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Einleitung

Der plotzliche Herztod gehort zu den haufigsten Todesursachen in den westlichen Industrienationen. Bei den
meisten Betroffenen sind dafiir Erkrankungen der HerzkranzgefaRe (koronare Herzkrankheit, KHK) oder des
Herzmuskels (Kardiomyopathie) ursachlich. Diese konnen lebensbedrohliche Herzrhythmusstorungen (Arrhyth-
mien) zur Folge haben. Bei einem zu langsamen Herzschlag aufgrund von Stérungen der Reizbildung oder Reiz-
leitung werden Herzschrittmacher implantiert. Hochfrequente und lebensbedrohliche Rhythmusstérungen der
Herzkammern (Kammertachykardien, Kammerflattern, Kammerflimmern) konnen nicht mit einem Herzschritt-
macher behandelt werden. In solchen Fallen kommt ein implantierbarer Kardioverter-Defibrillator (implantable
cardioverter-defibrillator, ICD) zum Einsatz, der i. d. R. zusatzlich auch alle Funktionen eines Herzschrittmachers
bereitstellt.

Die Implantation eines Defibrillators ist dann angemessen, wenn durch spezielle kardiologische Untersuchun-
gen ein hohes Risiko fiir gefdhrliche Rhythmusstérungen gesichert festgestellt wurde (Priméarpravention). Wenn
diese lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen bereits einmal aufgetreten sind und ihnen keine behandel-
bare (reversible) Ursache zugrunde liegt, erfolgt die ICD-Implantation zur Sekundéarpravention. Das Aggregat
kann diese lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen durch eine Schockabgabe oder eine schnelle Impulsab-
gabe (antitachykarde Stimulation) beenden und damit den pl6tzlichen Herztod verhindern.

Ein weiteres Anwendungsgebiet der ICD-Therapie ist die fortgeschrittene Pumpschwdache des Herzens (Herzin-
suffizienz), bei der beide Hauptkammern und/oder verschiedene Wandabschnitte der linken Kammer nicht
mehr synchron arbeiten. Diese Form der Herzschwache kann mittels elektrischer Stimulation behandelt wer-
den (kardiale Resynchronisationstherapie, CRT). Da die betroffenen Patientinnen und Patienten auch einem
erhohten Risiko fir den plotzlichen Herztod ausgesetzt sind, werden meist Kombinationsgerate implantiert, die
eine Herzinsuffizienzbehandlung mittels Resynchronisationstherapie und die Pravention des pl6tzlichen Herz-
tods durch lebensbedrohliche Rhythmusstorungen der Herzkammern verbinden (CRT-D-Aggregate).

Ein ICD wird i. d. R. unter die Haut bzw. unter den Brustmuskel im Bereich des linken Schliisselbeins implantiert.
Wie die Herzschrittmacher-Implantation ist die ICD-Implantation heutzutage ein Routineeingriff mit niedriger
Komplikationsrate.

Qualitatsmerkmale einer ICD-Implantation, die in diesem QS-Verfahren mittels Indikatoren erfasst werden,
sind:

- leitlinienkonforme Indikationsstellung

- leitlinienkonforme Auswahl des geeigneten Systems

- moglichst kurze Eingriffsdauer bei der Implantation

- moglichst geringe Strahlenbelastung des Patienten

- Erreichung akzeptabler Werte bei notwendigen intraoperativen Messungen (Reizschwellen- und Amplituden-
bestimmung)

- moglichst seltenes Auftreten von Komplikationen im Umfeld des Eingriffs

- niedrige Sterblichkeit (im Krankenhaus)

Zum Erfassungsjahr 2018 wurden die drei bislang getrennten QS-Verfahren im Bereich der Defibrillatorversor-
gung in der Richtlinie Gber MaBnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL) zu einem QS-Ver-
fahren Implantierbare Defibrillatoren zusammengefasst. Zugleich werden die Defibrillatoreingriffe weiterhin
drei verschiedenen Teilbereichen (Spezifikations- bzw. Auswertungsmodule) zugeordnet:
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- Implantierbare Defibrillatoren — Implantation (ICD-Erstimplantation und Systemumstellung von Herzschritt-
macher auf ICD)

- Implantierbare Defibrillatoren — Aggregatwechsel

- Implantierbare Defibrillatoren — Revision/Systemwechsel/Explantation (Folgeeingriff bei Patienten, denen be-
reits ein ICD implantiert wurde)
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50055: Leitlinienkonforme Indikation

Qualitatsziel Moglichst oft leitlinienkonforme Indikation zur Defibrillatorenimplantation

Hintergrund

Ein implantierbarer Defibrillator (ICD) wird schon seit Giber 30 Jahren als effektive, die Mortalitdt senkende The-
rapie zur Pravention des plotzlichen Herztods eingesetzt. Bei der Entscheidung fiir eine ICD-Therapie muss je-
doch auch beachtet werden, dass Komplikationen (z. B. Infektionen, Thrombosen, Fehlfunktionen) und inada-
quate, fiir die Patientinnen und Patienten belastende Schocks auftreten kdnnen, sodass eine sorgfiltige Indika-
tionsstellung essentiell ist (Deneke et al. 2017).

Flr den Einsatz von implantierbaren Defibrillatoren (ICD) zum Schutz vor dem plétzlichen Herztod werden
grundsatzlich zwei verschiedene Formen der Prévention unterschieden:

Wird ein ICD eingesetzt, nachdem ein so genanntes Indexereignis, d. h. ein tachykardiebedingter Kreislaufstill-
stand (oder schwachere Symptome wie (Prd-)Synkopen oder niedriger Blutdruck) aufgetreten sind, spricht man
von Sekundarpravention. Bei Einsatz eines ICD bei Hochrisikopatientinnen und Hochrisikopatienten fiir einen
plotzlichen Herztod ohne aufgetretenes Indexereignis wird von Primarpravention gesprochen.

Die Bewertung der Indikationsstellung zur ICD-Therapie folgt (erstmals ab der Auswertung zum Erfassungsjahr
2017) den Empfehlungen der 2015 publizierten Leitlinien der European Society of Cardiology (ESC) zum Ma-
nagement von Patientinnen und Patienten mit ventrikuldren Arrhythmien und zur Pravention des pl6tzlichen
Herztods (Priori et al. 2015). Diese ESC-Leitlinien wurden unter Berlicksichtigung der Bedirfnisse der Versor-
gungsstrukturen in Deutschland kommentiert (Deneke et al. 2017). Dieser Kommentar der Deutschen Gesell-
schaft fur Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung (DGK) wurde ebenfalls bei der Erstellung der Rechenre-
geln fir diesen Qualitatsindikator herangezogen, sodass Defibrillator-Implantationen auf Grundlage von Emp-
fehlungen, die in den deutschen Kommentaren, jedoch nicht in den ESC-Leitlinien genannt werden, als leitlini-
enkonform indiziert gewertet werden. Die ESC-Leitlinien aus dem Jahr 2015 ersetzen die dltere Leitlinie der
DGK zur Implantation von Defibrillatoren (Jung et al. 2006) sowie die Leitlinien der ESC und des American Col-
lege of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA) zum Management ventrikuldrer Tachykardien und
des plotzlichen Herztodes (Zipes et al. 2006), welche bis zur Auswertung fiir das Erfassungsjahr 2016 zur Bewer-
tung der Indikationsstellung maRgeblich waren.

Im Folgenden wird eine Ubersicht der Indikationen zur ICD-Therapie gegeben, die durch den Indikator , Leitlini-
enkonforme Indikation” Gberprift werden:

¢ Sekundérpravention bei Kammerflimmern oder Kammertachykardie mit klinischer Symptomatik
¢ Sekundérpravention nach Synkope

e Sekundérpravention bei anhaltender Kammertachykardie (nicht behandelbar)

® Primarpravention bei Patienten mit ventrikuldrer Dysfunktion

¢ Dilatative Kardiomyopathie (DCM)

¢ Hypertrophe Kardiomyopathie (HCM)

¢ Langes QT-Syndrom (LQTS)

e Kurzes QT-Syndrom (SQTS)

® Brugada-Syndrom

* Katecholaminerge polymorphe ventrikuldre Tachykardie (CPVT)

* Torsade-de-pointes-Tachykardie (,,short-coupled”)
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Die Indikationen bei arrhythmogener rechtsventrikuldre Kardiomyopathie (ARVC) sind bereits in den Rechenre-
geln zur Sekundarpravention berlcksichtigt. Weitere in den ESC-Leitlinien genannte Indikationen, die in
Deutschland nur in sehr wenigen Fallen zu einer ICD-Implantation fiihren (z. B. bei Patientinnen und Patienten
vor einer Herztransplantation, bei Chagas-Kardiomyopathie oder bei inflammatorischen Herzkrankheiten), wer-
den in den Rechenregeln des Qualitatsindikators nicht gesondert bertcksichtigt. Da nur bei >= 90,00 % aller
Falle eines Krankenhauses Leitlinienkonformitat vorliegen muss, sollten solche Félle durch die Wahl des Refe-
renzbereichs mit abgedeckt sein.

Grundsatzliche Bedingungen

Eine ASA-Klassifikation Grad 5 zum Zeitpunkt der ICD-Implantation wird generell als nicht leitlinienkonform ge-
wertet.

Alle ICD- Indikationen stehen unter dem Vorbehalt, dass die Patientinnen und Patienten eine Lebenserwartung
von mindestens einem Jahr in gutem funktionellen Status haben (Priori et al. 2015). Zur Nutzung eines von
mehreren Scores, welche die Ein- oder Zweijahresmortalitat einer ICD-Klientel abschatzen sollen, besteht der-
zeit kein allgemeiner Konsens, sodass diese Bedingung in der Qualitatssicherung nicht gepriift wird.

