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Einleitung

Einleitung

Die Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens kann bei Patientinnen und Patienten mit aku-
ter oder chronischer Herzinsuffizienz im fortgeschrittenen Stadium (NYHA 11I-1V) unabhéngig von der Atiologie
indiziert sein.

Die urspriinglich zur Uberbriickung der Wartezeit bis zur Transplantation entwickelten Herzunterstiitzungssys-
teme (assist devices) sind aufgrund beachtlicher medizinisch-technischer Weiterentwicklungen mittlerweile
weiter ausgereift. Inzwischen ist man dazu Gibergegangen, die Systeme friihzeitiger einzusetzen, um irreversib-
len Schaden an den Endorganen (z. B. Nieren, Leber) der erkrankten Patientinnen und Patienten vorzubeugen.
Aufgrund der zunehmenden Bedeutung dieser Therapieform in der medizinischen Versorgung und auch als
Folge der Spenderorganknappheit werden Herzunterstiitzungssysteme und Kunstherzen vermehrt eingesetzt.
Bislang unterlagen die mit einem Unterstlitzungssystem versorgten Patientinnen und Patienten jedoch keiner
Qualitatssicherung. Durch eine Weiterentwicklung sind sie seit dem Erfassungsjahr 2015 in den Leistungsbe-
reich integriert, der wie bislang auf den stationaren Sektor eingeschrankt ist.

Die dargestellten Informationen zur Risikoadjustierung sind vorldufig und werden ggf. bei der Entwicklung des
Risikoadjustierungsmodells angepasst.

Hinweis: Im vorliegenden Bericht entspricht die Silbentrennung nicht durchgehend den korrekten Regeln der
deutschen Rechtschreibung. Wir bitten um Verstandnis fur die technisch bedingten Abweichungen.
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251800: Sterblichkeit im Krankenhaus nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems

251800: Sterblichkeit im Krankenhaus nach Implantation
eines Herzunterstlitzungssystems

Qualitatsziel Moglichst geringe Sterblichkeit im Krankenhaus

Hintergrund

Im Jahre 2001 wurde erstmals eine randomisierte kontrollierte Studie verdffentlicht, die das Uberleben nach
Implantation eines linksventrikularen Herzunterstitzungssystems (Left Ventricular Assist Device; LVAD) unter-
sucht hat (Rose et al. 2001). Das 1-Jahres-Uberleben betrug dabei 52 % und war der medikamentésen Therapie
damit deutlich Gberlegen. Untersucht wurden ausschlieflich Patientinnen und Patienten, die das System als
endgiiltige Therapie erhalten haben (Destination Therapy; DT). Seitdem sind die Uberlebensraten gestiegen. So
lag das 1-Jahres-Uberleben laut einer Registerstudie aus den USA zwischen den Jahren 2006 und 2009 bereits
bei 74 % (Kirklin et al. 2010). Park et al. (2012) kommen zu ahnlichen Ergebnissen. In einer Auswertung des glei-
chen Registers aus dem Jahr 2017 betrug die Uberlebensrate bei kontinuierlichen Pumpsystemen 81 % (Kirklin
et al. 2017). Allerdings sind diese Ergebnisse mit Vorbehalt zu bewerten, da in diesen Studien auch deutlich
wird, dass sich die Versorgungssituation bei Herzunterstiitzungssystemen sehr heterogen gestaltet. So werden
die Uberlebensraten maRgeblich von der Art des implantierten Unterstiitzungssystems beeinflusst. Bei der Im-
plantation von biventrikuldren Unterstitzungssystemen (Biventricular Assist Device; BiVAD) liegt z. B. die 1-
Jahres-Uberlebensrate deutlich niedriger (65 %, Kirklin et al. 2013). Ebenso ist die Implantation von pulsatilen
Pumpsystemen gegeniiber den kontinuierlichen mit einer niedrigeren Uberlebensrate (ca. 70 %) assoziiert (Kir-
klin et al. 2013). Auch Slaughter et al. (2009) kommen zu dem Schluss, dass kontinuierliche Pumpsysteme
pulsatilen beziiglich der Uberlebensraten iiberlegen sind. Entsprechend werden vermehrt kontinuierliche
Pumpsysteme als DT implantiert (Kirklin et al. 2012). Auch die Lage des Systems (intra-, para-, oder extrakorpo-
ral) hat wesentlichen Einfluss auf das Uberleben (Russo et al. 2009).

