, fiir die ein vollstandiger
Followup-Zeitraum von acht Jahren nach H&Estimplantation vorliegt. Die Berechnung des Indikators ist da-
her ausgesetzt, bis HSEfstimplantationen mit vollstandigem Follewp-Zeitraum vorliegen.

Der Indikator zu Hardwareproblemen als Indikation zum Folgeeingriff erfasst die folgenden Hardwareprob-

leme:

w ! 3INBIALGY CSKEf Fdzy1GA2ykwNO]l NHzZF 2RSNJ az2yadia3asS 33N
w {2YRSYY {2yRSYoNNOKS 2 RS NJrhalsientlahiinkch ged IR@Baft&tipnidérbe- 32 F S|
treffenden Sonde auftreten

Aggregatprobleme:

Eine Registerauswertung von Maisel (2006) ergab, dass sich die Zuverlassigkeit von Schrittmacheraggregaten
seit der Mitte der 1980er Jahre deutlich verbessert.H#83 traten noch 12,4 Schrittmacherfehlfunktionen pro
1.000 Personenjahre auf; bis 1998 hatte sich die Inzidenz der Fehlfunktionen auf 0,7/1.000 Personenjahre redu-
ziert. Seitdem (bis 2004) lag die Inzidenz der Schrittmacherfehlfunktionen bei 1 proPe@fithenjahre. Die
Fehlfunktionen wurden Uberwiegend durch die Batterien verursacht.

Sondenprobleme:

Fur den vorliegenden Indikator werden zwei Hardwareprobleme, die Sonden eines Schrittmachersystems be-
treffen kdnnen, beriicksichtigt: Sondenbruch uisdlationsdefekt.

Im Erfassungsjahr 2015 betrug der Anteil an Sondenbriichen und Isolationsdefekten, die spater als ein Jahr
nach der Implantation auftraten, (unter Ausschluss von Fallen bei vorheriger Schrittmacheroperation in einer
anderen Institutionpbezogen auf das Eingriffsvolumen der Einrichtung 0,38 % (358/94.455) (IQTIG 2016b).
Das Followup-Intervall wird auf 8 Jahre festgelegt, da eine solche Zeitspanne mittlerweile als Regellaufzeit ei-
nes Schrittmacheraggregats gelten kann. So kommenSeraratne et al. (2006) zu dem Ergebnis, dass die

durchschnittliche Laufzeit eines Aggregats ungeféhr 7,3 Jahre (2.664 Tage) betragt.

Die im Erfassungsjahr 2015 im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung erfassten Laufzeiten bei
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Ein und Zwékammersystemen (jeweils als Anteil an allen isolierten Aggregatwechseln im Erfassungsjahr) ver-
teilen sich wie folgt (IQTIG 2016a):

w dzyGSNI n WEKNBY 0SA 9AY1lFYYSNR2&AGSYSYY nzZp 2%

dzy i SNI n WI KNBY 06SA %gSA{lIYYSNBReadGdSYSyyY nzZrt 22
NoSNJ ¢ WI KisySten@er8 95,394 Y1 I YYS

NOoSNJ ¢ WEHKNB o0SA %gSA1IYYSNREaAaGSYSYY omzId 2

€ € €

Berechnung des Indikators:

Vorerst werden nur Erstimplantationen von Herzschrittmachern als Indexeingriff gewertet. Es werden zudem
Patientinnen bzw. Patienten aus der Grundgesamthesigeeschlossen, die bereits kurz nach der Implantation,
d. h. noch wéahrend des Krankenhausaufenthalts, verstarben.

Als Folgeeingriffe gelten sowohl isolierte Aggregatwechsel als auch Revisionen, Systemumstellungen zwischen
Herzschrittmachersystemen sowliplantationen, sofern diese aufgrund eines Hardwareproblems innerhalb

von 8 Jahren nach der Schrittmacherimplantation erfolgten. Folgeeingriffe werden jedoch nicht fiir diesen Indi-
kator ausgewertet, wenn zwischen Implantation und Folgeeingriff ein ambdlanchgefuhrter (und somit

nicht im Rahmen der externen stationaren Qualitéatssicherung erfasster) Schrittmachereingriff erfolgt ist; hier
liegt die Ergebnisverantwortung nicht eindeutig bei der Einrichtung, die die (stationar durchgefiihrte) Implanta-
tion vorgenommen hat.

Die Grundgesamtheit umfasst die Implantationen des aktuellsten Erfassungsjahres, in welchem fir alle vorge-
nommenen Implantationen der Followp-Zeitraum vollstandig vorliegt. Da Daten zu Implantationen mit einem
vollstandigen Follovup-Zeitraum von acht Jahren noch nicht vorliegen, wird dieser Indikator nicht ausgewer-
tet; es werden vorerst ausschliel3lich Kennzahlen ausgewertet.

Details der Methodik zur Auswertung von Follapel Y RA { | 1 2 NBY 6SNRSY dzy G SNJ a. A2 Y
der Webseite des IQTIG (https://igtig.org/dagtig/grundlagen/biometrischemethoden/) vertffentlicht.
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Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikatidd20

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
37:B ORDatum M OPDATUM
38:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
http://www.dimdi.de
54:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/2: 14:B  Indikation zum Aggre- M Batterieerschdpfung AGGWECHSIND
gatwechsel FehlfunktionRuickruf
sonstige aggregatbezogene Ind
kation
09/2: 15:B | Ort der letzten Schritt- M stationdr, eigene Institution ORTLETZTEOP
m_ach_erOP vor diesem stationar, andere Institution
Eingriff ) )
stationsersetzenddmbulant, ei-
gene Institution
stationsersetzenddmbulant, an-
dere Institution
09/2: 16:B  ORDatum M OPDATUM
09/3: 15:B | Indikation zum Eingriff M keine aggregatbezogene Indika. AGGREGATPROBLEM
am Aggregat tion
Batterieerschdpfung
FehlfunktionRuckruf
vorzeitiger Aggregataustausch
anlasslich einer Revisionsopera
tion/eines Systemwechsels
sonstige aggregatbezogene Ind
kation
09/3: 18.1:B Indikation zur Revi- K s. AnhangAsonindik ASONVOINDIK
sion/Explantation der
Vorhofsonde
09/3: 18.2:B | Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVEINDIK
sion/Explantation der
rechtsventrikuléren
Sonde
09/3: 18.3:B Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonlindik ASONVE2INDIK
sion/Explantation der
linksventrikularen
Sonde
09/3: 19:B ORDatum M OPDATUM
09/3: 20:B Ort der letzten Schritt- M 1 = stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP

macherOP vor diesem
Eingriff

2 = stationar, andere Institution
3 = stationsersetzenddmbulant, ei-

gene Institution

4 = stationsersetzenddmbulant,an-

dere Institution
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung
Vergleichszeitpunkt

Rechenregeln

Zensierung der Beobachtungsdauer

Erlauterung der Rechenregel

2191

Herzschrittmachetmplantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eirtéard-
wareproblems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 8 Jahren

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator (Followup)
DeQS

Ratenbasiert

Nicht definiert

Der Referenzbereich wird ausgesetzt, bis vollstandig beobachtete Fatiow
Zeitraume von acht Jahren nach HEk&timplantation vorliegen.

Keine weitere Risikoadjustierung

8 Jahre nach HSHrstimplantation

Zahler

Als Folgeeingriffe zahlen alle (im Modul Herzschrittmadkggregatwechsel
oderim Modul HerzschrittmacheRevision/SystemwechselExplantation
dokumentierten) aufgrund von Hardwareproblemen durchgefiihrten Ein-
griffe innerhalb von acht Jahren nach Erstimplantation, bei denen kein vc
heriger ambulanter Schrittmachereingriff in einerdamen Einrichtung statt-
gefunden hat. Zu jeder Erstimplantation wird nur der erste Folgeeingriff b
rucksichtigt.

Nenner

Alle (im Modul Herzschrittmachdmplantation dokumentierten) HSMr-
stimplantationen (auer Systemumstellungen von Defibrillator auf Herz-
schrittmacher sowie von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) a
dem aktuellsten Erfassungsjahr, fur welches ein vollstandiger Folbexieit-
raum von acht Jahren beobachtet wurde, fir die ein eindeutiges Patiente
pseudonym vorliegt und die nicht igieichen Krankenhausaufenthalt ver-
storben sind.

Ein Ersteingriff gilt in der Folleup-Auswertung als nicht mehr unter Be-
obachtung stehend, sobald eine weitere Implantation oder ein weiterer F
geeingriff eintritt. Derzeikann nicht berticksichtigt werden, wenn Patientel
aulRerhalb des Krankenhausaufenthaltes versterben.