Sekundarpravention

Bei der sekundarprophylaktischen ICD-Therapie liegen keine wesentlichen Anderungen beziglich der Studien-
lage und den sich daraus ableitenden Empfehlungen im Vergleich zu den vorher geltenden Leitlinien vor. In drei
groRen Studien wurde der Uberlebensvorteil eines ICD-Einsatzes gegeniiber der alleinigen konservativen Be-
handlung mit Antiarrhythmika nachgewiesen. Wahrend in der CASH-Studie (Cardiac Arrest Study Hamburg;
Kuck et al. 2000) Patientinnen und Patienten nach Kreislaufstillstand eingeschlossen waren, wurden in der
AVID-Studie (Antiarrhythmics versus Implantable Defibrillators; AVID Investigators 1997) und der CIDS-Studie
(Canadian Implantable Defibrillator Study; Connolly et al. 2000a) auch Patientinnen und Patienten mit Synko-
pen (oder anderen Symptomen) und eingeschrankter kardialer Ejektionsfraktion eingeschlossen, bei denen fir
das Indexereignis keine Rhythmusstérung dokumentiert, aber ventrikulare Tachyarrhythmien auszulésen wa-
ren (CIDS) oder (vor allem bei koronarer Herzkrankheit) die Induzierbarkeit monomorpher Tachykardien als
pradiktiv gefunden wurden. Eine Metaanalyse der 3 Studien (Connolly et al. 2000b) ergab eine 28 %ige Reduk-
tion des relativen Sterberisikos bei ICD-versorgten Patientinnen und Patienten.

Eine Indikation der Klasse | liegt bei dokumentiertem Kammerflimmern oder hdmodynamisch nicht tolerierter
ventrikularer Tachykardie vor, d. h., dass die Tachykardie eine Symptomatik (Herz-Kreislauf-Stillstand, kardioge-
ner Schock, Lungenddem, Synkope, Prasynkope oder sehr niedriger Blutdruck) verursacht. Hierbei ist darauf zu
achten, dass das indikationsbegriindende klinische Ereignis nicht durch sicher vermeidbare Ursachen (z. B.
WPW-Syndrom) oder einmalige Ursachen (z. B. Herzinfarkt innerhalb der letzten 48 Stunden) ausgel6st wurde.
Auch bei Vorliegen von Synkopen, die sehr wahrscheinlich auf eine ventrikuldre Tachykardie zuriickzufiihren
sind und mit einer reduzierten linksventrikuldren Ejektionsfraktion (LVEF) oder einem Uberlebten Herzinfarkt
(bei gleichzeitiger Induzierbarkeit einer Kammertachykardie im Rahmen einer elektrophysiologischen Untersu-
chung) einhergehen, ist eine ICD-Implantation empfohlen (Priori et al. 2015, Jung et al. 2006).
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Bei anhaltenden (mehr als 30 Sekunden wahrenden) Kammertachykardien, welche hamodynamisch toleriert
werden (d. h. ,stabil sind”“), ist die Studienlage deutlich unklarer. Allenfalls lassen sich die Daten aus dem AVID-
Register heranziehen, um den sekundarprophylaktischen Nutzen eines ICD in dieser Konstellation zu belegen
(AVID Investigators 1997). Es besteht jedoch eine auf Expertenmeinung basierende Indikation, die Implantation
eines Defibrillators bei stabiler Kammertachykardie zu erwédgen (Evidenzgrad C; Klasse Ila nach den ESC-Leitli-
nien, Klasse | nach dem Kommentar der DGK) (Priori et al. 2015, Deneke et al. 2017).

Primarpravention bei Patientinnen und Patienten mit ventrikuldarer Dysfunktion

Da die meisten Patientinnen und Patienten einen auBerhalb des Krankenhauses aufgetretenen Herz-Kreislauf-
stillstand nicht Giberleben, ist es das Ziel der Primarpravention, Hochrisikopatienten zu erkennen und prophy-

laktisch mit implantierbaren Defibrillatoren zu versorgen. Von einer ventrikuldaren Dysfunktion ist gemaR den

aktuellen Leitlinien bei einer LVEF <= 35 % auszugehen (Priori et al. 2015).

Bei Patientinnen und Patienten mit einer ischamischen Kardiomyopathie bzw. nach Myokardinfarkt ist der mor-
talitatsreduzierende Nutzen vor allem durch zwei prospektive Studien belegt: der MADIT II-Studie (Multicenter
Automatic Defibrillator Implantation Trail; Moss et al. 1999, Moss et al. 2002) und der SCD-HeFT-Studie (Sud-
den Cardiac Death in Heart Failure Trial; Bardy et al. 2005). Der Evidenzgrad der Indikation zur Defibrillator-Im-
plantation bei dieser Patientengruppe ist A. Dagegen ist der Nutzen einer ICD-Therapie bei Patientinnen und
Patienten mit nicht-ischamischer Kardiomyopathie (DCM) weniger gut belegt; die Indikation zur ICD-Versor-
gung fullt auf einer Metanalyse (Desai et al. 2004), welche mehrere kleine Untersuchungen, die DEFINITE-Stu-
die (Defibrillators in Non-Ischemic Cardiomyopathy Treatment Evaluation; Kadish et al. 2004), sowie Unter-
gruppen von SCD-HeFT (Bardy et al. 2005) und COMPANION (Comparison of Medical Therapy, Pacing and Defi-
brillation in Heart Failure; Bristow et al. 2004) einbezieht. Die im Jahr 2016 nach Erscheinen der ESC-Leitlinien
publizierte DANISH-Studie findet keinen eindeutigen Uberlebensvorteil einer ICD-Therapie bei Patientinnen
und Patienten mit systolischer, nicht durch koronare Herzkrankheit (KHK) verursachte Herzinsuffizienz (Kgber
et al. 2016). Da dies jedoch vor allem im héheren Alter gilt, wahrend Patientinnen und Patienten unter 68 Jah-
ren mit Dilatativer Kardiomypathie (DCM) von der ICD-Versorgung profitieren, enthalt der deutsche Kommen-
tar zu den ESC-Leitlinien keine generelle Empfehlung zur Defibrillator-Implantation, sondern eine Empfehlung
der Klasse lla nur fiir jiingere Patientinnen und Patienten mit geringer Komorbiditdt und einer Lebenserwar-
tung von mehr als einem Jahr (Deneke et al. 2017).

Mangels randomisierter kontrollierter Studien empfehlen die Autorinnen und Autoren der aktuellen ESC-Leitli-
nien keine ICD-Implantation zur Primarpravention bei Patientinnen und Patienten der NYHA-Klasse | sowie bei
Patientinnen und Patienten mit einer LVEF > 35 % (Priori et al. 2015). Die Autorinnen und Autoren des deut-
schen Kommentars weisen jedoch darauf hin, dass 37 % der Patientinnen und Patienten aus der MADIT-II-Stu-
die im Herzinsuffizienzstadium NYHA | waren und auch in dieser Subgruppe ein Uberlebensvorteil durch den
ICD ermittelt werden konnte (Moss et al. 2002). Sie schlieRen daraus, dass bei Patientinnen und Patienten mit
NYHA-Klasse I, ischamischer Kardiomyopathie und linksventrikularer Dysfunktion (hier bei einer LVEF von

<= 30 %) eine Defibrillator-Implantation in Erwagung gezogen werden kann (Deneke et al. 2017).

Eine ICD-Implantation als Primarpravention bei Patientinnen und Patienten mit ventrikuldrer Dysfunktion ist
generell nur dann indiziert, wenn seit mindestens drei Monaten eine optimierte medikamentdse Herzinsuffi-
zienztherapie durchgefiihrt wird, die Lebenserwartung bei gutem funktionellen Status mehr als ein Jahr betragt
und die ICD-Implantation nicht kurz (d. h. < 40 Tage) nach einem Myokardinfarkt erfolgt (Priori et al. 2015).
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Kardiomyopathien

Die Indikation bei Dilatativer Kardiomyopathie (DCM) richtet sich im Wesentlichen nach den Bedingungen zur
Sekundarpravention bzw. zur Primarpravention bei Patientinnen und Patienten mit ventrikularer Dysfunktion
(s. 0.).

Die sekundarprophylaktische Indikation bei Hypertropher Kardiomyopathie (HCM) gehorcht den oben bereits
dargestellten Grundséatzen. Es liegen zwar keine prospektiv randomisierten Studien zur ICD-Therapie bei HCM
vor, Kohortenstudien und Meta-Analysen zeigen jedoch, dass auf einen lberlebten plétzlichen Herzstillstand
bzw. eine anhaltende Kammertachykardie haufig todliche kardiale Rhythmusstérungen folgen (0'Mahony et al.
2012).

Die primarprophylaktische ICD-Implantation bei HCM richtet sich nach dem 5-Jahres-Risiko fiir einen pl6tzli-
chen Herztod, wobei ein Wert von >= 6 % eine Klasse lla- und ein Risiko zwischen 4 % und 6 % eine Klasse Ilb-
Indikation darstellen. Dieses Risiko ist mit dem HCM-Risiko-SCD-Rechner zu berechnen, der sich auf verschie-
dene Risikofaktoren stiitzt: Alter, Kammerwandstarke, linksatrialer Diameter, LV-Ausflusstrakt-Gradient, Falle
von plétzlichem Herztod unter nahen Verwandten, nicht anhaltende Kammertachykardie und das Auftreten
von Synkopen (O'Mahony et al. 2014). Das mit dem HCM-Risiko-SCD-Rechner berechnete Risiko fiir einen plotz-
lichen Herztod innerhalb der nachsten 5 Jahre wird ab dem Erfassungsjahr 2019 im Rahmen der externen Qua-
litdtssicherung erhoben.