Die Sterblichkeit im Krankenhaus stellt einen wesentlichen Ergebnisparameter zur Beurteilung der Versor-
gungssituation dar. Die Studienlage zum Kurzzeitliberleben nach Implantation eines Herzunterstlitzungssys-
tems ist aus oben genannten Griinden ebenso schwer zu beurteilen. Lietz et al. (2007) berichten von einer 27
%-igen Sterblichkeit im Krankenhaus nach Implantation eines linksventrikuldaren Systems bei DT. Das 30-Tage-
Uberleben lag fiir LVAD und BiVAD bei Patientinnen und Patienten mit der Indikation BTT oder DT bei Kirklin et
al. (2013) bei 95 %. Bei Lahpor et al. (2010) lag diese Rate fur LVAD iber alle Indikationen hinweg bei 85 %.
Ebenfalls Gber alle Indikationen hinweg, jedoch unter Einschluss von BiVAD, berichten Sharples et al. (2006)
von einer 30-Tage-Uberlebensrate von 74 %. Long et al. (2005) stellen fest, dass sich das 30-Tage-Uberleben bei
LVAD-Implantation als DT gegeniiber der eingangs erwahnten Studie (Rose et al. 2001) von 80,9 % auf 90,4 %
verbessert hat. Slaughter et al. (2013) berichten von einem 60-Tage-Uberleben von 97 %.

Vor dem Hintergrund, dass die Uberlebensrate von verschiedenen Einflussfaktoren abhingig ist, wird die Sterb-
lichkeit nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens in diesem Indikator risikoadjustiert.
Somit wird ein moglichst fairer Vergleich der Ergebnisse ermdglicht. Berlicksichtigt werden dabei zundchst die
Faktoren Patientenalter, Intermacs-Level der Patientinnen und Patienten, die implantierte Systemart und die
Zielstellung der Implantation. Diese Faktoren wurden auf Grundlage der beim IQTIG zur Verfiigung stehenden
Daten ermittelt.
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251800: Sterblichkeit im Krankenhaus nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems

Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikation 2022

Item

Bezeichnung

M/K

Schliissel/Formel

Feldname

19:B

24:B

101:B

103:B

Wurde wahrend des
stationaren Aufenthal-
tes eine isolierte Herz-
transplantation durch-
gefiihrt?

Wurde wahrend des
stationaren Aufenthal-
tes ein Herzunterstut-
zungssystem / Kunst-
herz implantiert?

Entlassungsdatum
Krankenhaus

Entlassungsgrund

M

M

0= nein

1= ja

0= nein

1= ja

s. Anhang: EntlGrund

HTXIN

VADTAHIN

ENTLDATUM

ENTLGRUND

© 1QTIG 2021
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TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
251800: Sterblichkeit im Krankenhaus nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlduterung zum Referenzbereich
2022

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustierung

Potentielle Einflussfaktoren

im Risikomodell (nicht abschlieBend)

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

251800

Sterblichkeit im Krankenhaus nach Implantation eines Herzunterstiitzungs-
systems

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
QS-Daten

DeQS

Indirekte Standardisierung
<1,36

<1,36

Der Referenzbereich leitet sich aus dem Referenzbereich und der bundeswei-
ten Rate zum ehemaligen Indikator ,Sterblichkeit im Krankenhaus bei Im-
plantation eines LVAD" aus dem Erfassungsjahr 2017 ab. Der Referenzbe-
reich lag mit 30.0 % beim 1.36-fachen Wert der bundesweiten Rate mit 22.0
%. Entsprechend wird der Referenzwert zur risikoadjustierten Rate ebenso
beim 1.36-fachen des erwarteten Bundesdurchschnitt von O/E = 1 festgelegt.

Indirekte Standardisierung

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

Alter

INTERMACS

ASA-Klassifikation

Systemart

Zielstellung

Vergangene thorakale Eingriffe

Lage des Unterstiitzungssystems

Herzinsuffizienzmedikation bei dokumentiertem stationdren Aufenthalt

Zahler

Implantationen, nach denen die Patientin bzw. der Patient wahrend des
Krankenhausaufenthalts verstorben ist

Nenner

Implantationen eines Herzunterstiitzungssystems unter Ausschluss von Im-
plantationen bei Patientinnen und Patienten mit einer Herztransplantation
wahrend desselben stationaren Aufenthalts

O (observed)

Beobachtete Anzahl an Eingriffen bei denen die Patientin bzw. der Patient im
Krankenhausaufenthalt verstarb

E (expected)

Erwartete Anzahl an Eingriffen bei denen die Patientin bzw. der Patient im
Krankenhausaufenthalt verstarb, risikoadjustiert nach logistischem MKU-
Score fiir den Indikator mit der ID 251800

Therapien mittels VA-ECMO werden in diesem Indikator nicht bericksichtigt.