Die Grundgesamtheit des Indikators bilden alle HSfstimplantationen (au-
Rer Systemumstellungen von Defibrillator auf Herzs¢tthécher sowie von
Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) aus dem aktuellsten Erfas
sungsjahr, fur welches ein vollstandiger FolopvZeitraum von acht Jahren
beobachtet wurde. Da erst seit dem Erfassungsjahr 2015 Daten erhoben
werden, die eine Verkmifung der Q®aten wiederholter stationarer Auf-
enthalte einer Patientin bzw. eines Patienten ermdglichen, liegen fir das
tuelle Erfassungsjahr keine Histimplantationen mit vollstdndigem
Followup-Zeitraum von acht Jahren vor. Die Berechnung desatuali ist
daher ausgesetzt, bis Erstimplantationen mit vollstandigem Felip\geit-
raum vorliegen.
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Teildatensatzbezug

Beschreibung Teildatensatz

Formel

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

Darstellung

Grafik

HSM_HWP:FU

In der Sprache der relationalen Algebra ist der Datensatz HSM_HWP:FL
niert als linker auBereverbund (LEFT OUTER JOIN) des Datensatzes

a) aller HSMErstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr, in w
chem fir alle vorgenommenen HSBAstimplantationen ein vollstandiger
Followup-Zeitraum von einem Jahr mit vorhandenem Versichertenp®-
nym vorliegt,

und dem Datensatz

b) aller Folgeeingriffe (aufgrund eines prozedurassoziierten Problems, ei
Hardwareproblems, einer Infektion bzw. Aggregatperforation oder aufgru
von Batterieerschdpfung) mit vorhandenem Versichertenpseudonler
den kombinierten Schliissel aus Versichertenpseudonym, Geburtsjahr ur
Geschlecht.

Der Datensatz HSM_HWP:FU besteht aus den Spalten:

- gebjahr: Geburtsjahr der Versicherten (Exportfeld)

- GESCHLECHT: Geschlecht der Versicherten

- IKNRKHKrankenhauspseudonym der erstimplantierenden Einrichtung

- STANDORTOPS: Standorthummer des erstimplantierenden Standortes
- RegistrierNr: Registriernummer des Inel@ehandlungsfalles

- Vorgangsnr: Vorgangsnummer des Indehandlungsfalles

- ENTLGRUND: Entlassungsgrund des Indexeingriffes

- OPDATUM: GBPatum des Indexeingriffes

XY gSAGSNB wAaal12FF1G2NBy 1T dzy L
- FU_OPDATUM: @Patum des Folgeeingriffes

XY 2SAGSNB LYyF2NYIFGA2ySy 1dzy cC2f
- BeobachtungszeifZeit zwischen Erstind Folgeeingriff oder Zensierung (it
Tagen)

54 t NNTAE aC! yd 0SaOKNBAOUG RAS
eingriff.

AJ < - VB$Auswertungsjahr[[1]] - 1L
follow_up_rate(
dataset = get_dataset_by name("FU2020M 09N1"),

denominator = to_year(OPDATUM) %==% AJ &
ENTLGRUND %!=% "07" &
Ifn_Systemumstellung_09n1,
numerator = lis.na(FU_OPDATUM) &
(FU_AGGWECHSIND %in% c(2,9) |
(FU_AGGREGATPROBLEM %in% c(3,9) |
(FU_ASONVOINDIK %==% 10 |
FU_ASONVEINDIK %==% 10 |
FU_ASONVEZ2INDIK %==% 10) |
((FU_ASONVOINDIK %==% 2 |
FU_ASONVEINDIK %==% 2 |
FU_ASONVE2INDIK %==% 2) &
Beobachtungszeit %>% 365)
)
) &
FU_ORTLETZTEOP %in% c(1,2) &
Beobachtungszeit %<=% 2920

)

fn_Systemumstellung_09n1

OPS_Systemumstellung_ICDzuCRTP
OPS_Systemumstellung_ICDzuSM
OPS_Systemumstellung_SMzuCRTP
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Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

© IQTIG2019 Stand: 16.12.2019

84



Prospektive Rechenregeln fir das Erfassungsjahr 2020 nach QSKH-RL

09/1 - Herzschrittmacher-Implantation

2191: Herzschrittmacher-Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines Hardwareproblems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 8 Jah-
ren

Literatur

IQTIG [Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen] (2016a): Herzschritthgacher
gregatwechsel. Bundesauswertung zum Erfassungsjahr 2015. Erstellt am: 10.06.2016. Berlin: IQTIG.

IQTIG [Institufir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen] (2016b): HerzschrittrRasker
sion/-SystemwechselExplantation. Bundesauswertung zum Erfassungsjahr 2015. Erstellt am: 07.07.2016.
Berlin: IQTIG. URL: https://www.igtig.org/downloads/ergebnigieth/2015/201605-25/QIDB_2015 INDI-
REKT_PDF/QIDB_2015_indirekte_Leistungsbereiche/BuAw_2015 INDIREKT/bu_Gesat8MIN3
REV_2015.pdf (abgerufen am: 06.02.2017).

Maisel, WH (2006): Pacemaker and ICD Generator Reliability:avietgisis of Device Registrid\MAg Jour-
nal of the American Medical Association 295(16): 12294. DOI: 10.1001/jama.295.16.1929.

Senaratne, J; Irwin, ME; Senaratne, MPJ (2006): Pacemaker Longevity: Are We Getting What We Are Promised?
PACE, Pacing and Clinical Electrophysiol@$y10): 10441054. DOI: 10.1111/j.1548159.2006.00497 .x.

© IQTIG2019 Stand: 16.12.2019 85



Prospektive Rechenregeln fir das Erfassungsjahr 2020 nach QSKH-RL
09/1 - Herzschrittmacher-Implantation
2194: Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

2194: Prozedurassoziierte Probleme (Sondeaw. Ta-
schenprobleme) als Indikation zum Folgeeingrifher-
halb eines Jahres

Qualitatsziel Mdoglichst selten Folgeeingriff wegen prozedurassoziiertem Problem (Sebzen Taschen-
problem) bei Patientinnen und Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher

Hintergrund

Der Indikator zu prozedurassoziierten Problemen als Indikation zum Folgeeingriff umfasst alle friih auftreten-

den Komplikationen eines Schrittmachersystems, die unmittelbar prozedurbedingt sind:

w TS {2yRSy12YLX A1} (A 2y Bafhalb dings Jahde¥ nathynpléritafioh ey Sy = & 2
Sonde aufgetreten sind. Technische Probleme bei Sonden (Isolationsdefekt, Bruch), die spater als ein Jahr nach
der Sondenimplantation auftreten, werden im Indikator zu Hardwareprobleme#dQiL91) berticksichtigt

w Y2YLIX A1FGA2y Sy RSNJ ! 3aINBIFGGFEAOKSY ¢Fa0OKSYKNYLF{G2Y
tion und Aggregatperforation), sofern sie innerhalb eines Jahres nach Implantation des Aggregats aufgetreten

sind.

Sondenprobleme:

Verschiedene Kuplikationen bei der Herzschrittmachertherapie kdnnen die Sonden betreffen. Es kann z. B.
zur Dislokation von Sonden kommen. Eine andere Komplikation ist das sogenannte F&yadisym, ein Ver-
drehen der Sonden, das durch Manipulation der Patientin o@srRlatienten am Schrittmachergehduse oder
durch eine zu lockere Lage des Aggregats in der Schrittmachertasche entsteht. Unter anderem kénnen
Konnektordefekte die Folge sein. Bei einem Anstieg der Reizschwelle kann die impulsgebende Funktion des
Schrittmaclers beeintrachtigt werden. Von Oversensing spricht man, wenn 2\\R:I[En oder Muskelartefakte
unzutreffend als ZackerEigenaktivitat des Herzens interpretiert werden und der Herzschrittmacher dadurch
inhibiert wird. Sendet er falschlicherweise Impuylaeil er den spontanen Herzrhythmus nicht erkennt, liegt
Undersensing vor. Kommt es zur Mitstimulation des Nervus phrenicus, tritt ein fir die Patientin oder den Pati-
enten unangenehmes Zwerchfellzucken auf.

Im Leistungsbereich HerzschrittmacHeevisio-/SystemwechsebExplantation der externen stationdren Quali-
GNGAAAOKSNYzyd 461N a{2YRSYLINROf SY&d AY ONFFaadzy 3aal KNJ
einer Revisionsoperation. Bei etwa zwei Drittel der in diesem Leistungsbereich dokunenBetiandlungs-

falle wurdeng ggf. neben weiteren Behandlungsmal3nahngg®@ondenprobleme behoben (IQTIG 2016).