Angeborene primare Arrhythmiesyndrome

Bei Patientinnen bzw. Patienten mit langem QT-Syndrom (LQTS) und Uberlebtem Herzstillstand bzw. Kammer-
flimmern ist ein implantierbarer Defibrillator indiziert, da ein hohes Risiko fiir ein wiederholtes Auftreten eines
solchen lebensbedrohlichen kardialen Ereignisses besteht (Moss et al. 2000). Bei der Primarpravention von Pa-
tientinnen und Patienten mit LQTS steht dagegen die Therapie mit Betablockern im Mittelpunkt. Da Synkopen
oder Kammertachykardien unter Betablockade mit einem erhéhten Risiko fur einen nachfolgenden Herzstill-
stand einhergehen (Jons et al. 2010, Liu et al. 2011), kann eine ICD-Implantation in diesen Féllen in Erwagung
gezogen werden (Priori et al. 2015).

Bei Patientinnen bzw. Patienten mit kurzem QT-Syndrom (SQTS), die einen Herzstillstand bzw. Kammerflim-
mern (iberlebt haben oder die eine anhaltende Kammertachykardie aufweisen, liegt eine Indikation zur ICD-
Implantation vor, da eine erhdhte Wahrscheinlichkeit besteht, dass (weitere) lebensbedrohliche kardiale Ereig-
nisse auftreten (Mazzanti et al. 2014).

Ist ein Brugada-Syndrom diagnostiziert, ist ein implantierbarer Defibrillator die einzige Moglichkeit, um das Ri-
siko fur einen plotzlichen Herztod effektiv zu senken. Eine ICD-Implantation ist dann indiziert, wenn Kammer-
flimmern, eine anhaltende Kammertachykardie bzw. ein Herz-Kreislauf-Stillstand tiberlebt wurden oder aber
ein spontanes Brugada-Typ-1-EKG zusammen mit anderweitig unerklarter Synkope festgestellt wurde (Priori et
al. 2002, Priori et al. 2015). Auch wenn Kammerflimmern im Rahmen einer elektrophysiologischen Untersu-
chung induzierbar ist, kann eine ICD-Implantation in Erwadgung gezogen werden (Brugada et al. 2003).

Bei Patientinnen und Patienten mit katecholaminerger polymorpher ventrikularer Tachykardie (CPVT) ist eine

© 1QTIG 2019 Stand: 30.04.2019 9
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ICD-Implantation zusatzlich zur Therapie mit Betablockern indiziert, wenn bereits ein Herzstillstand, Kammer-
flimmern, Kammertachykardien oder wiederkehrende Synkopen aufgetreten sind (Priori et al. 2015).

Sonstige Indikationen

Wird im EKG eine Torsade-de-pointes-Tachykardie diagnostiziert, ohne dass dafiir eine reversible Ursache in-
frage kommt, empfiehlt sich die Therapie mit einem implantierbaren Defibrillator, da das Risiko fir einen pl6tz-
lichen Herztod in dieser Patientengruppe nicht substantiell durch eine reine medikamentdse Therapie gesenkt
werden kann. Dies gilt insbesondere fiir die seltene Unterform mit , kurzer Kopplung” ohne QT-Verlangerung
(Priori et al. 2015).

© 1QTIG 2019 Stand: 30.04.2019 10
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
17:B Herzinsuffizienz M 0= nein HERZINSUFF
1= NYHAI
2= NYHAI
3= NYHAI
4= NYHAIV
18:B Einstufung nach ASA- M 1= normaler, gesunder Patient ASA
Klassifikation 2 = Patient mit leichter Allgemeiner-
krankung
3 = Patient mit schwerer Allgemei-
nerkrankung
4 = Patient mit schwerer Allgemei-
nerkrankung, die eine standige
Lebensbedrohung darstellt
5= moribunder Patient, von dem
nicht erwartet wird, dass er
ohne Operation lberlebt
19.1:B linksventrikulare Ejek- K in% LVEJEKFRAKTION
tionsfraktion
19.2:B LVEF nicht bekannt K 1= ja LVEFUNBEKANNT
22:B indikationsbegriinden- = M 1= Kammerflimmern INDEXARRHYTHMIE
des klinisches Ereignis 2 = Kammertachykardie, anhaltend
(> 30 sec)
3 = Kammertachykardie, nicht an-
haltend (<= 30 sec, aber iber 3
R-R-Zyklen und HF Gber 100)
4 = Synkope ohne EKG-Dokumenta-
tion
5= kein indikationsbegriindendes
klinisches Ereignis (Primarpra-
vention)
9 = sonstige
23:B fuhrende klinische K 0= keine FUEHSYMPTINDEXARR
Sympto.matlk {depAr 1= Herz-Kreislaufstillstand (reani-
rhythmie) mierter Patient)
2 = Kardiogener Schock
3= Lungenddem
4 = Synkope
5= Prasynkope
6 = sehr niedriger Blutdruck (z.B. un-
ter 80 mmHg systolisch)
7 = Angina pectoris
9 = sonstige
24:B KHK M 0= nein KHKDEFI

1= ja, ohne Myokardinfarkt
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Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
2 = ja, mit Myokardinfarkt
25:B Abstand Myokardin- K 1= <=28Tage ABSTANDMYOINFDEFI
farkt-Implantation ICD 2= >28Tage - <= 40 Tage
3= >40Tage
26:B indikationsbegriinden- K 0= nein INDEXEREIG48H
des klinisches Ereignis 1= ja
innerhalb von 48h
nach Infarktbeginn
27:B Herzerkrankung M s. Anhang: Herzerkrankung HERZERKRANKUNG
29:B spontanes Brugada- K 0= nein BRUG1EKG
Typ-1-EKG 1= ja
9= unbekannt
33:B WPW-Syndrom K 0= nein WPWSYNDROM
= ja
9 = unbekannt
34:B reversible oder sicher K 0= nein KAMMERTACHYURSACHRE-
vermeidbare Ursachen 1= ja VERS
der Kammertachykar-
die 9= unbekannt
35:B behandelbare idiopa- K 0= nein KAMMERTACHYURSACHIDIO-
thische Kam- 1= ja PATH
mertachykardie
9 = unbekannt
36:B Kammertachykardie in- = K 1= nein EPU
duzierbar 2= ja
3 = programmierte Ventrikelstimu-
lation nicht durchgefiihrt
37:B medikamentése Herz- M 0= nein MEDIKHERZINSUFFTH
|nsuff|zu.enztherap|e . = ja, seit weniger als 3 Monaten
(zum Zeitpunkt der Di-
agnosestellung) 2 = ja, seit 3 Monaten oder langer
38.1:B Betablocker K 1= ja BETABLOCKER
38.2:B AT-Rezeptor-Blocker / K 1= ja ACEHEMMER
ACE-Hemmer
38.3:B Diuretika K 1= ja DIURETIKA
38.4:B Aldosteronantagonis- K 1= ja ALDOSTANTAGONIST
ten
38.5:B Herzglykoside K 1= ja HERZGLYKOSID
40:B erwarteter Anteil M 1= >=95% STIMBEDUERFVENTRIKULAER
v.entrlkularer Stimula- 2= >=40% bis < 95%
tion
3= <40%
41:B Vorhofrhythmus M 1= normofrequenter Sinusrhythmus = VORHOFRHYTHMUS
2 = Sinusbradykardie/SA-Blockierun-

gen
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Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
3 = paroxysmales/ persistierendes
Vorhofflimmern/-flattern
4 = permanentes Vorhofflimmern
5= Wechsel zwischen Sinus-
bradykardie und Vorhofflim-
mern (BTS)
9 = sonstige
42:B AV-Block M 0= keiner AVBLOCK
1= AV-Block I. Grades, Uberleitung
<=300 ms
2= AV-Block I. Grades, Uberleitung
>300 ms
3 = AV-Block Il. Grades, Typ
Wenckebach
4 = AV-Block Il. Grades, Typ Mobitz
5= AV-Block Ill. Grades
6 = nicht beurteilbar wegen Vorhof-
flimmerns
7 = AV-Block nach HIS-Biindel-Abla-
tion (geplant/durchgefuhrt)
44:B QRS-Komplex M 1= <120 ms QRSKOMPLEX
2= 120 bis <130 ms
3= 130 bis <140 ms
4 = 140 bis < 150 ms
5= >=150ms
46:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL

http://www.dimdi.de
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlduterung zum Referenzbereich
2018

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

50055

Leitlinienkonforme Indikation
Indikationsstellung
Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

290,00 %

>90,00 %

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patienten mit leitlinienkonformer Indikation zur ICD-Implantation

Nenner

Alle Patienten

09/4:B
fn_Leitlinienkonformelndikation
TRUE

fn_AVBlock_Ablation
fn_CRTIndikation
fn_CRTIndikation_AF
fn_CRTIndikation_SIN
fn_CRTIndikation_SM_NOV
fn_CRTIndikation_SM_UPG
fn_hoheVentrikulaereStimulation
fn_Indikation_Brugada
fn_Indikation_ CPVT
fn_Indikation_DCM
fn_Indikation_HCM
fn_Indikation_LQTS
fn_Indikation_Primaer_ventrDysfkt
fn_Indikation_Sekundaer_1
fn_Indikation_Sekundaer_ 2
fn_Indikation_Sekundaer_3
fn_Indikation_SQTS
fn_Indikation_torsade_de_pointes_ VT
fn_I1V_QRS120
fn_Leitlinienkonformelndikation
fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemumstel lungSMzuCRT
fn_Therapielneffektiv
fn_Therapielneffektiv_seit3Monaten

OPS_Systemumstel lungSMzuCRT
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Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb- Nicht vergleichbar
nissen
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50005: Leitlinienkonforme Systemwahl

Qualitatsziel Moglichst oft leitlinienkonforme Systemwahl

Hintergrund

Zur Bewertung der Indikationsstellung zur ICD-Therapie sind (ab der Auswertung zum Erfassungsjahr 2017) die
2015 publizierten Leitlinien der European Society of Cardiology (ESC) zum Management von Patientinnen und
Patienten mit ventrikuldren Arrhythmien und zur Pravention des pl6tzlichen Herztods (Priori et al. 2015) grund-
legend. Eine Modifizierung der bislang giiltigen Rechenregeln des Indikators , Leitlinienkonforme Systemwahl”
(QlI-ID 50005) ist jedoch in diesem Zusammenhang nicht notwendig.