HTXM:M
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251800: Sterblichkeit im Krankenhaus nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems

Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)

Kalkulatorische Kennzahlen

Verwendete Funktionen

0_251800

E_251800

O (observed)

Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung
Grafik

fn_AJd
fn_EntlassunglnAJ

Kalkulatorische Kennzahl
0_251800
251800

DeQS

Beobachtete Anzahl an Eingriffen bei denen die
Patientin bzw. der Patient im Krankenhausauf-
enthalt verstarb

Anzahl
HTXM:M
ENTLGRUND %==% ''07"

fn_EntlassunglnAJ &
fn_GGistHTXM_MKU &
HTXJIN %==% 0 &
T'(ARTSYTEM %in% c(5,6))

Kalkulatorische Kennzahl
E_251800
251800

DeQS

Erwartete Anzahl an Eingriffen bei denen die
Patientin bzw. der Patient im Krankenhausauf-
enthalt verstarb, risikoadjustiert nach logisti-
schem MKU-Score fir den Indikator mit der ID
251800

Summe
HTXM:M
fn_MKUScore_251800

fn_EntlassunglnAJ &
Fn_GGistHTXM_MKU &
HTXJIN %==% 0 &
T'(ARTSYTEM %in% c(5,6))
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fn_EntlassungJahr
fn_GGistHTXM_MKU
fn_MKUScore_251800
Verwendete Listen -
Darstellung -

Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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251801: Sterberisiko nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens

251801: Sterberisiko nach Implantation eines Herzunter-
stliitzungssystems/Kunstherzens

Qualitatsziel Das durchschnittliche Risikoprofil des gesamten Patientenkollektivs eines Krankenhausstan-
dortes sollte bei Implantation von Herzunterstiitzungssystemen/Kunstherzen nicht zu hoch
sein

Hintergrund

Die Indikationsstellung zur Implantation eines Herzunterstlitzungssystems/Kunstherzens stellt einen wichtigen
Parameter zur Identifikation von Unter-, Uber- und Fehlversorgung dar und erméglicht eine Beurteilung der
Prozessqualitat in den leistungserbringenden Einrichtungen. Grundsatzlich ist die Implantation bei Patientinnen
und Patienten mit akuter oder chronischer Herzinsuffizienz unabhingig von der Atiologie indiziert, sofern eine
Erholung des Herzmuskels erwartet werden kann (Bridge To Recovery; BTR), die Uberbriickung bis zu einer
Herztransplantation ermoglicht werden soll (Bridge To Transplant; BTT) oder die Herzfunktion durch das Her-
zunterstitzungssystem/Kunstherz dauerhaft aufrecht erhalten werden kann (Destination Therapy; DT) (Michel
et al. 2017, Angermayr et al. 2007).

Die Implantation eines Herzunterstiitzungssystems ist andererseits erst indiziert, wenn sich die Herzinsuffizienz
im fortgeschrittenen Stadium (NYHA 1lI-1V) befindet und trotz medikament&ser Therapie eine deutlich vermin-
derte Ejektionsfraktion vorliegt (Ponikowski et al. 2016, Wilson et al. 2009). Ponikowski et al. (2016) und Wilson
et al. (2009) berichten von weiteren Bedingungen, wie z. B. erhéhtem pulmonalen kapillaren Verschlussdruck
und einer Lebenserwartung von weniger als 2 Jahren. Auch werden dort Kontraindikationen wie beispielsweise
zusatzlich bestehende, fortgeschrittene Krebserkrankungen, septische Erkrankungen oder Unvertraglichkeit
gegeniber einer gerinnungshemmenden Medikation aufgefiihrt.