Kirkfeldt et al. (2011) werteten die im danischen Herzschrittmacherregister zwischen 1997 und 2008 erfassten
Daten zu Schrittmachegrstimplantdionen aus. Im genannten Zeitraum wurden 28.860 Schrittmacher implan-
tiert. Die Revisionsrate aufgrund von Sondenproblemen innerhalb von 3 Monaten nach der Implantation be-
trug 3,6 %.

Udo et al. (2012) berichten tber eine prospektive Kohortenstudie inNlederlanden (FOLLOWPACE), an der
1.517 Patientinnen und Patienten teilnahmen, denen zwischen 2003 und 2007 Herzschrittmacher implantiert
wurden. Der Beobachtungszeitraum nach der Implantation betrug im Durchschnitt 5,8 Jahre. Der Anteil der Pa-
tientinnenund Patienten mit sondenbedingten Komplikationen lag nach 2 Monaten bei 5,5 % und verdoppelte
sich im verbleibenden Teil des Folloy-Intervalls. Die im Vergleich zur Untersuchung von Kirkfeldt et al.
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(2011) deutlich héhere Rate ist vermutlich durch eidistandigere Erfassung der Sondenprobleme zu erkla-
ren. Es wurden im Gegensatz zur danischen Untersuchung samtliche sondenbedingte Komplikationen erfasst,
und nicht nur Komplikationen, die einen erneuten chirurgischen Eingriff erforderten (Udo et a). 2012

Nach Revisionseingriffen sind Sondenprobleme wahrscheinlicher als nach Erstimplantationen oder Aggregat-
wechseln. In der prospektiven Kohortenstudie von Poole et al. (2010) wurde der Anteil der Sondenprobleme
fur einen Beobachtungszeitraum von 6 Moeatermittelt. Fiir 1031 Patientinnen und Patienten, die sich einem
SchrittmacherAggregatwechsel unterzogen hatten, lag dieser Anteil bei 1,0 %. Bei weiteren 713 Patientinnen
und Patienten erfolgten Revisionen des Schrittmachersystems. In dieser Gruprelst7,9 % der Untersu-
chungsteilnehmer Sondenprobleme auf (Poole et al. 2010).

Spat auftretende Sondenkomplikationen gehen in der Regel auf Materialfehler zuriick. Sondenprobleme mit
kurzem zeitlichem Abstand zum Indexeingriff werden hingegen mit hdrahrscheinlichkeit von Prozessman-
geln bei der Implantation verursacht. Daher wird flr den Indikator ein Faljpantervall von einem Jahr fest-
gelegt.

Taschenprobleme:

Eine prospektive Kohortenstudie bei Patientinnen und Patienten mit Schrittmaeheate von Udo et al.

(2012) in den Niederlanden durchgefuhrt (FOLLOWPACE). Teilnehmer waren 1.517 Patientinnen und Patienten,
denen zwischen 2003 und 2007 Herzschrittmacher implantiert wurden. Der Beobachtungszeitraum nach der
Implantation betrug im Durcéthnitt 5,8 Jahre. Der Anteil der Patientinnen und Patienten mit Taschenproble-

men lag nach 2 Monaten bei 4,8 % und im verbleibenden Teil des Fgtidmtervalls bei zusatzlichen 3,2 %.

Zu berucksichtigen ist allerdings, dass in dieser Untersuchung démliftretenden Komplikationen erfasst

wurden, und nicht nur Taschenprobleme, die einen erneuten chirurgischen Eingriff erforderlich machten. Ta-
schenh@matome beispielsweise konnen durch Entlastungspunktionen behoben werden (wenn nicht sogar die
spontane Rsorption ausreicht). Haufig ist allerdings eine chirurgische Ausraumung nicht zu umgehen (Udo et

al. 2012).

Berechnung des Indikators:

Vorerst werden nur Erstimplantationen von Herzschrittmachern als Indexeingriff gewertet. Es werden zudem
Patientinren bzw. Patienten aus der Grundgesamtheit ausgeschlossen, die bereits kurz nach der Implantation,
d. h. noch wahrend des Krankenhausaufenthalts, verstarben.

Als Folgeeingriffe gelten Revisionen, Systemumstellungen zwischen Herzschrittmachersysteradtxptam-
tationen, sofern diese aufgrund eines prozedurassoziierten Problems innerhalb eines Jahres nach der Schritt-
macherimplantation erfolgten. Folgeeingriffe werden jedoch nicht fiir diesen Indikator ausgewertet, wenn zwi-
schen Implantation und Folgeeinfjein ambulant durchgefiihrter (und somit nicht im Rahmen der externen
stationaren Qualitétssicherung erfasster) Schrittmachereingriff erfolgt ist; hier liegt die Ergebnisverantwortung
nicht eindeutig bei der Einrichtung, die die (stationar durchgefiiHrg)lantation vorgenommen hat.

Die Grundgesamtheit umfasst die Implantationen des aktuellsten Erfassungsjahres, in welchem fir alle vorge-

nommenen Implantationen der Followup-Zeitraum vollstandig vorliegt. Dies sind fur die diesjahrige Auswer-
tung die Imgantationen aus dem Erfassungsjahr 2019.
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Details der Methodik zur Auswertung von FollaprL Y RA 1 F G2 NBY 6 SNRSY dzy i SNJ a. A 2Y
der Webseite des IQTIG (https://igtig.org/dagig/grundlagen/biometrischemethoden/) veréffentlicht.
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Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikatid2020

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
37:B ORDatum M - OPDATUM
38:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
http://www.dimdi.de
54:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/2: 15:B  Ort der letzten Schritt- M 1 = stationér, eigene Institution ORTLETZTEOP
macherOP vor diesem 2 = stationar, andere Institution
Eingriff
3 = stationsersetzenddmbulant, ei-
gene Institution
4 = stationsersetzenddmbulant, an-
dere Institution
09/2: 16:B = ORDatum M - OPDATUM
09/3: 16:B  Taschenproblem M 0 = kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
1 = Taschenh&matom
2 = Aggregatperforation
3 = Infektion
9 = sonstiges Taschenproblem
09/3: 18.1:B | Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVOINDIK
sion/Explantation der
Vorhofsonde
09/3: 18.2:B Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVEINDIK
sion/Explantation der
rechtsventrikuléaren
Sonde
09/3: 18.3:B | Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVE2INDIK
sion/Explantation der
linksventrikularen
Sonde
09/3: 19:B = ORDatum M - OPDATUM
09/3: 20:B Ort der letzten Schritt- M 1 = stationdr, eigene Institution ORTLETZTEOP

macherOP vor diesem
Eingriff

2 = stationar, andere Institution

3 = stationsersetzenddmbulant, ei-

gene Institution

4 = stationsersetzenddmbulant, an-

dere Institution
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustierung

Potentielle Einflussfaktoren
im Risikomodell (nicht abschlieRend)

Vergleichszeitpunkt

Rechenregeln

Zensierung der Beobachtungsdauer

2194

Prozedurassoziierte Probleme (Sonebmw. Taschenprobleme) als Indika-
tion zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Ergebnisindikator

Qualitatsindikator (Followup)

DeQS

Indirekte Standardisierung

X E odpd t SNI SydAato

Indirekte Standardisierung

Die dargestellten Informationen zur Risikoadjustierung sind vorlaufig und
werden ggf. bei der Entwicklung des Risikoadjustierungiet®angepasst.

Art des Systems
Geschlecht

Alter

BodyMassindex (BMI)

1 Jahr nach HSHrstimplantation

Zahler

Als Folgeeingriffe z&hlen alle (im ModHérzschrittmacheRevision/System-
wechselfExplantation dokumentierten) aufgrund von prozedurassoziierte
Problemen (Sonderbzw. Taschenproblemen) durchgefiihrten Eingriffe in-
nerhalb von einem Jahr nach Erstimplantation, bei denen kein vorherigetr
ambulante Schrittmachereingriff in einer anderen Einrichtung stattgefund
hat. Zu jeder Erstimplantation wird nur der erste Folgeeingriff beriicksichi

Nenner

Alle (im Modul Herzschrittmachémplantation dokumentierten) HSMr-
stimplantationen (auRer Systemunediungen von Defibrillator auf Herz-
schrittmacher sowie von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) a
dem aktuellsten Erfassungsjahr (2019), fur welches ein vollstéandiger Foll
up-Zeitraum von einem Jahr beobachtet wurde, fur die ein eindeutiges Pi
entenpseudonym vorliegt und die nicht im gleichen Krankenhausaufenth:
verstorben sind.