Der von der Fachgruppe Herzschrittmacher und Defibrillatoren urspriinglich entwickelte Algorithmus hatte die
deutschen Leitlinien zur Schrittmachertherapie (Lemke et al. 2005), die europaischen Leitlinien zur Schrittma-
cher- und Resynchronisationstherapie (Vardas et al. 2007) sowie das europdische Leitlinien-Update zur Device-
Therapie bei Herzinsuffizienz (Dickstein et al. 2010) zur Grundlage. Wie bei der Indikationsstellung zur ICD-The-
rapie wurde bei Inkongruenzen zwischen den Leitlinien so entschieden, dass die jeweils kleinste Anforderung
oder groRzligigste Interpretation giltiger Empfehlungen als leitliniengerecht gewertet wurde. Seit der Auswer-
tung zum Erfassungsjahr 2013 basiert die Definition der CRT-Indikationen jedoch auf den ESC-Leitlinien zur
Herzschrittmacher- und kardialen Resynchronisationstherapie aus dem Jahr 2013 (Brignole et al. 2013), die
weiterhin zur Anwendung kommen, da sie etwas liberaler formuliert sind als die in den ESC-Leitlinien zu ventri-
kularen Arrhythmien (Priori et al. 2015) und die in den ESC-Leitlinien zur Herzinsuffizienz (Ponikowski et al.
2016) enthaltenen Empfehlungen zur CRT-Therapie. Die Empfehlungen zur Implantation eines subkutanen Defi-
brillators (S-ICD) sind wiederum den ESC-Leitlinien zum Management von ventrikuldren Arrhythmien und zur
Pravention des plotzlichen Herztods (Priori et al. 2015) entnommen.

Gemeinsamer Nenner bei der Auswahl eines Rhythmusimplantats ist die Absicht, die oft schwer geschadigten
Herzen von ICD-Empfangern hamodynamisch nicht zu kompromittieren, kein mittel- und langfristig deletdres
Remodelling zu induzieren und bei Vorliegen einer klaren Indikation auch die elektrische Therapie der Herzin-
suffizienz zu férdern. Somit gilt es

- die physiologische AV-Sequenz zu erhalten,

- die nattrliche ventrikuldre Erregungsausbreitung nicht unnétig zu stéren,

- das Potential einer Resynchronisationstherapie auszuschopfen.

Daneben mag die Absicht eine Rolle spielen, durch Nutzung elektrischer Informationen aus Vorhof und Kam-
mer die Diskrimination zwischen supraventrikuldrer und ventrikuldrer Arrhythmie durch das Implantat und die
Diagnostik durch die nachsorgenden Arztinnen und Arzte zu erleichtern. Auch wenn der Diskriminationsvorteil
prospektiv-randomisiert nicht ausreichend belegt ist (Friedman et al. 2006, Almendral et al. 2008) und die zu-
nehmende Komplexitat des Systems sein Komplikationsrisiko nachweislich erhéht (Dewland et al. 2011), kann
derzeit mangels Leitlinienempfehlung die Systemwahl aus solcher Intention nicht als fehlerhaft gewertet wer-
den.

ICD mit biventrikularem Pacing (CRT-ICD)

Grundlage der Bewertung der Systemwahl bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz war bis zum Er-
fassungsjahr 2012 das Leitlinien-Update zur Device-Therapie bei dieser Patientengruppe (Dickstein et al. 2010).
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Zwischenzeitlich sind neue Leitlinien verdffentlicht worden, die dieses Problem behandeln:

- Die europaischen Leitlinien zur Diagnose und Behandlung akuten und chronischen Herzversagens (McMurray
et al. 2012)

- Die europaischen Leitlinien zur Herzschrittmacher- und kardialen Resynchronisationstherapie (Brignole et al.
2013)

- Die europaischen Leitlinien zum Management von Patientinnen und Patienten mit ventrikularen Arrhythmien
und zur Pravention des plotzlichen Herztods (Priori et al. 2015)

- Die europaischen Leitlinien zur Diagnose und Behandlung akuter und chronischer Herzinsuffizienz (Ponikowski
et al. 2016)

Der Bewertung der Systemwahl hinsichtlich der CRT-Indikationen wird bereits seit dem Erfassungsjahr 2013 die
ESC-Leitlinien von 2013 zugrunde gelegt (Brignole et al. 2013). Diese Leitlinien setzen etwas andere Schwer-
punkte als das Update von 2010 (Dickstein et al. 2010):

- Bei Patientinnen und Patienten mit Sinusrhythmus spielt die QRS-Morphologie eine starkere Rolle als bisher.
Nur fur Patientinnen und Patienten mit Linksschenkelblock (LBBB) hat die kardiale Resynchronisationstherapie
eine Klasse I-Indikation. Bei Nicht-LBBB-Patientinnen und Nicht-LBBB-Patienten sind hinsichtlich der System-
wahl auch andere Optionen moglich. Der Nutzen der CRT-Therapie bei NYHA II-Patientinnen und NYHA [I-Pati-
enten und bei NYHA lIl/IV-Patientinnen und NYHA Ill/IV-Patienten wird als gleichermaRen gegeben gewertet.
Deshalb erstreckt sich die Klasse I-Indikation bei LBBB auch auf NYHA-II-Patientinnen und NYHA-II-Patienten
(und zwar auch bei einer QRS-Breite zwischen 120 (130) und 150 ms).

- Bei Patientinnen und Patienten mit konventioneller Schrittmacher-Indikation sind intraventrikuldre Leitungs-
storungen (QRS-Breite) kein Entscheidungskriterium mehr. Von Bedeutung ist hier die Unterscheidung zwi-
schen der Umstellung von einem konventionellen System auf ein CRT-System (Upgrade, Klasse I-Indikation) ei-
nerseits und der Erstimplantation eines CRT-Systems (De novo-CRT-Therapie, Klasse lla-Indikation) anderer-
seits.

Fur die Entscheidung, die Empfehlungen zur CRT-Therapie den ESC-Leitlinien von 2013 (Brignole et al. 2013) zu
entnehmen, waren drei Griinde entscheidend:

1. Die genannten Leitlinien bieten eine klare und tbersichtliche Struktur der CRT-Indikationen.

2. Die CRT-Indikationen sind auf der Grundlage der bestehenden Spezifikation problemlos abbildbar.

3. Die Indikationen sind wenig restriktiv. Klasse-I-Indikationen existieren nur flr Patientinnen und Patienten im
Sinusrhythmus mit LBBB und fiir Patientinnen und Patienten mit konventioneller Schrittmacherindikation, die
ein Upgrade auf CRT-D erhalten. Es ist deshalb nicht zu erwarten, dass mit den neuen Regeln der Systemwahl
eine nennenswerte Zahl von Auffilligkeiten generiert wiirden, die nach dem bisherigen Algorithmus als leitlini-
enkonform gegolten hatten. Gegebenenfalls waren derartige Félle Gegenstand einer Klarung im Strukturierten
Dialog.

Im Einzelnen beschreiben die ESC-Leitlinien von 2013 (Brignole et al. 2013) 4 Gruppen von CRT-Indikationen:
1. CRT bei Patientinnen und Patienten im Sinusrhythmus (CRT_SIN)

2. CRT bei Patientinnen und Patienten mit Vorhofflimmern (CRT_AF)

3. Patientinnen und Patienten mit konventioneller Schrittmacher-Indikation, bei denen ein Upgrade eines kon-
ventionellen Systems durchgefiihrt werden soll (CRT_SM/Upgrade)

4. Patientinnen und Patienten mit konventioneller Schrittmacher-Indikation, bei denen die Erstimplantation
eines CRT-Systems in Frage kommt (CRT_SM/De novo)

Kosten-Nutzen-Analysen zur Resynchronisationstherapie stammen von Nichol et al. (2004), die per Metaana-
lyse eine mediane, an die Lebensqualitat adjustierte Lebenserwartung (QALY) von 2,92 (2,72-3,14) versus 2,64
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(2,47-2,82) Jahren finden, wenn eine CRT-behandelte mit einer Kontrollgruppe verglichen wurde. Der Preis pro
zusatzlich gewonnenem Jahr lag bei 107.800 USS. Ahnliche Ergebnisse finden sich bei Sanders et al. (2005). Die
QALY bei konservativer Behandlung lag bei 2,95 Jahren, mit ICD-CRT bei 4,31 Jahren, die Kosten pro QALY be-
trugen 80.000 USS.

Einkammer vs. Zweikammer-ICD

In einer Ubersichtsarbeit diskutiert Israel (2008), ob und wann der Einsatz von Zweikammersystemen gerecht-
fertigt ist. Als Argumente werden genannt:

- Wenn neben der ICD-Indikation ein Sinusknotenproblem vorliegt, so besteht bei alleiniger Kammerstimulation
(VVI) die Gefahr eines Schrittmachersyndroms infolge Storung der AV-Sequenz. Dies fiihrt zu einer Vielzahl kli-
nischer Effekte (Budeus et al. 2006). Auch wenn primar keine Bradykardie besteht, kdnnen durch Wahl eines
Zweikammer-ICD spatere Aufristoperationen (Ein- auf Zweikammer) vermieden werden (Goldberger et al.
2005).