Zu einer angemessenen Indikation gehort auch eine Abschatzung der Prognose bei Implantation eines Herzun-
terstlitzungssystems/Kunstherzens. Hier hat sich der Interrmacs-Level laut des US-amerikanischen Registers fiir
mechanische Kreislaufunterstiitzung (The Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support;
INTERMACS) als Klassifikation des hamodynamischen Status von Patientinnen und Patienten als ein geeigneter
Pradiktor fiir das Uberleben nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens erwiesen (Kir-
klin et al. 2017, Boyle et al. 2011).

Zielgenaue Indikationskriterien lassen sich weiterhin allerdings evidenzbasiert nur schwer identifizieren bzw. in
einem Indikator beriicksichtigen. Dennoch ist fiir jede Patientin und jeden Patienten das individuelle Risiko in
Folge eines Eingriffs zu versterben bei der Entscheidung fiir bzw. gegen die Implantation eines Herzunterstut-
zungssystems/Kunstherzens ausreichend zu berticksichtigen. Dieser Indikator berechnet daher pro Eingriff die
geschatzte Sterbewahrscheinlichkeit einer Patientin oder eines Patienten bzw. pro Standort die mittlere ge-
schatzte Sterbewahrscheinlichkeit. Bei der Konzeption dieses Indikators wurden die verschiedenen Risikoprofile
beziiglich der Eingriffsart bereits beriicksichtigt.
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251801: Sterberisiko nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2022

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
19:B Wurde wdhrend des M 0= nein HTXIN
stationdren Aufenthal- 1= ja
tes eine isolierte Herz-
transplantation durch-
gefiihrt?
24:B Wurde wahrend des M 0= nein VADTAHIN
stationdren Aufenthal- - ja
tes ein Herzunterstit-
zungssystem / Kunst-
herz implantiert?
42:M Art des Unterstiit- M 1= permanentes LVAD ARTSYSTEM
zungssystems 2 = permanentes RVAD

3 = permanentes BiVAD

4= TAH
5= VA-ECMO
6 = temporares Herzunterstiitzungs-
system
101:B Entlassungsdatum K - ENTLDATUM
Krankenhaus
103:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND

© 1QTIG 2021 Stand: 30.09.2021

13



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
251801: Sterberisiko nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlduterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

251801

Sterberisiko nach Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunsther-
zens

Prozessindikator
Qualitatsindikator
QS-Daten

DeQS

Logistische Regression E
<35,00 %

< 35,00 %

Ein evidenzbasierter Referenzbereich lasst sich aus der nationalen und inter-

nationalen Literatur derzeit nicht ableiten. Die Festlegung dieses Referenzbe-
reichs erfolgte daher auf der Basis eines Expertenkonsenses der Bundesfach-
gruppe Herz- und Lungentransplantation und unter Bericksichtigung der Er-

gebnisse des Strukturierten Dialogs der vergangenen Jahre.

Logistische Regression

Im QS-Verfahren ,Herzunterstiitzungssysteme” werden Implantationen zu
den verschiedenen Systemarten LVAD, RVAD, BiVAD und TAH zusammen ab-
gebildet. Fiir eine addaquate Bewertung hinsichtlich des heterogenen Verster-
berisikos nach Implantationen der verschiedenen Systemarten wird ein logis-
tisches Regressionsmodell verwendet. Dieses Regressionsmodell beriicksich-
tigt die folgenden Risikofaktoren:

Alter

INTERMACS

ASA-Klassifikation

Systemart

Zielstellung

Vergangene thorakale Eingriffe

Lage des Unterstiitzungssystems

Herzinsuffizienzmedikation bei dokumentiertem stationaren Aufenthalt

Zahler

Erwartete Anzahl an Eingriffen, bei denen die Patientin bzw. der Patient im
Krankenhausaufenthalt verstirbt, risikoadjustiert nach logistischem MKU-
Score fiir den Indikator mit der ID 251800

Nenner

Implantationen eines Herzunterstltzungssystems unter Ausschluss von Im-
plantationen bei Patientinnen und Patienten mit einer Herztransplantation
wahrend desselben stationdaren Aufenthalts und unter Ausschluss von Im-
plantationen in Standorten, in denen keine MKU-Patientin und kein MKU-Pa-
tient im Erfassungsjahr verstorben entlassen wurde

Standorte, in denen im Erfassungsjahr keine MKU-Patientin und kein MKU-
Patient im Krankenhaus verstorben ist, sollen nicht aufgrund des Risikoprofils
des behandelten Patientenkollektivs auffallig werden und werden daher aus
der Grundgesamtheit des Indikators ausgeschlossen.