O (observed)

Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum

E (expected)

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum, berechnet fi
den Indikate mit der QHD 2194

Ein Ersteingriff gilt in der Folleup-Auswertung als nicht mehr unter Be-
obachtung stehend, sobald eine weitere Implantation oder ein weiterer F
geeingriff eintritt. Derzeit kann nicht berlicksichtigérden, wenn Patienten
auRerhalb des Krankenhausaufenthaltes versterben.
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Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Beschreibung Teildatensatz

Formel

Kalkulatorische Kennzahlen

Das aktuellste Erfassungsjahr, in welchem fir alle vorgenommenerB#S
stimplantationen ein vollstandiger Follewp-Zeitraum von einem Jahr vor-

liegt, ist2019. Alle HSNErstimplantationen aus dem Erfassungsjahr 2019
(auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf Herzschrittmacher sowi
von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) bilden daher die Grun
samtheit des Indikators.

HSM_RP:FU

In der Sprache der relationalen Algebra ist der Datensatz HSM_PAP:FU
niert als linker &uf3erer Verbund (LEFT OUTER JOIN) des Datensatzes

a) aller HSMErstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr, in w
chem fiir alle vorgenommenen HSEtstimplantationen ein vollstandiger
Followup-Zeitraum von einem Jahr mit vorhandenem Versichertenpseud
nym vorliegt,

und dem Datensatz

b) aller Folgeeingriffe (aufgrund eines prozedurassoziierten Problems, ei
Hardwareproblems, einer Infektion bzw. Aggregatperforation oder aufgrui
von Batterieerschdpfung) mit vorhandenem Versichertenpseudonym ube
den kombinierten Schliissel aus Versichertenpseudonym, Geburtsjahr ur
Geschlecht.

Der Datensatz HSM_PAP:FU bestals den Spalten:

- gebjahr: Geburtsjahr der Versicherten (Exportfeld)

- GESCHLECHT: Geschlecht der Versicherten

- IKNRKH: Krankenhauspseudonym der erstimplantierenden Einrichtung
- STANDORTOPS: Standorthummer des erstimplantierenden Standorte
- RegistrierNr: Registriernummer des Ine@ehandlungsfalles

- Vorgangsnr: Vorgangsnummer des Indehandlungsfalles

- ENTLGRUND: Entlassungsgrund des Indexeingriffes

- OPDATUM: OBatum des Indexeingriffes

XY 6SAGSNBE wihdeseihaifF | { G 2NBy 1 dz

- FU_OPDATUM: @Patum des Folgeeingriffes

XY 2SAGSNB LYyF2NYIFGA2y Sy 1dzy cC2f
- Beobachtungszeit: Zeit zwischen Etstd Folgeeingriff oder Zensierung (it
Tagen)

5La t NNFTAE aC! ga o85aOeBes mitidenRRFol§e-
eingriff.

AJ < - VB$Auswertungsjahr[[1]] - 1L

follow_up_oe(
dataset = get_dataset_by name("FU2020M09N1"),
denominator = to_year(OPDATUM) %==% AJ &
ENTLGRUND %!=% "07" & 'fn_Systemumstellung_09n1,
numerator = lis.na(FU_OPDATUM) &
(FU_TASCHENPROBLEM %in% c(1,9) |
(FU_ASONVOINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) |
FU_ASONVEINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) |
FU_ASONVE2INDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99))
)&
FU_ORTLETZTEOP %in% c(1,2) &
Beobachtungszeit %<=% 365,
expected_events = "expected_events_2194"

)

O (observed)

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
KennzahiD 0_2194
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Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

Bezug zu QErgebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Formel

Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes
KennzahiD

Bezug zu QBrgebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Formel

Darstellung

Grafik

2194

DeQS

Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Beoba
tungszeitraum

Anzahl
HSM_PAP:FU
result< - import_indicator(

module ="09/1", id = "2194")
as_o_indicator_result(result)

Kalkulatorische Kennzahl
E 2194
2194

DeQS

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Beobach:-
tungszeitraum, berechnet fur den Indikator mii
der QHD2194

Anzahl
HSM_PAP:FU
result< - import_indicator(

module ="09/1", id = "2194")
as_e_indicator_result(result)

fn_Systemumstellung_09n1

OPS_Systemumstellung_ICDzuCRTP
OPS_Systemumstellung_ICDzuSM
OPS_Systemumstellung_SMzuCRTP
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2195: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indika-
tion zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Qualitatsziel Mdoglichst selten Folgeeingriff wegen Infektion oder Aggregatperforation bei Patientinner
und Patienten mit irplantiertem Herzschrittmacher

Hintergrund

Der Indikator zu Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff umfasst friih auftre-

tende infektiése Komplikationen eines Schrittmachersystems:

w LYFS{dA2y RSNI ! 33INBIFAGGFa0KS 2RSNJ ! 33INBAF G LISNF 2 NI
als ein Jahr zurtckliegt

w {2YRSYAYyFS{GA2yZ a2FSNY RAS LYLXFYydFrGdA2y RSNJ 6SdN

Systeminfektiona sind seltene, jedoch schwerwiegende Komplikationen nach Schrittmacherimplantationen,
Aggregatwechseln, Revisionseingriffen oder Systemumstellungen.

Johansen et al. (2011) werteten Daten des danischen Schrittmacherregisters im Hinblick auf Infeldionen
Schrittmachersystemen aus, die zu erneuten stationaren Eingriffen fihrten. Analysiert wurden Datenséatze von
46.299 Patientinnen und Patienten, denen zwischen 1982 und 2007 Schrittmacher implantiert wurden. Die Inzi-
denz von Infektionen nach Erstimplatitmen betrug 1,82/1.000 Schrittmacherjahre. Nach Reoperationen war

die Inzidenz mit 5,32/1.000 Schrittmacherjahre erheblich héher; die Autoren leiten aus diesem Ergebnis die
Empfehlung ab, die Standzeiten der Aggregate durch adaquate Programmierungunhaicklung langlebi-

ger Batterien zu erhdohen, um zu haufige Aggregatwechsel zu vermeiden.

Klug et al. (2007) berichten Uber eine FoloprUntersuchung bei 6.319 Patientinnen und Patienten, bei den
Herzschrittmacher oder ICD implantiert oder Aggregatisel durchgefihrt wurden. Nach 12 Monaten betrug

die Inzidenz von Infektionen 0,7 %. Unterschiede zwischen den Rhythmusimplantaten (Schrittmacher vs. ICD)
wurden nicht gefunden. Ein erhdhtes Risiko bestand bei Verzicht auf Antibiotikaprophylaxe beiifif, Eieg

ber zum Zeitpunkt des Eingriffs, Einsatz eines temporaren Schrittmachers vor dem Eingriff sowie friihzeitigen
(noch wahrend des stationéren Aufenthalts) erforderlichen Revisionen. AuRerdem war das Risiko bei Aggregat-
wechseln héher als bei Erstimplationen.

Gegenstand einer Followp-Studie von RomeyeBouchard et al. (2010) war das Infektionsrisiko bei der Im-
plantation von kardialen Resynchronisationssystemen {€RTemen). Bei den 303 Untersuchungsteilnehmern
betrug die Inzidenz von Infektien nach 2,6 Jahren 4,3 %. Risikofaktoren waren eine beeintrachtigte Nieren-
funktion, eine erhdhte Operationszeit sowie friihzeitige Revision; zudem war das Risiko einer Infektion bei der
Implantation von CRD-Systemen (Defibrillatoren) héher als bei @R3ystemen (Schrittmachern).

Infektionen kdnnen das Aggregat betreffen (Tascheninfektion) oder die Sonden (inflammatorische Prozesse
innerhalb der Venen, Sondenendokarditis). Zur Behandlung der Infektion eines Schrittmachersystaras ist

ben der Verabreitung von Antibiotika dessen vollstandige Explantation therapeutischer Standard (Lewis et

al. 1985, Chua et al. 2000, Viola und Darouiche 2011). Obwohl eine Infektion eine schwerwiegende Komplika-
tion der antiarrhytmischen Devicetherapie ist, ist die laisgige Prognose fir betroffene Patientinnen und Pa-
tienten bei Einhaltung des therapeutischen Standards gut (Deharo et al. 2012).
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Berechnung des Indikators:

Vorerst werden nur Erstimplantationen von Herzschrittmachern als Indexeingriff gewerteereiesnvzudem
Patientinnen und Patienten aus der Grundgesamtheit ausgeschlossen, die bereits kurz nach der Implantation,
d. h. noch wahrend des Krankenhausaufenthalts, verstarben.

Als Folgeeingriffe gelten Revisionen, Systemumstellungen zwischen Hemrsatitersystemen sowie Explan-
tationen, sofern diese aufgrund einer Infektion oder Aggregatperforation innerhalb eines Jahres nach der
Schrittmacherimplantation erfolgten. Folgeeingriffe werden jedoch nicht fiir diesen Indikator ausgewertet,
wenn zwischen Iiplantation und Folgeeingriff ein ambulant durchgefiihrter (und somit nicht im Rahmen der
externen stationdren Qualitatssicherung erfasster) Schrittmachereingriff erfolgt ist; hier liegt die Ergebnisver-
antwortung nicht eindeutig bei der Einrichtung, die (ationar durchgefiihrte) Implantation vorgenommen

hat.