- Auch wenn es in grof3en Studien nicht sicher nachgewiesen ist, so gibt es Hinweise auf positive Effekte einer
praventiven oder antitachykarden Vorhofstimulation (einschlieRlich atrialer Schocks) bei Patientinnen und Pati-
enten mit paroxysmalem Vorhofflimmern. Dagegen sprechen Befunde der ASSERT-Studie (Hohnloser et al.
2012) und die Beobachtung, dass unter CRT vermehrte rechtsatriale Stimulation das Vorhofflimmer-Risiko er-
hoht (Adelstein und Saba 2008).

- Zweikammer-ICDs kdnnen bei entsprechendem Diskriminationsalgorithmus und Programmierung ventrikuldre
und supraventrikuldre Tachykardien besser unterscheiden. Die Analyse der gespeicherten EKGs ist zudem zu-

verlassiger und einfacher (siehe Diskussion oben).

- Ventrikulare Tachykardien werden durch Zweikammer-ICD jedoch nicht besser verhindert.

Algorithmus zur Bewertung der Systemwahl bei implantierbaren Defibrillatoren

Im Folgenden wird die Logik des Algorithmus so beschrieben, dass die Entscheidung zum jeweils gewdhlten Sys-
tem in einem zulassigen ,,Pfad” der beigefligten Abbildung erreicht wird.

Der Algorithmus setzt die Bestimmung der linksventrikuldren Ejektionsfraktion voraus (“LVEF nicht bekannt”
flhrt zur Wertung der Systemwabhl als nicht leitlinienkonform).

Auswahl von VVI-Systemen | (VVI-1)

¢ Bei permanentem Vorhofflimmern ohne CRT-Indikation 4

¢ Auch zuldssig: bei permanentem Vorhofflimmern mit CRT-Indikation 4 (da diese nur die Indikationsklasse Ila
aufweist)

Auswahl von CRT-Systemen ohne Vorhofsonde

¢ Bei permanentem Vorhofflimmern mit CRT-Indikation 4
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¢ Nicht zulassig: bei permanentem Vorhofflimmern ohne CRT-Indikation 4

Auswahl von CRT-Systemen mit Vorhofsonde

¢ Bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern und zusatzlich einer der CRT-Indikationen
CRT_SIN, CRT_SM/Upgrade und CRT_SM/De novo

e Auch zuldssig: bei permanentem Vorhofflimmern mit CRT-Indikation 4 unter den Gesichtspunkten, dass

- sich unter therapiebedingter Verbesserung der kardialen Funktion ein Sinusrhythmus wieder herstellen
konnte (gilt streng genommen nur fir solche Patientinnen und Patienten, bei denen kein aktiver Rhythmisie-
rungsversuch geplant, eine Spontankonversion in den Sinusrhythmus jedoch nicht ausgeschlossen wird, weil
sonst die Bedingung ,permanentes Vorhofflimmern“ nicht erfillt wére),

- derzeit kein dediziertes VVI-CRT-System existiert.

Auswahl von VVI-Systemen Il (VVI-2)

¢ Bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern

- zusatzlich darf die CRT-Indikation CRT_SM_Upgrade nicht vorliegen. CRT_SIN nur ohne LBBB bzw. (wenn LBBB
vorliegt) nur bei einer Dauer des QRS-Komplexes zwischen 120 und 130 ms.

- eine hohe atriale Stimulationsbedurftigkeit liegt nicht vor

Auswahl von VVI-Systemen mit Vorhofsensing (VVI-AS)

¢ Entspricht dem Vorgehen bei VVI-2

Auswahl von DDD-Systemen

¢ DDD-Systeme sollten vor allem bei hohem atrialem Stimulationsbedarf zum Einsatz kommen, ihre Auswabhl ist
jedoch auch unabhingig vom atrialen Stimulationsbedarf méglich. Im Ubrigen gelten die unter VVI-2 beschrie-
benen Bedingungen.

Zur Systemwahl bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern und ohne CRT-Indikation

 Bei geringer atrialer Stimulationsbedirftigkeit ist jedes Nicht-CRT-System leitlinienkonform.
» Bei haufiger atrialer Stimulationsnotwendigkeit ist ein DDD-System erforderlich.

Subkutan implantierbare Defibrillatoren (S-ICD)

Subkutan implantierbare Defibrillatoren sollten nicht implantiert werden, wenn
- antibradykardes Pacing erforderlich ist oder

- eine CRT-Indikation vorliegt.

Der Algorithmus prift diese beiden Kontraindikationen (nicht in der Abbildung enthalten).

Das Vorgehen zur Ermittlung der leitlinienkonformen Systemwahl wird in der folgenden Abbildung veranschau-
licht.
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Implantierbare Defibrillatoren: Leitlinienkonforme Svstemwahl
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
17:B Herzinsuffizienz M 0= nein HERZINSUFF
1= NYHAI
2= NYHAIl
3= NYHAI
4= NYHAIV
19.1:B linksventrikulare Ejek- K in% LVEJEKFRAKTION
tionsfraktion
19.2:B LVEF nicht bekannt K 1= ja LVEFUNBEKANNT
38.1:B Betablocker K 1= ja BETABLOCKER
38.2:B AT-Rezeptor-Blocker / K 1= ja ACEHEMMER
ACE-Hemmer
38.3:B Diuretika K 1= ja DIURETIKA
38.4:B Aldosteronantagonis- K 1= ja ALDOSTANTAGONIST
ten
38.5:B Herzglykoside K 1= ja HERZGLYKOSID
39:B voraussichtliche atriale = M 0= nein VORAUSSTIMBEDUERFAT-
Stimulationsbeddrftig- = ja RIAL
keit
40:B erwarteter Anteil M 1= >=95% STIMBEDUERFVENTRIKULAER
v.entrikulérer Stimula- 2= >=40% bis < 95%
tion
3= <40%
41:B Vorhofrhythmus M 1= normofrequenter Sinusrhythmus | VORHOFRHYTHMUS
2 = Sinusbradykardie/SA-Blockierun-
gen
3 = paroxysmales/ persistierendes
Vorhofflimmern/-flattern
4 = permanentes Vorhofflimmern
5 = Wechsel zwischen Sinus-
bradykardie und Vorhofflim-
mern (BTS)
9 = sonstige
42:B AV-Block M 0= keiner AVBLOCK
1= AV-Block I. Grades, Uberleitung
<=300 ms
2= AV-Block I. Grades, Uberleitung
>300 ms
3 = AV-Block Il. Grades, Typ
Wenckebach

4 = AV-Block Il. Grades, Typ Mobitz
5= AV-Block Ill. Grades
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Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
6 = nicht beurteilbar wegen Vorhof-
flimmerns
7 = AV-Block nach HIS-Biindel-Abla-
tion (geplant/durchgefiihrt)
43:B intraventrikulare Lei- M 0= keine INTRAVENTRIKLEITSTOERICD
tungsstorungen 1= Rechtsschenkelblock (RSB)
2 = Linksanteriorer Hemiblock (LAH)
+ RSB
3 = Linksposteriorer Hemiblock
(LPH) + RSB
4 = Linksschenkelblock
5= alternierender Schenkelblock
9 = sonstige
44:B QRS-Komplex M 1= <120 ms QRSKOMPLEX
2 = 120 bis <130 ms
3 = 130 bis < 140 ms
4 = 140 bis < 150 ms
5= >=150 ms
46:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
http://www.dimdi.de
50:B System M 1= VvVvI ADEFISYSTEM
2= DDD
3= VDD

4 = CRT-System mit einer Vor-
hofsonde

5= CRT-System ohne Vorhofsonde
6 = subkutaner ICD

9 = sonstiges
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Eigenschaften und Berechnung

ID 50005

Bezeichnung Leitlinienkonforme Systemwahl
Indikatortyp Indikationsstellung

Art des Wertes Qualitatsindikator

Bezug zum Verfahren DeQS

Bewertungsart Ratenbasiert

Referenzbereich 2018 290,00 %

Referenzbereich 2017 >90,00 %

Erlduterung zum Referenzbereich -
2018

Erlduterung zum Strukturierten Dialog -
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung Keine weitere Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung -

Rechenregeln Zdhler
Patienten mit leitlinienkonformer Systemwahl zum ICD
Nenner
Alle Patienten mit implantiertem Einkammersystem (VVI), Zweikammersys-

tem (VDD,DDD), CRT-System oder subkutanem ICD

Erlauterung der Rechenregel -

Teildatensatzbezug 09/4:B

Zahler (Formel) fn_LeitlinienkonformeSystemwahl
Nenner (Formel) ADEFISYSTEM %!=% 9

Verwendete Funktionen fn_AVBlock_Ablation

fn_CRTIndikation_AF
fn_CRTIndikation_SIN
fn_CRTIndikation_SM_NOV
fn_CRTIndikation_SM_UPG
fn_hoheAtrialeStimulation
fn_hoheVentrikulaereStimulation
fn_Indikation_System_CRTmitVorhofsonde
fn_Indikation_System_CRTohneVorhofsonde
fn_Indikation_System_DDD
fn_Indikation_System_SICD
fn_Indikation_System_VDD
fn_Indikation_System_VVI1
fn_Indikation_System_VVI2
fn_1V_Linksschenkelblock

fn_I1V_QRS120
fn_LeitlinienkonformeSystemwahl
fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemumstel lungSMzuCRT
fn_Therapielneffektiv

Verwendete Listen OPS_Systemumstel lungSMzuCRT

Darstellung -
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Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb- Nicht vergleichbar
nissen
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52131: Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregat-
wechseln

Qualitatsziel Moglichst kurze Eingriffsdauer

Hintergrund

Implantationen und Aggregatwechsel bei Rhythmusimplantaten — Herzschrittmachern und Implantierbaren
Defibrillatoren — werden als Routineeingriffe angesehen, die von erfahrenen Operateurinnen und Operateuren
in angemessener Zeit bewaltigt werden sollten.