Therapien mittels VA-ECMO werden in diesem Indikator nicht berticksichtigt.
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
251801: Sterberisiko nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens

Der QI misst die Indikationsstellung.

Teildatensatzbezug HTXM:M
Zahler (Formel) fn_MKUScore_ 251800
Nenner (Formel) fn_EntlassungInAJ & fn_GGistHTXM_MKU & HTXJIN %==% O

& V(ARTSYTEM %in% c(5,6)) &

VB$MKUPatientenVerstorben %>% O
Verwendete Funktionen n_AJd

fn_EntlassunglnAJ

fn_EntlassungJahr

fn_GGistHTXM_MKU
fn_MKUScore_251800

Verwendete Listen -
Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
251801: Sterberisiko nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
Gruppe: Neurologische Komplikationen bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems

Gruppe: Neurologische Komplikationen bei Implantation
eines Herzunterstlitzungssystems

Bezeichnung Gruppe Neurologische Komplikationen bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems

Qualitatsziel Die Rate an postoperativen zerebrovaskuldaren Komplikationen (Transitorische ischdamische
Attacke (TIA), Schlaganfall oder Koma) soll gering sein

Hintergrund

Neurologische Komplikationen zdhlen zu den haufigsten unerwiinschten Ereignissen nach mechanischer Kreis-
laufunterstiitzung. In zahlreichen Primarstudien werden Komplikationsraten zwischen 4 % und 28 % ausgewie-
sen (Angermayr et al. 2007). Kato et al. (2012) zeigen, dass insgesamt 14 % der LVAD-Patientinnen und LVAD-
Patienten eine neurologische Komplikation entwickelten.

Die Mehrheit an neurologischen Ereignissen tritt kurzzeitig auf, kann aber verheerende Folgen wie z. B. einen

Schlaganfall verursachen. Dembitsky et al. (2004) zeigen, dass 16 % der LVAD-Patientinnen und LVAD-Patienten
einen Schlaganfall erlitten haben.
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
52385: Neurologische Komplikationen bei Implantation eines LVAD

52385: Neurologische Komplikationen bei Implantation eines LVAD

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2022

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
24:B Wurde wdhrend des M 0= nein VADTAHIN
stationdren Aufenthal- - ja
tes ein Herzunterstut-
zungssystem / Kunst-
herz implantiert?
42:M Art des Unterstiit- M 1= permanentes LVAD ARTSYSTEM
ZUnsssyslems 2 = permanentes RVAD
3 = permanentes BiVAD
4= TAH
5= VA-ECMO
6 = temporares Herzunterstiitzungs-
system
45:M neurologische Dysfunk- = M 0= nein NEURODYSFUNKTION
tion 1= ja
101:B Entlassungsdatum K - ENTLDATUM

Krankenhaus
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
52385: Neurologische Komplikationen bei Implantation eines LVAD

Eigenschaften und Berechnung

ID 52385

Bezeichnung Neurologische Komplikationen bei Implantation eines LVAD
Indikatortyp Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator

Datenquelle QS-Daten

Bezug zum Verfahren DeQS

Berechnungsart Ratenbasiert

Referenzbereich 2022 <20,00 %

Referenzbereich 2021 <20,00 %

Erlduterung zum Referenzbereich -
2022

Erlduterung zum Strukturierten Dialog -
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung Keine weitere Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung -

Rechenregeln Zdhler

Implantationen mit postoperativer neurologischer Komplikation/postopera-
tivem zerebrovaskuldarem Ereignis mit einer Dauer von > 24 Stunden und
funktionell relevantem neurologischen Defizit bei Entlassung (Rankin > = 2)

Nenner

Alle Implantationen eines LVAD

Erlauterung der Rechenregel Dieser Ql berlicksichtigt alle Neuimplantationen, Systemwechsel und —ergan-
zungen.