Die Grundgesamtheit umfasst die Implantationen des aktuellsten Erfassungsjahres, in welchem fir alle vorge-
nommenen Implantationen der Follewup-Zeitraum vollstandig vorliegt. Dies sind fur die @bsige Auswer-

tung die Implantationen aus dem Erfassungsjahr 2019. Erstimplantationen, bei denen am selben Tag der Im-
plantation ein Folgeeingriff dokumentiert wurde, werden aus der Grundgesamtheit ausgeschlossen.

Details der Methodik zur Auswertung veollowup-L Y RA { I 6 2 NBY 6SNRSY dzy G SNJ a. A2
der Webseite des IQTIG (https://iqtig.org/dagig/grundlagen/biometrischemethoden/) veroffentlicht.
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Verwendete Datenfelderéxkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikatid2020

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
37:B ORDatum M - OPDATUM
38:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
http://www.dimdi.de
54:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/2: 15:B  Ort der letzten Schritt- M 1 = stationér, eigene Institution ORTLETZTEOP
macherOP vor diesem 2 = stationar, andere Institution
Eingriff
3 = stationsersetzenddmbulant, ei-
gene Institution
4 = stationsersetzenddmbulant,an-
dere Institution
09/2: 16:B = ORDatum M - OPDATUM
09/3: 16:B  Taschenproblem M 0 = kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
1 = Taschenh&matom
2 = Aggregatperforation
3 = Infektion
9 = sonstiges Taschenproblem
09/3: 18.1:B | Indikation zurRevi- K s. Anhang: Asonindik ASONVOINDIK
sion/Explantation der
Vorhofsonde
09/3: 18.2:B Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVEINDIK
sion/Explantation der
rechtsventrikuléaren
Sonde
09/3: 18.3:B | Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVE2INDIK
sion/Explantation der
linksventrikularen
Sonde
09/3: 19:B = ORDatum M - OPDATUM
09/3: 20:B Ort der letzten Schritt- M 1 = stationdr, eigene Institution ORTLETZTEOP

macherOP vor diesem
Eingriff

2 = stationar, andere Institution

3 = stationsersetzenddmbulant, ei-

gene Institution

4 = stationsersetzenddmbulant, an-

dere Institution
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustierung

Potentielle Einflussfaktoren
im Risikomodell (nicht abschlieRend)

Vergleichszeitpunkt

Rechenregeln

Zensierung der Beobachtungsdauer

2195

Infektionen oderAggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff in
nerhalb eines Jahres

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator (Followup)
DeQS

Indirekte Standardisierung
X E Pérzbmilp

Indirekte Standardisierung

Die dargestliten Informationen zur Risikoadjustierung sind vorlaufig und
werden ggf. bei der Entwicklung des Risikoadjustierungsmodells angepa

Diabetes mellitus
Geschlecht

Art des Systems

Alter

BodyMassIndex (BMI)

1 Jahr nach HSHrstimplantation

Zahler

Als Folgeeingriffe zahlen alle (im Modul Herzschrittmad®evision/System-
wechseltExplantation dokumentierten) aufgrund von Infektion oder Aggre
gatperforatian durchgefuihrten Eingriffe innerhalb von einem Jahr nach Er
stimplantation, bei denen kein vorheriger ambulanter Schrittmachereingri
in einer anderen Einrichtung stattgefunden hat. Zu jeder Erstimplantation
wird nur der erste Folgeeingriff berticksichtigt.

Nenner

Alle (im Modul Herzschrittmachémplantation dokumentierten) HSMr-
stimplantationen (auer Systemumstellungen von Defibrillator auf Herz-
schrittmacher sowie von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) a
dem aktuellsten Erfassungsjahr (201f@), welches ein vollstandiger Follew
up-Zeitraum von einem Jahr beobachtet wurde, fur die ein eindeutiges Pi
entenpseudonym vorliegt und die nicht im gleichen Krankenhausaufenth:
verstorben sind.

O (observed)

Beobachtete Anzahl an EreignisserBaobachtungszeitraum

E (expected)

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum, berechnet fi
den Indikator mit der QID 2195

Ein Ersteingriff gilt in der Folleup-Auswertung als nicht mehr unter Be-
obachtung &ehend, sobald eine weitere Implantation oder ein weiterer Fo
geeingriff eintritt. Derzeit kann nicht berlicksichtigt werden, wenn Patient
aullerhalb des Krankenhausaufenthaltes versterben.
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Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Beschreibung Teildatensatz

Formel

Kalkulatorische Kennzahlen

Das aktuellste Erfassungsjahrwelchem fiir alle vorgenommenen HSB4-
stimplantationen ein vollstandiger Follewp-Zeitraum von einem Jahr vor-
liegt, ist 2019. Alle HSHErstimplantationen aus dem Erfassungsjahr 2019
(auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf Herzschrittmacher sowi
von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) bilden daher die Grun
samtheit des Indikators.

HSM_INF:FU

In der Sprache der relationalen Algebra ist der Datensatz HSM_INF:FU ¢
niert als linker auf3erer Vedmd (LEFT OUTER JOIN) des Datensatzes

a) aller HSMErstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr, in w
chem fir alle vorgenommenen HSBAstimplantationen ein vollstandiger
Followup-Zeitraum von einem Jahr mit vorhandenem Versichertenpseud
nym vorliegt,

und dem Datensatz

b) aller Folgeeingriffe (aufgrund eines prozedurassoziierten Problems, ei
Hardwareproblems, einer Infektion bzw. Aggregatperforation oder aufgru
von Batterieerschdpfung) mit vorhandenem Versichertenpseudonym ube
den kombinierten Schliissel aus Versichertenpseudonym, Geburtsjahr ur
Geschlecht.

Der Datensatz HSM_INF:FU besteht aus den Spalten:

- gebjahr: Geburtsjahr der Versicherten (Exportfeld)

- GESCHLECHT: Geschlecht der Versicherten

- IKNRKH: Krkenhauspseudonym der erstimplantierenden Einrichtung

- STANDORTOPS: Standorthummer des erstimplantierenden Standortes
- RegistrierNr: Registriernummer des Ine@ehandlungsfalles

- Vorgangsnr: Vorgangsnummer des Indehandlungsfalles

- ENTLRUND: Entlassungsgrund des Indexeingriffes

- OPDATUM: OBatum des Indexeingriffes

XY gSAGSNB wAaal2FF1aG2NBy 1dzy L
- FU_OPDATUM: @Patum des Folgeeingriffes

XY 2SAGSNB LYyF2NYIFGA2y Sy 1dzy cC2f
- Beobachtungszeit: Zeiwischen Erstund Folgeeingriff oder Zensierung (it
Tagen)

54 t NNTAE aC! ya 0SaOKNBAOUG RAS
eingriff.

AJ < - VB$Auswertungsjahr[[1]] - 1L
follow_up_oe(
dataset = get_dataset_by name("FU2020M09N1"),
denominator = to_year(OPDATUM) %==% AJ &
ENTLGRUND %!=% "07" & !fn_Systemumstellung_09n1 &
Beobachtungszeit %>% 0,
numerator = lis.na(FU_OPDATUM) &
(FU_TASCHENPROBLEM %in% c¢(2,3) |
(FU_ASONVOINDIK %==% 8 |
FU_ASONVEINDIK %==% 8 |
FU_ASONVE2INDIK %==% 8)
)&
FU_ORTLETZTEOP %in% c(1,2) &
Beobachtungszeit %<=% 365,
expected_events = "expected_events_2195"

)

O (observed)

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
KennzahiD 0_2195
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VerwendeteFunktionen

Verwendete Listen

Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

Bezug z@QSErgebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Formel

Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes
KennzahiD

Bezug zu QBrgebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Formel

Darstellung

Grafik

2195

DeQS

Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Beoba
tungszeitraum

Anzahl
HSM_INF:FU
result< - import_indicator(

module ="09/1", id = "2195")
as_o_indicator_result(result)

Kalkulatorische Kennzahl
E_2195
2195

DeQS

Erwartete Anzahl an EreignissenBaobach-
tungszeitraum, berechnet fur den Indikator mii
der QHD 2195

Anzahl
HSM_INF:FU
result< - import_indicator(

module ="09/1", id = "2195")
as_e_indicator_result(result)

fn_Systemumstellung_09n1

OPS_Systemumstellung_ICDzuCRTP
OPS_Systemumstellung_ICDzuSM
OPS_Systemumstellung_SMzuCRTP
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102001: Implantation der linksventrikularen Sonde bei
CRTImplantation

Qualitatsziel Maoglichst oft bei Entlassung aktive linksventrikulare Sonde nacHr@idntaton

Hintergrund

Bei Patientinnen und Patienten mit einer fortgeschrittenen Einschrankung der Pumpfunktion, bei der beide
Herzkammern bzw. verschiedene Wandabschnitte der linken Kammer nicht mehr synchron arbeiten, kann eine
kardiale Resynchronisationstherapie durch Eingihes CR®ystems zur Anwendung kommen. Durch eine
biventrikulare Stimulation sorgt das GRystem wieder fUr eine synchrone Aktivitat beider Herzkammern mit

dem Ziel, die Pumpfunktion zu verbessern. Voraussetzung ist hierfir, dass neben einer redhktgdéesr

Sonde auch eine linksventrikulére Sonde, die die Synchronisation ermdglicht, implantiert wird.