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

Eberhardt et al. (2005) berichten Giber Zusammenhange der Eingriffsdauer bei 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, beeintrachtigte linksventrikuldre Ejektions-
fraktion und rechtsventrikulare Dilatation. Fiir diese vier Befunde waren die Operationszeiten im Durchschnitt
deutlich erhoéht.

2. Erfahrung und Vorgehensweise der Operateurinnen und Operateure. Die Erfahrung der Operateurinnen und
Operateure — gemessen an der Anzahl durchgefiihrter Schrittmacherimplantationen — stand in einem inversen
Zusammenhang zur Eingriffsdauer. Die durchschnittliche Eingriffsdauer nahm mit zunehmender Zahl der durch-
gefuhrten Eingriffe ab. Eine Zunahme der Operationszeit war jedoch zu beobachten, falls ein Sondenvorschub
Uber die Vena Subclavia erforderlich war.

3. Typ des Schrittmachersystems: Fiir DDD-Systeme waren die Operationszeiten hoher als fir Einkammer (VVI)-
und VDD-Systeme.

Im Rahmen einer Auswertung von Daten des Danischen Herzschrittmacher-Registers durch Kirkfeldt et al.
(2011) wurde der Zusammenhang von Eingriffsdauer bei Implantationen und nachfolgenden Sondenproblemen
untersucht. Der Median der Eingriffsdauer bei Patientinnen und Patienten mit Sondenkomplikationen lag 10
Minuten Giber dem Median bei Patientinnen und Patienten ohne Sondenprobleme (60 vs. 50 Minuten). In einer
multiplen logistischen Regressionsanalyse war (lange) Eingriffsdauer eines der Risiken fiir Sondenkomplikatio-
nen: eine Zunahme der Operationsdauer um 10 Minuten erhéhte das Komplikationsrisiko um 10 %.

Dieses Ergebnis bedeutet, dass eine lange Eingriffsdauer ein Hinweis auf ein erhdhtes Risiko fiir die Patientin-
nen und Patienten sein kann. Kirkfeldt et al. (2011) sehen die Eingriffsdauer als vermittelnde Variable, die ver-
ursachende Faktoren mit dem Endpunkt Komplikation verbindet.

Romeyer-Bouchard et al. (2010) identifizierten die Operationsdauer als einen der Risikofaktoren bei CRT-Ein-
griffen.

Da Kirkfeldt et al. (2011) Registerdaten Uber einen betrachtlichen Zeitraum auswerten, lassen die Ergebnisse
dieser Autorinnen und Autoren langfristige Trends erkennen: Von 1997 bis 2008 ist der Median der Eingriffs-
dauer bei Schrittmacherimplantationen von 60 Minuten auf 45 Minuten zurilickgegangen.

Eine Auswertung von Daten der externen stationdren Qualitatssicherung fiir Implantierbare Defibrillatoren fir
die Erfassungsjahre 2010 und 2012 (vgl. Tabelle 1) zeigt das folgende Muster:
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¢ Die Eingriffsdauer bei der Implantation von Defibrillatoren hat sich im genannten Zeitraum nur geringfigig
reduziert. Dies gilt flir Ein- und Zweikammersysteme, CRT-Systeme und Implantierbare Defibrillatoren insge-
samt.

¢ Die Mediane der Eingriffsdauer flr Ein- und Zweikammersysteme unterscheiden sich um etwa 15 Minuten.
Der Median fiir CRT-Systeme liegt bei (knapp) zwei Stunden.

* Neben der zentralen Tendenz (Median) erweist sich auch die Streuung der Eingriffszeiten als zeitlich stabil.
Die Variation ist (und bleibt) erheblich: Die Interquartilbereiche liegen bei ca. 25 Minuten fiir Einkammersys-
teme, bei 35—40 Minuten flir Zweikammersysteme und bei etwas tber einer Stunde fiir CRT-Systeme.

Eine angemessene Operationsdauer kann fiir den Einzelfall nicht zwingend vorgeschrieben werden. Es muss
berlicksichtigt werden, dass das primare Ziel des Eingriffs optimal platzierte 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 kdnnen deutlich langere
durchschnittliche Operationszeiten einer Institution im Vergleich zu Operationszeiten anderer Einrichtungen
einen Hinweis auf ein Qualitatsproblem geben.

Qualitatsindikatoren wurden fiir die Eingriffsdauer bei der Implantation von Herzschrittmachern und Implan-
tierbaren Defibrillatoren sowie fir isolierte Aggregatwechsel dieser Rhythmusimplantate definiert. Fir Revisio-
nen, Systemwechsel und Explantationen — eine heterogene Gruppe von Eingriffen, die in den Modulen 09/3
und 09/6 zusammenfassend betrachtet werden — ist wegen der betrachtlichen Bandbreite qualitativ unter-
schiedlicher Operationen eine vergleichende Bewertung der Eingriffsdauer nicht sinnvoll. Es ist auch kaum ab-
zuschatzen, inwieweit z. B. die Eingriffszeiten bei Systemumstellungen von den Operationszeiten bei Erstim-
plantationen abweichen. Fir Systemumstellungen von Ein- auf Zweikammerschrittmacher wurde berichtet,
dass die Operationsdauer erheblich iber den Eingriffszeiten bei der Erstimplantation dieser Systeme liegt (Hil-
dick-Smith et al. 1998). Demgegeniiber lag die durchschnittliche Eingriffsdauer beim Upgrade konventioneller
Schrittmacher- oder ICD-Systeme auf CRT mit 164 Minuten nur unwesentlich Gber der Operationsdauer bei der
Erstimplantation von CRT-Systemen mit 153 Minuten (Duray et al. 2008).

Flr die Dauer der Implantationen und isolierten Aggregatwechsel bei Herzschrittmachern und Defibrillatoren
wurden Schwellenwerte als maximale Zeitvorgaben definiert, die bei Einhaltung géngiger Standards der Opera-
tionstechnik in der Kardiologie nicht Gberschritten werden sollten. Die Zeitvorgaben sind entsprechend der
Komplexitat der Eingriffe gestaffelt, daher wurden fiir Implantationen und isolierte Aggregatwechsel unter-
schiedliche Schwellenwerte definiert sowie bei Implantationen unterschiedliche Schwellenwerte fiir die einzel-
nen Systeme. Dabei gelten folgende Relationen:

® Einkammersysteme < Zweikammersysteme < CRT-Systeme sowie
e Herzschrittmacher < Implantierbare Defibrillatoren

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

Bei der Aufnahme der externen stationdren Qualitatssicherung fiir Herzschrittmacher wurden fiir den Quali-
tatsindikator Operationsdauer Perzentil-Referenzbereiche verwendet. Auf der Basis der Erfahrungen mit den

Perzentilreferenzbereichen wurden spater fixe Referenzbereiche festgelegt.

Ab dem Erfassungsjahr 2013 wurden die Referenzbereiche einheitlich fir alle Indikatoren auf >= 60 % festge-
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legt. Die Schwellenwerte fiir die Eingriffe bei den unterschiedlichen Systemen wurden mit Blick auf den derzei-
tigen Stand der Operationstechnik aktualisiert. Tabelle 2 (s. u.) gibt eine Ubersicht der ab 2013 giiltigen Schwel-
lenwerte.

Bei diesen Festlegungen wurde beriicksichtigt, dass maximale Zeitvorgaben in der Praxis nicht fur jeden einzel-
nen Behandlungsfall eingehalten werden kénnen. Der Referenzbereich von >= 60 % tragt diesem Umstand
Rechnung. Uberschreitungen der Schwellenwerte sind bei einem relativen Anteil von bis zu 40 % unkritisch —
rechnerische Auffalligkeiten entstehen erst, wenn in weniger als 60 % der Behandlungsfalle die Maximalvorga-
ben eingehalten werden. Der grofRziigig bemessene Referenzbereich stellt sicher, dass auch kleinere Einrichtun-
gen bei unvermeidbaren Uberschreitungen der Zeitvorgaben nicht zwangslaufig rechnerisch auffillig werden.

Fir die Bewertung der Operationsdauer bei der Implantation von Rhythmusimplantaten werden ab dem Erfas-
sungsjahr 2013 Qualitatsindices eingesetzt, welche die bisherigen separaten Qualitatsindikatoren fiir die einzel-
nen Systemtypen zusammenfassen und ersetzen. Ab der Auswertung zum Erfassungsjahr 2017 werden zudem
auch die Indikatoren zu Implantationen und zu Aggregatwechseln jeweils in einem gemeinsamen Qualitatsindi-
kator ausgewertet, welcher im Auswertungsmodul Herzschrittmacher-Implantation bzw. im Auswertungsmo-
dul Implantierbare Defibrillatoren — Implantation ausgewertet wird.

Fir die beiden Qualitatsindices zur Bewertung der Eingriffsdauer von Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Ein-

griffen finden die Schwellenwerte in Tabelle 2 (s. u.) Anwendung. Grundgesamtheit der Indices sind alle Im-

plantationen (bis auf die Implantation subkutaner Defibrillatoren und sonstiger Systeme) sowie alle isolierten

Aggregatwechsel. Fir VDD-Systeme gilt der Schwellenwert Zweikammersysteme.