Teildatensatzbezug HTXM:M

Zahler (Formel) NEURODYSFUNKTION %==% 1

Nenner (Formel) fn_EntlassunglnAJd &

fn_GGistHTXM_MKU &
ARTSYSTEM %in% c(1,2,3,4) &
ARTSYSTEM %==% 1

Verwendete Funktionen fn_AJd
fn_EntlassunglnAJ
fn_EntlassungJahr
fn_GGistHTXM_MKU

Verwendete Listen -

Darstellung -

Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
Neurologische Komplikationen bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
Gruppe: Sepsis bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems

Gruppe: Sepsis bei Implantation eines Herzunterstiit-
zungssystems

Bezeichnung Gruppe Sepsis bei Implantation eines Herzunterstltzungssystems
Qualitatsziel Die Sepsisrate nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens soll gering
sein

Hintergrund

Die mechanische Herzunterstiitzung ist assoziiert mit haufigen und oft schwerwiegenden Komplikationen, wel-
che auch oftmals die unmittelbaren Todesursachen sind. Infektionen und Blutungen stellen die relevantesten
Komplikationen im Zusammenhang mit Herzunterstiitzungssystemen dar (Kirklin et al. 2017, Genovese et al.
2010) und sind mit einer erh6hten Mortalitat assoziiert (Healy et al. 2013, Patlolla et al. 2009).

Bereits im Jahr 2001 wurden in einer randomisierten kontrollierten Studie haufige schwerwiegende Komplikati-
onen wie Infektionen, Blutungen, thromboembolische sowie neurologische Ereignisse und Rechtsherzversagen

ausgewiesen (Rose et al. 2001).

Infektionen treten insbesondere an der Hautdurchtrittsstelle (Driveline Infection) und an der im Kérper gelege-
nen Tasche des Pumpsystems auf. Die Hautdurchtrittsstelle ist notwendig, um das Herzunterstiitzungssystem
mit der ggf. extern gelegenen Steuerungseinheit zu verbinden. Angermayr et al. (2007) berichten in ihrem HTA
von Infektionsraten zwischen 6 und 72 % bei Patientinnen und Patienten mit einem Unterstlitzungssystem als
Uberbriickung zur Transplantation (Bridge To Transplant; BTT). Bei Patientinnen und Patienten mit BTR (Bridge
To Recovery) wird von dhnlichen Infektionsraten berichtet. Die von Angermayr et al. (2007) zusammengefass-
ten Studien verdeutlichen, dass insbesondere der praoperative Zustand der Patientin oder des Patienten und
die Erfahrung der behandelnden Arztinnen und Arzte die Infektionsrate beeinflussen. Auch die Lage des Sys-

tems (intra-, para- oder extrakorporal) beeinflusst das Infektionsrisiko (Russo et al. 2009).
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
52388: Sepsis bei Implantation eines LVAD

52388: Sepsis bei Implantation eines LVAD

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2022

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
24:B Wurde wdhrend des M 0= nein VADTAHIN
stationdren Aufenthal- - ja
tes ein Herzunterstut-
zungssystem / Kunst-
herz implantiert?
42:M Art des Unterstiit- M 1= permanentes LVAD ARTSYSTEM
ZUnsssyslems 2 = permanentes RVAD
3 = permanentes BiVAD
4= TAH
5= VA-ECMO
6 = temporares Herzunterstiitzungs-
system
44:M Sepsis M 0= nein SEPSIS
1= ja
101:B Entlassungsdatum K - ENTLDATUM

Krankenhaus
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
52388: Sepsis bei Implantation eines LVAD

Eigenschaften und Berechnung

ID 52388

Bezeichnung Sepsis bei Implantation eines LVAD
Indikatortyp Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator

Datenquelle QS-Daten

Bezug zum Verfahren DeQS

Berechnungsart Ratenbasiert

Referenzbereich 2022 <x % (95. Perzentil)
Referenzbereich 2021 <x % (95. Perzentil)

Erlduterung zum Referenzbereich -
2022

Erlduterung zum Strukturierten Dialog -
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung Keine weitere Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung -

Rechenregeln Zdhler
Implantationen mit Sepsis im postoperativen Verlauf
Nenner
Alle Implantationen eines LVAD
Erlduterung der Rechenregel Dieser QI beriicksichtigt alle Neuimplantationen, Systemwechsel und —ergan-
zungen mit postoperativ vorliegender Sepsis unabhangig vom Zeitpunkt des

Auftretens der Sepsis, d.h. auch bei Vorliegen der Sepsis bereits pra- oder in-
traoperativ.