Da bei einem relevanten Anteil aller CRIplantationen eine erfolgreiche Implantation der linksventrikuléren
Sonde nicht gelingt und diese somitciwbei Entlassung der Patientin bzw. des Patienten aus dem Krankenhaus
nicht aktiv ist, empfiehlt die Bundesfachgruppe zu prifen, ob die Eignungskriterien fir einen Qualitatsindikator
vorliegen, der dieses Versorgungsdefizit adressiert. Bei Implantatiolinteventrikularen Sonde in einem
Zweiteingriff steigt die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von Komplikationen (z. B. Infektionen); zudem ist
ein zentrales Ziel des Eingriffs (die Wiederherstellung der Synchronisation zwischen den Ventrikele)y bei ein
nicht erfolgreichen Implantation der linksventrikularen Sonde nicht erreicht. Erfolgt in diesen Féllen (z. B. auf
Patientenwunsch) auch kein Zweiteingriff und somit keine vollstandige Implantation deSySieims, besteht

ggf. eine ausschliel3liche reskientrikulare Stimulation, fir die jedoch keine Indikation vorliegt.

Félle, bei denen auch eine konventionelle Schrittmacherindikation vorliegt und die Indikation zur kardialen Re-
synchronisationstherapie somit nicht die fihrende Indikation zur Impkioniedarstellt, gehen zunéchst nicht
in die Grundgesamtheit des Indikators ein, da hier auch eine Indikation zur ausschlie3lichen rechtsventrikuléaren

Stimulation zur Behandlung der bradykarden Herzrhythmusstdérung besteht.

Eine Prifung, ob dieser Quatisindikator mit Referenzbereich eingefihrt werden soll, steht derzeit noch aus.
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Verwendete Datenfelder
Datenbasis: Spezifikatid2020

Item Bezeichnung M/K = Schlissel/Formel Feldname
19:B fihrende Indikation M 1= AV-Block I, Il oder III FUEHRINDIKHSM
zur Schrittmacherimp- 5 = Schenkelblock (mit vermutetem
lantation Zusammenhang zur Bradykardi
6 = Sinusknotensyndrom (SSS) inkl
sive BTS (bei paroxysmalgues-
sistierendem Vorhofflimmern)
7 = Bradykardie bei permanentem
Vorhofflimmern
8 = KarotisSinusSyndrom (CSS)
9 = Vasovagales Syndrom (VVS)
10 =kardiale Resynchronisationsthe-
rapie (ohne Bradykardie)
99 =sonstiges
42:B System M 1=VwVvI ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5 = CRTSystem mit einer Vor-
hofsonde
6 = CRTSystenohne Vorhofsonde
7 = Leadless Pacemakéntrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)
9 = sonstiges
47:B Linksventrikulare K 0 = nein LINKSVENTSONDEAKTIVJI

Sonde aktiv? 1=ja
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102001: Implantation der linksventrikul&ren Sonde bei CRT-Implantation

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2020
Referenzbereict2019

Erlauterung zum Referenzbereich
2020

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2020

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung demRisikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

102001

Implantation der linksventrikuldaren Sonde bei @Riplantation
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

Nicht definiert

Qualitatsindikator im Vorjahr nicht berechnet

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit aktiver linksventrikularer Sonde bei Entla:
sung

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten mit implantiertem C&&tem und kardialer
Resynchronisationstherapie als fihrender Indikation

Eine Prifung, ob dieser QI mit Referenzbereich eingefiihrt werden soll, s
noch aus. Der QI wird ggf. modifiziert.

09/1:B
LINKSVENTSONDEAKTIVJIN %==% 1

ASMSYSTEMPO %in%(5,6) & FUEHRINDIKHSM %==% 10
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Anhangl: SchlUssel (Spezifikation)

SchlisselAsonindik

10
11

99

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation
Ruckruf/Sicherheitswarnung
wachstumsbedingte Sondenrevision

sonstige
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SchliisselEntlGrund

01 Behandlung regulér beendet

02 Behandlung regular beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen

03 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet

04 Behandlung gegearztlichen Rat beendet

05 Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

06 Verlegung in ein anderes Krankenhaus

07 Tod

08 Verlegung in ein anderes Krankenhaus im Rahmen einer Zusammenarbeit (8 14 Abs. 5 Satz 2 BF

der am 31.12.2003 geltenddrassung)

09 Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

11 Entlassung in ein Hospiz

13 externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstatioBéhandlung vorgesehen
15 Behandlung gegen arztlichen Rat beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen
17 interne Verlegung mit Wechsel zwischen den Entgeltbereichen derAaRgauschalen,

nach der BPfIV oder fir besondere Einrichtungen nach § 13blABatz 15 KHG

22 Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel zwischentedBtationarer und stationsaquivalenter
Behandlung
25 Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fur Zwecke der AbreelgnriiREPPV)
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Anhang II: Listen

Anhangll: Ligen

Listenname

Typ

Beschreibung

Werte

OPS_Systemumstellung_ICDzuCRTP

OPS_Systemumstellung_ICDzuSM

OPS_Systemumstellung_SMzuCRTP

OPS

OPS

OPS

Systemumstellungen von Defibrillator auf GR3ys-

tem

Systemumstellungen von Defibrillator auf Herzschrit 5-378.ca%, 5-378.cb%, 5-378.cm%

macher (Einoder Zweikammersystem)

Systemumstellungen von Herzschrittmacher auf-CR 5-378.b1%, 5-378.b2%, 5-378.b4%, 5-378.05%

P-System

5-378.cc%, 5-378.cd%
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Anhanglll: Vorberechnungen

Vorberechnung Dimension Beschreibung Wert

Hilfsvariable zur Bestimmungen des Jahres, dem ein Datensatz in der /£ 2020
wertung zugeordnet wird. Dies dient der Abgrenzung der Datensétze de
Vorjahres zum ausgewerteten Jahr.

Auswertungsjahr Gesamt
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AnhanglV: Funktionen

Funktion FeldTyp  Beschreibung Script

fn_Amplitude_implantierteVE1 boolean = Messung: RAmplitude der implantierten rechts- lis.na(ASONVERAMP) | ASONVERAMPN %==% 9
ventrikularen Sonde (Ausschluss von Patienter
ohne Eigenrhythmus)

fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV boolean = Messwerte:R-Amplitude der implantierten ASONVERAMP %between% c(4.0, 30.0)
rechtsventrikuldren Sonde zwischen 4,0 und 3(
mV

fn_Amplitude_implantierteVO boolean = Messung: PVellenAmplitude der implantierten lis.na(ASONVOPWEL) | ASONVOPWELN %==% 9

fn_Amplitude_implantierteVO_gel_5mV boolean

fn_Anzahl_IndexMesswerte_akzeptabel integer
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert integer
fn_AVBIlock_Ablation boolean
fn_CRTIndikation_ AF_HSM boolean

Vorhofsonde (Ausschluss von Patienten mit V¢
hofflimmernoder fehlendem Vorhofeigenrhyth-
mus)

Messwerte: PWellenrAmplitude der implantier-
ten Vorhofsonde zwischen 1,5 und 15,0 mV

Anzahl der akzeptablen Messwerte fur implan-
tierte Sonden

Anzahl der Messungen implantierter Sonden

AV:Block (nach Ablation)

Indikation furr kardiale Resynchronisationsthere
pie (CRAndikation):

1. Herzinsuffizienz: NYHA Il oder IV

ASONVOPWEL %between% c(1.5, 15.0)

row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel_5V,
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_lelV,
fn_Amplitude_implantierteVO_gel_5mV,
fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV

)

row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVO,
fn_Reizschwelle_implantierteVE1,
fn_Amplitude_implantierteVO,
fn_Amplitude_implantierte VE1