Tabelle 1: Eingriffszeiten bei der Implantation von Implantierbaren Defibrillatoren 2010 und 2012 (in Minuten)

Einkammersysteme Median 48 45
Interquartilbereich 26 24
n 11.305 12.070
Zweikammersysteme Median 64 60
Interquartilbereich 37 35
n 6.948 8.105
CRT- Systeme Median 120 110
Interquartilbereich 64 65
n 7.216 9.249
Alle Systeme Median 64 60
Interquartilbereich 55 53
n 25.582 29.574
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Tabelle 2: Schwellenwerte fiir Implantation und Aggregatwechsel von Rhythmusimplantaten (in Minuten)

Art des Eingriffs Implantierbare Defibrillatoren

Implantation Einkammersystem 50 60
Implantation Zweikammersystem 80 90
Implantation CRT-System 180 180
Aggregatwechsel 45 60
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
48:B Dauer des Eingriffs M in Minuten OPDAUER
50:B System M 1= VWV ADEFISYSTEM

2= DDD

3= VDD

4 = CRT-System mit einer Vor-

hofsonde

5 = CRT-System ohne Vorhofsonde

6 = subkutaner ICD

9 = sonstiges
09/5:19:B Dauer des Eingriffs M in Minuten OPDAUER
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlduterung zum Referenzbereich
2018

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Formel

Kalkulatorische Kennzahlen

52131

Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln
Prozessindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

260,00 %

> 60,00 %

Auf Vorschlag der Bundesfachgruppe wird ab 2013 der Schwellenwert fiir die
Eingriffsdauer bei Implantation eines Einkammersystems auf 60 Minuten, bei
Implantation eines Zweikammersystems auf 90 Minuten, bei Implantation ei-
nes CRT-Systems auf 180 Minuten und bei einem Aggregatwechsel auf 60
Minuten reduziert. Die Grenze des Referenzbereichs wird fiir alle Eingriffsar-
ten und Systeme auf > 60,00 % festgelegt. Die Festlegung erfolgte vor dem
Hintergrund publizierter Ergebnisse zur Dauer von Defibrillatoreingriffen und
der Ergebnisse der Bundesauswertung 2012.

Stratifizierung
Anwendung systemspezifischer Schwellenwerte

Zahler

Patienten mit einer Eingriffsdauer

- bis 60 Minuten bei Implantation eines Einkammersystems (VVI)

- bis 90 Minuten bei Implantation eines Zweikammersystems (VDD, DDD)
- bis 180 Minuten bei Implantation eines CRT-Systems

- bis 60 Minuten bei Aggregatwechsel

Nenner

Alle Patienten mit Defibrillator-Implantation (09/4) und implantiertem Ein-
kammersystem (VVI), Zweikammersystem (VDD, DDD) oder CRT-System so-
wie alle Patienten mit Defibrillator-Aggregatwechsel (09/5)

Ab dem Erfassungsjahr 2017 werden die bislang separaten Qualitatsindikato-
ren zur Eingriffsdauer in den Auswertungsmodulen Implantierbare Defibrilla-
toren — Implantation (09/4) und Implantierbare Defibrillatoren — Aggregat-
wechsel (09/5) zusammengefasst. Der neue Qualitatsindikator zur Eingriffs-
dauer wird im Auswertungsmodul Implantierbare Defibrillatoren — Implanta-
tion (09/4) berichtet.

09/4:B; 09/5:B
sum_indicator(

list(module = "09/4", id = "61537_52131"),
list(module = "09/5", id = "61538_52131")

)
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
Kennzahl-ID 61537_52131
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Bezug zu QS-Ergebnissen 52131

Bezug zum Verfahren DeQS

Sortierung -

Rechenregel Eingriffsdauer in 09/4
Operator Anzahl
Teildatensatzbezug 09/4:B

(ADEFISYSTEM %==% 1 &
OPDAUER %<=% 60) |
(ADEFISYSTEM %in% c(2,3) &

Zahler OPDAUER %<=% 90) |
(ADEFISYSTEM %in% c(4,5) &
OPDAUER %<=% 180)

Nenner TADEFISYSTEM %in% c(6,9)

Darstellung -

Grafik -

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl

Kennzahl-ID 61538 52131

Bezug zu QS-Ergebnissen 52131

Bezug zum Verfahren DeQS

Sortierung -

Rechenregel Eingriffsdauer in 09/5
Operator Anzahl
Teildatensatzbezug 09/5:B

Zahler OPDAUER %<=% 60
Nenner TRUE

Darstellung -

Grafik -

Verwendete Funktionen -
Verwendete Listen -
Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb- Vergleichbar
nissen
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131801: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten

Rate (O/E) an Fallen mit erhohtem Dosis-Flachen-Pro-
dukt

Qualitatsziel Moglichst niedriges Dosis-Flachen-Produkt

Hintergrund

Die International Commission on Radiological Protection (ICRP, Internationale Strahlenschutzkommission) stellt
hinsichtlich des Strahlenschutzes in der Medizin die beiden Grundsatze ,Rechtfertigung” und ,Optimierung”in
den Vordergrund (ICRP 2007).

¢ Rechtfertigung” bezieht sich auf die Indikation rontgendiagnostischer Untersuchungen; Patientinnen und
Patienten sollten nur dann einer rontgendiagnostischen MaRnahme unterzogen werden, wenn anderweitige
diagnostische Verfahren nicht zielfiihrend sind. Die Indikation zur Durchleuchtung kann bei der Implantation
von Rhythmusimplantaten mit transvendsen Sonden vorausgesetzt werden.

¢ ,Optimierung”: Jede Strahlenexposition soll entsprechend dem anerkannten Stand der Technik so gering wie
moglich gehalten werden — unter Sicherstellung einer addaquaten diagnostischen Bildqualitat. Es gilt das ALARA-
Prinzip: ,As Low As Reasonably Achieveable”. Als Hilfsmittel zur Begrenzung der Strahlenexposition durch rént-
gendiagnostische MalRnahmen empfiehlt die ICRP die Festlegung und Anwendung diagnostischer Referenz-
werte (DRW) (ICRP 2007).

Auch die Europaische Kommission hat das Konzept der DRW in ihren Richtlinien zum Strahlenschutz im medizi-
nischen Bereich berticksichtigt, zuletzt in der Richtlinie 2013/59/EURATOM (ABI. L013 vom 17.01.2014, S. 1) [1].

Mit der Verordnung zur Anderung der Réntgenverordnung und anderer atomrechtlicher Verordnungen vom
18.06.2002 (RGV, BGBI. 1 S. 1869) [2] wurden DRW auch in Deutschland in der nationalen Gesetzgebung veran-
kert. Die R6V definiert DRW als ,,Dosiswerte fir typische Untersuchungen mit Rontgenstrahlung, bezogen auf
Standardphantomen oder auf Patientengruppen mit StandardmaRen, mit fiir die jeweilige Untersuchungsart
geeigneten Rontgeneinrichtungen und Untersuchungsverfahren” (§ 2, 13). In § 16 (1) wird zum Thema Quali-
tatssicherung ausgefihrt: , Als eine Grundlage fur die Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung von Rontgenun-
tersuchungen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde erstellt und veréffentlicht das Bundesamt fiir Strahlen-
schutz diagnostische Referenzwerte. Die veroffentlichten diagnostischen Referenzwerte sind bei der Untersu-
chung von Menschen zu Grunde zu legen” (R6V, BGBI. | S. 2010) [3].

Das Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) veroffentlicht regelméaRig aktualisierte DRW fiir diagnostische und in-
terventionelle Rontgenanwendungen, zuletzt am 22. Juni 2016 (Bundesanzeiger AT 15.07.2016 B8) [4]. Die Be-
kanntmachung vom 22.06.2016 enthalt u. a. DRW fiir Koronarangiographien, perkutane Koronarinterventionen
(PCl) und Transkatheter-Aortenklappen-Implantationen (TAVI). Die DRW fiir die genannten Prozeduren wurden
auf der Basis der Daten der externen stationaren Qualitatssicherung berechnet.

Die DRW fiir bestimmte rontgendiagnostische MaRnahmen werden auf der Basis der gemessenen Strahlenex-
positionen pro individueller Anwendung berechnet. Fiir jede medizinische Einrichtung wird der Mittelwert der
Strahlenexpositionen {iber alle Anwendungen bestimmt. Als DRW wird sodann das Quartil der Einrichtungsmit-
telwerte festgelegt.
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Flr die Implantation von Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren hat das BfS derzeit noch
keine DRW veroffentlicht. Fir die entsprechenden Indikatoren der externen stationaren Qualitdtssicherung
wurden deshalb auf der Basis der verfiigbaren QS-Daten der Erfassungsjahre 2015 bis 2018 entsprechend der
Berechnungsmethode des BfS fir DRW die folgenden Schwellenwerte ermittelt:

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

Art des Eingriffs Herzschrittmacher Implantierbare Defibrillatoren

Implantation Einkammer- bzw. VDD-System 1.000 1.000
Implantation Zweikammersystem 1.500 1.700
Implantation CRT-System 4.100 4.900

Die Qualitatsindikatoren zur Strahlenbelastung beriicksichtigen zwei Aspekte der durch eine Einrichtung tber-
mittelten Ergebnisse:

1. Vollstandigkeit der libermittelten Daten zur Strahlenexposition bei der Implantation von Rhythmusimplanta-
ten: Nach § 3 Abs. 3 Nr. 2b RGV kann vorausgesetzt werden, dass Rontgeneinrichtungen mit einer Vorrichtung
zur Anzeige der Strahlenexposition der Patientinnen und Patienten ausgestattet sind; bei Altgeraten (Inbetrieb-
nahme vor dem 01. Juli 2002) ist zur Ermittlung des Dosis-Flachen-Produkts auf die nach § 28 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
R6V aufzuzeichnenden Daten zur Strahlenexposition der Patientinnen und Patienten zuriickzugreifen. Die un-
vollstandige Dokumentation der Strahlenbelastung bei den genannten Eingriffen kann daher als Hinweis auf
einen moglichen Mangel der Versorgungsqualitdt gewertet werden.

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

[1] Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnor-
men fir den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung 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 Verordnungen. Vom 18.
Juni 2002. URL: https://www.bgbl.de/xaver/bgbl [> Auswahl: 2002 > Nr. 36 vom 21.06.2002 > Verordnung zur
Anderung der Réntgenverordnung und anderer atomrechtlicher Verordnungen] (abgerufen am: 20.02.2018).