Teildatensatzbezug HTXM:M
Zahler (Formel) SEPSIS %==% 1
Nenner (Formel) fn_EntlassunglnAJd &

fn_GGistHTXM_MKU &
ARTSYSTEM %in% c(1,2,3,4) &
ARTSYSTEM %==% 1

Verwendete Funktionen fn_AJd
fn_EntlassunglnAJ
fn_EntlassungJahr
fn_GGistHTXM_MKU

Verwendete Listen -

Darstellung -

Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
Sepsis bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems

Literatur

Angermayr, L; Garrido, MV; Busse, R; Hrsg. (2007): Kiinstliche Ventrikel bei fortgeschrittener Herzinsuffizienz.
(Schriftenreihe Health Technology Assessment (HTA), Bd. 59). KéIn: DIMDI [Deutsches Institut fur Medizini-
sche Dokumentation und Information]. URL: https://portal.dimdi.de/de/hta/hta_berichte/htal89_ be-
richt_de.pdf (abgerufen am: 09.01.2019).

Genovese, EA; Dew, MA; Teuteberg, JJ; Simon, MA; Bhama, JK; Bermudez, CA; et al. (2010): Early adverse
events as predictors of 1-year mortality during mechanical circulatory support. Journal of Heart and Lung
Transplantation 29(9): 981-988. DOI: 10.1016/j.healun.2010.04.014.

Healy, AH; Baird, BC; Drakos, SG; Stehlik, J; Selzman, CH (2013): Impact of Ventricular Assist Device Complica-
tions on Posttransplant Survival: An Analysis of the United Network of Organ Sharing Database. Annals of
Thoracic Surgery 95(3): 870-875. DOI: 10.1016/j.athoracsur.2012.10.080.

Kirklin, JK; Pagani, FD; Kormos, RL; Stevenson, LW; Blume, ED; Myers, SL; et al. (2017): Eighth annual INTER-
MACS report: Special focus on framing the impact of adverse events. Journal of Heart and Lung Transplanta-
tion 36(10): 1080-1086. DOI: 10.1016/j.healun.2017.07.005.

Patlolla, V; Patten, RD; DeNofrio, D; Konstam, MA; Krishnamani, R (2009): The Effect of Ventricular Assist De-
vices on Post-Transplant Mortality. An Analysis of the United Network for Organ Sharing Thoracic Registry.
JACC — Journal of the American College of Cardiology 53(3): 264-271. DOI: 10.1016/j.jacc.2008.08.070.

Rose, EA; Gelijns, AC; Moskowitz, AJ; Heitjan, DF; Stevenson, LW; Dembitsky, W; et al. (2001): Long-Term Use of
a Left Ventricular Assist Device for End-Stage Heart Failure. NEJM — New England Journal of Medicine
345(20): 1435-1443. DOI: 10.1056/NEJM0a012175.

Russo, MJ; Hong, KN; Davies, RR; Chen, JM; Sorabella, RA; Ascheim, DD; et al. (2009): Posttransplant survival is
not diminished in heart transplant recipients bridged with implantable left ventricular assist devices. Journal
of Thoracic and Cardiovascular Surgery 138(6): 1425-1432, 1432.e1-1432.e3. DOI:
10.1016/j.jtcvs.2009.07.034.

1QTIG 2021 Stand: 30.09.2021 24



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
Gruppe: Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems

Gruppe: Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines
Herzunterstiitzungssystems

Bezeichnung Gruppe Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems
Qualitatsziel Die Rate an Fehlfunktionen des implantierten Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens soll
niedrig sein

Hintergrund

Die mechanische Herzunterstiitzung ist assoziiert mit haufigen und oft schwerwiegenden Komplikationen. Be-
reits im Jahr 2001 wurden in einer randomisierten kontrollierten Studie haufige schwerwiegende Komplikatio-
nen, zu denen auch Fehlfunktionen der implantierten Herzunterstitzungssysteme zadhlen, ausgewiesen (Rose

et al. 2001).

Seither belegen zahlreiche Studien, dass gerdateabhangige Fehlfunktionen eines Herzunterstiitzungssystems
haufig auftreten kénnen und einen erhdhten Einfluss auf die Mortalitdt haben (Kirklin et al. 2012, Genovese et
al. 2009, Dembitsky et al. 2004).