)

AVBLOCK %==% 7 | AETIOLOGIE %==% 4

HERZINSUFFIZIENZ %in% c(3,4) &
EJEKTFRAKTION %<=% 35 &
NONDEVICEINEFFEKTIV %==% 1 &

(
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Funktion FeldTyp  Beschreibung Script
H® [ £9C X op 3z fn_IV_QRS120 |
3. konservative Therapie ineffektivizu- fn_AVBlock_Ablatio  n |
reichend fn_hoheVentrikulaereStimulation_HSM

4. Intraventrikulare Leitungsstérung ODER AV )
Block (nach Ablation) ODER hohe ventrikuléare
Stimulationsbeduirftigkeit

fn_CRTIndikation_SIN_HSM boolean Indikation fiir kardiale Resynchronisationsthere HERZINSUFFIZIENZ %in% c(2,3,4) &
pie (CRIndikation): EJEKTFRAKTION %<=% 35 &
NONDEVICEINEFFEKTIV %==% 1 &
1. Herzinsuffizienz: NYHA II, Il oder IV fn_IV_QRS120

H® [ +£9C X op 3=

3. konservative Therapie ineffektiv/unzu-
reichend

4. Intraventrikulare Leitungsstérung

fn_CRTIndikation_SM_UPG_HSM boolean Indikation fiir kardiale Resyhmnisationsthera-  fn_SystemumstellungSMICDzuCRTP &
pie (CRIndikation): HERZINSUFFIZIENZ %in% c(3,4) &
EJEKTFRAKTION %<=% 35 &

1. Systemumstellung von Schrittmacher oder ~ fn_hoheVentrikulaereStimulation_HSM &
Defibrillator auf CRP-System NONDEVICEINEFFEKTIV %==0% 1

2. Herzinsuffizienz: NYHA Ill oder IV

od [£9C X op iz

4. hohe ventrikulare Stimulationsbedrftigkeit

5. konservative Therapie ineffektiinzu-

reichend
fn_hoheVentrikulaereStimulation HSM boolean = Erwarteter Anteil ventrikularer Stimulat2 y % STIMBEDUERF %in% c(1,2)
40%
fn_Indikation_Adenosintest boolean  Leitlinienkonforme Indikation bei positivem Ade FUEHRSYMPTOM %in% c(3,4) &
nosinTest AVKNOTENDIAG %==% 3
fn_Indikation_AVBIlock1 boolean  Leitlinienkonforme Indikation bei ABlock I. FUEHRINDIKHSM %==% 1 &
Grades AVBLOCK %==% 2 &
FUEHRSYMPTOM %==% 8
fn_Indikation_AVBlock2_3 boolean  Leitlinienkonforme Indikation bei ABlock I FUEHRINDIKHSM %==% 1 & AVBLOCK %in% c(4,5,7)

Mobitz oder AWBlock Ill. Grades
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Funktion FeldTyp

Beschreibung

Script

fn_Indikation_AVBIlock2_Wekebach boolean

fn_Indikation_Bradykardie boolean

fn_Indikation_CRT boolean

fn_Indikation_KarotisSinusSyndrom boolean

fn_Indikation_Leitlinienkonform boolean

Leitlinienkonforme Indikation bei ABlock II.
Grades Typ Wenckebach

Leitlinienkonformendikation bei Bradykardie
bei permanentem Vorhofflimmern

Leitlinienkonforme Indikation bei kardialer Re-
synchronisationstherapie (ohne Bradykardie)

Leitlinienkonforme Indikation bei Karoi&inus
Syndrom (CSS)

Leitlinienkonforme Indikation

FUEHRINDIKHSM %==% 1 &
AVBLOCK %==% 3 &

(

FUEHRSYMPTOM %in% c(1,2,3,4,5,8,9) |
AVKNOTENDIAG %in% c(1,2)

)

FUEHRINDIKHSM %==% 7 &
fn_PermanentesVorhofflimmern &

(

AETIOLOGIE %==% 4 |

FUEHRSYMPTOM %in% c(1,2,3,4,5) |
INTRAVENTRIKLEITSTOER %in% c(1,2,3,4,5) |
AVKNOTENDIAG %in% c(1,2) |

AVBLOCK %% c(5,7)

)

FUEHRINDIKHSM %==% 10 &

(

(fn_PermanentesVorhofflimmern &
fn_CRTIndikation_AF_HSM) |
(fn_PermanentesVorhofflimmern &
fn_ CRTIndikation_SIN_HSM) |
fn_CRTIndikation_SM_UPG_HSM

)

FUEHRINDIKHSM %==% 8 &
FUEHRSYMPTOM %in% c(3,4) &

(
NEUROKARDIODIAG %in% c(1,3) |
HERZPAUSE %==% 3

)

fn_Indikation_Adenosintest |
fn_Indikation_AVBlock1 |
fn_Indikation_AVBIlock2_Wenckebach |
fn_Indikation_AVBIlock2_3 |
fn_Indikation_Bradykardie |
fn_Indikation_KarotisSinusSyndrom |
fn_Indikation_Schenkelblock |
fn_Indikation_SinusknotenSyndrom |
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Funktion

FeldTyp

Beschreibung

Script

fn_Indikation_Schenkelblock

fn_Indikation_SinusknotenSyndrom

fn_Indikation_VasovagalesSyndrom

fn_IV_QRS120
fn_MO9N1Score 101800
fn_MO9N1Score_51191
fn_PermanentesVorhofflimmern

fn_Reizschwelle_implantierte VE1

boolean

boolean

boolean

boolean

float

float

boolean

boolean

Leitlinienkonforme Indikation bei Schenkelbloc

Leitlinienkonforme Indikation bei Sinusknoten-
syndrom (SSS)

Leitlinienkonforme Indikation bei Vasovagalem
Syndrom (VVS)

Intraventrikulére Leitungsstérung
Score zur logistischen Regressi@yHD 101800
Score zur logistischen Regressi@pHD 51191

Permanentes Vorhofflimmern

fn_Indikation_VasovagalesSyndrom |
fn_Indikation_CRT

FUEHRINDIKHSM%==% 5 &
EJEKTFRAKTION %>% 35 &

(
INTRAVENTRIKLEITSTOER %==%>5 |
(INTRAVENTRIKLEITSTOER %in% c(1,2,3,4) &
FUEHRSYMPTOM %in% c(2,3,4))
)

FUEHRINDKHSM %==% 6 &
FUEHRSYMPTOM %in% c(1,2,3,4,5,8,9) &

(

VORHOFRHYTHMUS %in% c(2,3,5) |
CHRONOTRINKOMP %==% 1

)&

fn_ZhSymptBradykardie

FUEHRINDIKHSM %==% 9 &
FUEHRSYMPTOM %in% c(3,4) &
alter %>=% 40 &

(ZHSYMPBRADYKARDIE %==% 2 &
HERZPAUSE %==% 3) |

(NONDEVICEINEFFEKTIV %==% 1 &
NEUROKARDIODIAG %in% c(2,3))

)
QRSKOMHMEX %in% c(2,3,4,5)

# Funktion fn_MO9N1Score 101800
# Funktion fn_MO9N1Score_51191

VORHOFRHYTHMUS %==% 4

Messung: Reizschwelle der implantierten recht l!is.na(ASONVEREIZ) | lis.na(ASONVEREIZN)

ventrikularen Sonde
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Funktion FeldTyp  Beschreibung Script
fn_Reizschwelle_imphdierteVE1_lelV boolean = Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONVEREIZ %>% 0.0 & ASONVEREIZ %<=% 1.0
NBOK(Ga@Sy dNR1]dzZ NNBY {
fn_Reizschwelle_implantierteVO boolean | Messung: Reizschwelle der implantierten Vor- | (lis.na(ASONVOREIZ) | ASONVOREIZN %==% 9) &
hofsonde(Ausschluss von Patienten mit Vorho! ASMSYSTEMPO %!=% 4
flimmern oder VDESystem)
fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel 5V  boolean = Messwerte: Reizschwelle der implantierten Vo ASONVOREIZ %>% 0.0 &
K2F&a22y RS Aad PBAusschluss vwon ASONVOREIZ %<=% 1.5 &
Patienten mit VDESystem) ASMSYSTEMPO %!=% 4
fn_Systeme_3_Wabhl boolean = Systeme 3. Wahl fn_Systemwahl_AVBL_VVI_3 |
fn_Systemwahl_SSS_AAI_3 |
fn_Systemwahl_SSS_VVI_3
fn_Systemumstellung_09n1 boolean = Systemumstellung von Defibrillator auf Herz- OPSCHLUESSEL %any_like%
schrittmacher oder von Herzschrittmacher (Ein C(LST$OPS_Systemumstellung_ICDzuCRTP,
oder Zweikammersystem) auf GRBystem LSTSOPS_Systemumstellung_ICDzuS M,
LST$OPS_Systemumstellung_SMzuCRTP)
fn_SystemumstellungSMICDzuCRTP boolean = Systemumstellung von Herzschrittmacher odetr OPSCHLUESSEL %any_like%
Defibrillator auf CRIP-System c(LST$OPS_Systemumstellung_ICDzuCRTP,
LST$OPS_Systemumstellung_SMzuCRTP)
fn_S/stemwahl_Adenosintest boolean  Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei positi- ASMSYSTEMPO %==% 3 &
vem AdenosifTest fn_Indikation_Adenosintest
fn_Systemwahl_AVBL_DDD boolean  Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei-AV | ASMSYSTEMPO %==% 3 &
Block I. Grades, II. Grades oderGHades FUEHRINDIKHSM %==% 1 &
VORHOFRHYTHMUS %!=% 4
fn_Systemwahl_AVBL_VDD_2 boolean Leitlinienkonforme Systemwahl VDD bei-AV ASMSYSTEMPO %==% 4 &
Block I. Grades, Il. Grades oder |ll. Grades FUEHRINDIKHSM %==% 1 &
PERSISTENZBRADKARDIE %==% 1 &
VORHOFRHYTHMUS %!=% 4
fn_Systemwahl_AVBL_VVI boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei-Block ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) &

I. Grades, Il. Grades oder lll. Grades (als Syst¢
1. Wahl)

FUEHRINDIKHSM %==% 1 &
fn_PermanentesVorhofflimm ern
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Funktion FeldTyp  Beschreibung Script
fn_Systemwahl_AVBL_VVI_3 boolean  Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei-Bléck  ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) & FUEHRINDIKHSM %==%1 &
|. Grades, Il. Grades oder Ill. Grades (als Syst¢ !fn_PermanentesVorhofflimmern
3. Wahl)
fn_Systemwahl_Bradykardie_AF boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) & FUEHRINDIKHSM %==% 7
Bradykardie bei permanentem Vorhofflimmern
fn_Systemwahl_CSS boolean  Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei Karoti ASMSYSTEMPO %==% 3 & FUEHRIDIKHSM %==% 8
SinusSyndrom (CSS)
fn_Systemwahl_Leitlinienkonform boolean Leitlinienkonforme Systemwahl fn_Systemwahl_Adenosintest |
fn_Systemwahl_AVBL_DDD |
fn_Systemwahl_AVBL_VVI |
fn_Systemwahl_AVBL_VDD_2 |
fn_Systemwahl_AVBL_VVI_3 |
fn_Systemwahl_Bradykardie_AF |
fn_Systemwahl_CSS |
fn_Systemwahl_Schenkelblock |
fn_Systemwahl_SSS_AAI_2 |
fn_Systemwahl_SSS_AAI_3 |
fn_Systemwahl_SSS_VVI |
fn_Systemwahl_SSS_VVI_3 |
fn_Systemwahl_SSS_DDD |
fn_Systemwahl_VVS
fn_Systemwahl_Schenkelblock boolean  LeitlinienkonformeSystemwahl DDD bei Schen: ASMSYSTEMPO %==% 3 & FUEHRINDIKHSM %==% 5
kelblock
fn_Systemwahl_SSS_AAI_2 boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl AAl bei Sinus- ASMSYSTEMPO %==% 2 &
knotensyndrom ohne ABlock (als System 2. = FUEHRINDIKHSM %==% 6 &
Wahl) PERSISTENZBRADYKARDIE %==% 1 &
AVBLOCK %==% 0
fn_Systemwahl_SSS_AAI_3 boolean  Leitlinienkonforme Systemwahl AAI bei Sinus- ASMSYSTEMPO %==% 2 &
knotensyndrom ohne ABlock (als System 3.  FUEHRINDIKHSM %==% 6 &
Wahl) PERSISTENZBRADYKARDIE %in% c(2,3) &
AVBLOCK%==% 0
fn_Systemwahl_SSS_DDD boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei Sinus ASMSYSTEMPO %==% 3 & FUEHRINDIKHSM %==% 6

knotensyndrom
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Funktion FeldTyp  Beschreibung Script
fn_Systemwahl_SSS_VVI boolean  Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei Sinus- ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) &
knotensyndrom mit A\Block (als System 1. FUEHRINDIKHSM %==% 6 &
Wahl) AVBLOCK %in% c(1,2,3,4,5,6,7) &
fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemwahl_SSS_VVI_3 boolean  Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei Sinus- ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) &
knotensyndrom mit A\Block (als System 3. FUEHRINDIKHSM %==% 6 &
Wahl) AVBLOCK %in% c(1,2,3,4,5,6,7) &
Ifn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemwahl_VVS boolean  Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei Vasoy ASMSYSTEMPO %==% 3 &
galem Syndrom (VVS) FUEHRINDIKHSM %==% 9
fn_zZhSymptBradykardie boolean  Zusammenhang zwischen Symptomatik und = (PERSISTENZBRADYKARDIE %==% 1 &
Bradykardie/Pausen (unterschieden nach Pers ZHSYMPBRADYKARDIE %in%(1,2)) |
tenz der Bradykardie) zur leitlinienkonformen It ( -
dikation bei Sinusknotensyndrom (SSS) PFRSSTENZBRADYKARD'E N==%2&
ZHSYMPBRADYKARDIE %==% 2 |
(ZHSYMPBRADYKARDIE %==% 1 &
HERZPAUSE %in% c(2,3) &
FUEHRSYMPTOM %in% c¢(2,3,4))
)
)
09/3: fn_Amplitude_implantierte VE1 boolean = Messung: RAmplitude der implantien rechts-  (lis.na(ASONVERAMP) | ASONVERAMPN %==% 9) &

09/3: fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4m\ boolean

09/3: fn_Amplitude_implantierteVO boolean

09/3: fn_Amplitude_implantier- boolean

teVO_gel 5mV

ventrikularen Sonde (Ausschluss von Patienter
ohne Eigenrhythmus)

Messwerte: RAmplitude der implantierten
rechtsventrikularerSonde zwischen 4,0 und 30,
mV

Messung: PNVellenrAmplitude der implantierten
Vorhofsonde (Ausschluss von Patienten mit V¢
hofflimmern oder fehlendem Mhiofeigenrhyth-
mus)

Messwerte: PWellenrAmplitude der implantier-
ten Vorhofsonde zwischen 1,5 und 15,0 mV

ASONVEARTVO %in% c(1,2)

ASONVERAMP %between% c(4.0, 30.0) &
ASONVEARTVO %in% c(1,2)

(lis.na(ASONVOPWEL) | ASONVOPWELN %==% 9) &
ASONVOARTVO %in% c(1,2)

ASONVOPWEL %between% c(1.5, 15.0) &
ASONVOARTVO %in% c(1,2)
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Funktion FeldTyp

Beschreibung

Script

09/3: fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzepta integer
bel

09/3: fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert integer

09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVE1 boolean

09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVE1_lel boolean

09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVO boolean

09/3: fn_Rézschwelle_implantier- boolean

teVO_lel 5V

Anzahl der akzeptablen Messwerte fiir implan-

tierte Sonden

Anzahl der Messungen implantierter Sonden

Messung: Reizschwelle der implantierten recht

ventrikularen Sonde

Messwerte: Reizschwelle der implantierten
NEOKGAGBSY(dNR] df NNBY {

Messung: Reizschwelle der implantierten Vor-
hofsonde (Ausschluss von Patienten mit Vorhc

flimmern oder VDESystem

Messwerte: Reizschwelle der implantierten Voi
K2Faz2yRS Aad B

Patienten mit VDEBystem)

)

nzn

+

row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel_5V,
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_lelV,
fn_Amplitude_implantierteVO_gel 5mV,
fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV

)

row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVO,
fn_Re izschwelle_implantierteVE1,
fn_Amplitude_implantierteVO,
fn_Amplitude_implantierteVE1

)

(lis.na(ASONVEREIZ) | lis.na(ASONVEREIZN)) &
ASONVERTVO %in% c(1,2)

ASONVEREIZ %>% 0.0 & ASONVEREIZ %<=% 1.0 &
ASONVEARTVO %in% c(1,2)

(lis.na(ASONVOREIZ) | ASONVOREIZN %==% 9) &
ASONVOARTVO %in% c(1,2) &
ASMSYSTEMPO %!=% 4

ASONVOREIZ %>% 0.0 & ASONVOREIZ %<=% 1.5 &
ASONVOARTVO %in% c(1,2) &
ASMSYSTEMPO %!=% 4
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