Die in dem HTA von Angermayr et al. (2007) eingeschlossenen Priméarstudien weisen Komplikationsraten fiir

Geritefehlfunktionen (z. B. Defekt der Pumpe) bei der Indikation fiir ein Unterstiitzungssystem als Uberbrii-
ckung zur Herztransplantation (Bridge to Transplant; BTT) zwischen 0,5 % bis 10 % aus.
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
52391: Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines LVAD

52391: Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines LVAD

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2022

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
24:B Wurde wahrend des M 0= nein VADTAHIN
stationaren Aufenthal- - ja
tes ein Herzunterstut-
zungssystem / Kunst-
herz implantiert?
42:M Art des Unterstiit- M 1= permanentes LVAD ARTSYSTEM
ZUnsssyslems 2 = permanentes RVAD
3 = permanentes BiVAD
4= TAH
5= VA-ECMO
6 = temporares Herzunterstiitzungs-
system
46:M Fehlfunktion des Her- M 0= nein FEHLFNKTVADTAH
zunterstltzungssys- 1= ja, technische Fehlfunktion
tems
2 = ja, sekundare Fehlfunktion
101:B Entlassungsdatum K - ENTLDATUM
Krankenhaus
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
52391: Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines LVAD

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlduterung zum Referenzbereich
2022

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

52391

Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines LVAD
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten

DeQS

Ratenbasiert

<5,00 %

<5,00 %

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Implantationen mit Fehlfunktion des implantierten Herzunterstitzungssys-
tems/Kunstherzens

Nenner
Alle Implantationen eines LVAD

Dieser QI beriicksichtigt alle Neuimplantationen, Systemwechsel und —ergan-
zungen

HTXM:M
FEHLFNKTVADTAH %in% c(1,2)

fn_EntlassunglnAJ &
fn_GGisStHTXM_MKU &
ARTSYSTEM %in% c(1,2,3,4) &
ARTSYSTEM %==% 1

fn_AJd
fn_EntlassunglnAJ
fn_EntlassungJahr
Fn_GGistHTXM_MKU
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
TX-MKU - Herzunterstiitzungssysteme/Kunstherzen
Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems
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Anhang I: Schliissel (Spezifikation)

Anhang I: Schliissel (Spezifikation)

Schliissel: EntlGrund

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

13

14

15

17

22

25

28

29

Behandlung reguldr beendet

Behandlung reguldr beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen
Behandlung aus sonstigen Griinden beendet

Behandlung gegen arztlichen Rat beendet

Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

Verlegung in ein anderes Krankenhaus

Tod

Verlegung in ein anderes Krankenhaus im Rahmen einer Zusammenarbeit (§ 14 Abs. 5 Satz 2 BPfIV in
der am 31.12.2003 geltenden Fassung)

Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

Entlassung in ein Hospiz

externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen
Behandlung gegen arztlichen Rat beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen

interne Verlegung mit Wechsel zwischen den Entgeltbereichen der DRG-Fallpauschalen,
nach der BPfIV oder fiir besondere Einrichtungen nach § 17b Abs. 1 Satz 15 KHG

Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel zwischen voll-, teilstationarer und stationsaquivalenter
Behandlung

Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fiir Zwecke der Abrechnung - § 4 PEPPV)
Behandlung regular beendet, beatmet entlassen

Behandlung regular beendet, beatmet verlegt
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Anhang ll: Listen

Keine Listen in Verwendung.
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Anhang lll: Vorberechnungen

Vorberechnung Dimension Beschreibung Wert
Auswertungsjahr Gesamt Hilfsvariable zur Bestimmung des Jahres, dem ein Datensatz in der Auswer- 2022
tung zugeordnet wird. Dies dient der Abgrenzung der Datensatze des Vor-
jahres zum ausgewerteten Jahr.
MKUPatientenVerstorben Standort Anzahl verstorben entlassener MKU-Patienten pro Standort im Auswer-

tungsjahr.
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Anhang IV: Funktionen

Funktion FeldTyp Beschreibung Script
fn_AJ integer Auswertungsjahr VB$Auswertungsjahr
fn_EntlassunginAlJ boolean Entlassung in Auswertungsjahr fn_EntlassungJahr %==% fn_AJ
fn_Entlassunglahr integer Entlassungsjahr to_year (ENTLDATUM)
fn_GGistHTXM_MKU boolean Fall gehért zu HTXM-MKU (keine Einschrédnkung VADTAHIN %==% 1

auf den letzten Aufenthalt)
fn_MKUScore_251800 float Score zur logistischen Regression — Sterblichkeit =~ # Funktion fn_MKUScore_251800

bei MKU
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