[3] Rontgenverordnung in der Fassung der 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.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/r_v_1987/gesamt.pdf (abgerufen am: 20.02.2018).

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

Rontgenanwendungen. URL: https://www.bundesanzeiger.de/ebanzwww/wexsservlet [> Schnellzugriff: zum
Amtlichen Teil > Auswahl: 2016 > Datumsangabe: 15.07.2016] (abgerufen am: 20.02.2018).
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
14.1:B Korpergrolie K incm KOERPERGROESSE
15.1:B Korpergewicht bei Auf- K in kg KOERPERGEWICHT
nahme
49.1:B Dosis-Flachen-Produkt K in (cGy)* cm? FLDOSISSMICD
49.2:B Dosis-Flachen-Produkt K 1= ja FLDOSISUNB
nicht bekannt
49.3:B keine Durchleuchtung K 1= ja KEINEDL
durchgefihrt
50:B System M 1= VWi ADEFISYSTEM
2= DDD
3= VDD

4 = CRT-System mit einer Vor-
hofsonde

5 = CRT-System ohne Vorhofsonde
6 = subkutaner ICD

9= sonstiges
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlduterung zum Referenzbereich
2018

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

131801

Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Fallen mit erhoh-
tem Dosis-Flachen-Produkt

Prozessindikator
Qualitatsindikator

DeQS

Logistische Regression (O/E)
< 3,04 (95. Perzentil)

Qualitatsindikator im Vorjahr nicht berechnet

Stratifizierung und logistische Regression

Anwendung systemspezifischer Schwellenwerte und Adjustierung nach dem
Body-Mass-Index (BMI). Das Risikomodell wird auf Basis der Daten des Erfas-
sungsjahres 2018 berechnet.

Zahler

Patienten mit einem Dosis-Flachen-Produkt

- Uber 1.000 cGy x cm? bei Einkammer- (VVI) und VDD-System
- Uber 1.700 cGy x cm? bei Zweikammersystem (DDD)

- Uiber 4.900 cGy x cm? bei CRT-System

Nenner

Alle Patienten mit implantiertem Einkammer- (VVI) bzw. VDD-System, Zwei-
kammersystem (DDD) oder CRT-System, bei denen eine Durchleuchtung
durchgefiihrt wurde

O (observed)

Beobachtete Rate an Patienten mit einem Dosis-Flachen-Produkt
- Giber 1.000 cGy x cm? bei Einkammer- (VVI) und VDD-System

- liber 1.700 cGy x cm? bei Zweikammersystem (DDD)

- liber 4.900 cGy x cm? bei CRT-System

E (expected)

Erwartete Rate an Patienten mit einem Dosis-Flachen-Produkt

- (iber 1.000 cGy x cm? bei Einkammer- (VVI) und VDD-System

- liber 1.700 cGy x cm? bei Zweikammersystem (DDD)

- liber 4.900 cGy x cm? bei CRT-System,

risikoadjustiert nach logistischem DEFI-IMPL-Score fiir QI-ID 131801

Die Schwellenwerte wurden nach der Methode des Bundesamts fiir Strahlen-
schutz ermittelt (75. Perzentil der Einrichtungsmittelwerte) auf Basis der Da-

ten der Erfassungsjahre 2015 bis 2018.

Falle mit nicht bekanntem Dosis-Fldchen-Produkt werden wie Falle gewertet,
bei denen der Schwellenwert liberschritten wurde.

09/4:B
0_131801

E 131801
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Kalkulatorische Kennzahlen

O (observed)

Art des Wertes
Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes
Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Kalkulatorische Kennzahl
0_131801
131801

DeQS

Beobachtete Rate an Patienten mit einem Do-
sis-Flachen-Produkt

- ber 1.000 cGy x cm? bei Einkammer- (VVI)
und VDD-System

- Uber 1.700 cGy x cm? bei Zweikammersystem
(DDD)

- Uiber 4.900 cGy x cm? bei CRT-System

Anteil
09/4:B

((ADEFISYSTEM %in% c(1,3) &
FLDOSISSMICD %>% 1000) |
(ADEFISYSTEM %==% 2 &
FLDOSISSMICD %>% 1700) |
(ADEFISYSTEM %in% c(4,5) &
FLDOSISSMICD %>% 4900))

| 'is.na(FLDOSISUNB)

ADEFISYSTEM %in% c(1,2,3,4,5) &
is.na(KEINEDL)

Kalkulatorische Kennzahl
E_131801
131801

DeQS

Erwartete Rate an Patienten mit einem Dosis-
Flachen-Produkt

- ber 1.000 cGy x cm? bei Einkammer- (VVI)
und VDD-System

- Uber 1.700 cGy x cm? bei Zweikammersystem
(DDD)

- Uber 4.900 cGy x cm? bei CRT-System,
risikoadjustiert nach logistischem DEFI-IMPL-
Score fir Ql-ID 131801

Mittelwert

09/4:B
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Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

Zshler fn_MO9N4Score_131801

ADEFISYSTEM %in% c(1,2,3,4,5) &

Nenner is.na(KEINEDL)

Darstellung -

Grafik -
fn_BMI

fn_BMI_imputierteMissings
fn_MO9N4Score_131801

Qualitatsindikator im Vorjahr nicht berechnet
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Risikofaktoren

Referenzwahrscheinlichkeit: 2,102 % (Odds: 0,021)

Risikofaktor Regressionskoeffizient Std.- Z-Wert Odds- 95 %-Vertrauensbereich
Fehler Ratio

Konstante -3,841206597374654 0,110 -35,019 - -
BMI (linear zwischen 15 und 0,065875432592765 0,004 17,980 1,068 1,060 - 1,076
50)

BMI unbekannt oder unplausi- 0,520097493987650 0,063 8,218 1,682 1,484 - 1,902
bel
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52316: Qualitatsindex zu akzeptablen Reizschwellen und
Signalamplituden bei intraoperativen Messungen

Qualitatsziel Moglichst viele Reizschwellen- und Amplitudenmessungen mit akzeptablen Ergebnissen

Hintergrund

Grundlegend fiir die Funktionsfahigkeit eines Herzschrittmachers oder implantierten Defibrillators ist die ada-
quate Wahrnehmung der elektrischen Eigenaktivitat des Herzens durch das Rhythmusimplantat und seine Fa-
higkeit zur Abgabe elektrischer Stimulationsimpulse an das Herz.

Wahrnehmung

Entscheidend fiir die addquate Wahrnehmung elektrischer Eigenaktivitat ist die Signalqualitat (in erster Linie
die Amplitude) der herzeigenen Aktionen. Sie ermdglicht die Programmierung einer ausreichend hohen Wahr-
nehmungsschwelle, mit der Fehlreaktionen des Schrittmacher- oder Defibrillatoraggregats auf Storsignale wei-
testgehend ausgeschlossen werden konnen:

e als ,Storsignale” in diesem Sinne aufzufassen sind elektromagnetische Interferenzen aus der Umgebung, aber
auch im Korper entstehende elektrische Aktivitaten der Skelettmuskulatur und sogenannte ,Fernsignale” aus
anderen Herzkammern, welche zur Fehlinterpretation des Herzrhythmus durch das Aggregat und sogar zur un-
erwiinschten Inhibierung der Pacing-Impulse eines Schrittmachers fihren konnen.

e ein implantierter Defibrillator soll bei Kammertachykardie oder Kammerflimmern mittels antitachykarder Sti-
mulation oder Schockabgabe eingreifen. Kritisch sind hier die Wahrnehmung niederamplitudiger (Flimmer-)
Signale (,,Detektion”) und die Unterscheidung ventrikularer von supraventrikuldren Tachykardien (,,Diskrimina-
tion“). Die Analyse unterschiedlicher EKG-Patterns durch das Aggregat gelingt umso besser, je hoher die Sig-
nalamplituden in allen beteiligten Herzkammern (vor allem im rechten Ventrikel) sind. Bei zu niedrigen Sig-
nalamplituden besteht das Risiko der Fehlwahrnehmung von Storsignalen und ggf. falschlichen Erkennung ma-
ligner Kammerarrhythmien, die inaddquate Therapien (einschlieflich Schocks) zur Folge hat.

Stimulation

Die Effizienz der Stimulation des Herzens durch ein Rhythmusimplantat ist abhangig von der Reizschwelle der
stimulierenden Sonde. Die Reizschwelle ist die minimale elektrische Intensitat, 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 der Ergebnisse der Reizschwellen- und Amplitudenbestimmung

Nach entsprechenden Kriterien kdnnen Ergebnisse von Reizschwellen- und Amplitudenmessungen als akzepta-
bel, wiinschenswert oder unplausibel eingestuft werden. Die jeweiligen Kriterienwerte kénnen der Tabelle 1
(s. u.) entnommen 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
Literatur als ,,satisfactory” bezeichneten Schwellenwerten, bei deren Nicht-Erreichen eine Repositionierung der
Sonde obligat ist (Marine und Brinker 2008, vgl. auch Markewitz 2013). Neben akzeptablen Werten findet man
in der Literatur (z. B. Markewitz 2013) zusatzlich optimale oder ,wiinschenswerte” Kriterienwerte, die bei pro-
fessionellem Vorgehen durchaus realisierbar sind. Als unplausible Ergebnisse gelten nach Einschdtzung der
Bundesfachgruppe Kardiologie Reizwellen von 0 V und Signalamplituden tiber 30 mV in den Ventrikeln bzw.
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liber 15 mV im Vorhof.

Fir linksventrikulare Sonden, die in Resynchronisationssystemen (CRT-P/D) zum Einsatz kommen, ist die Mes-
sung der Signalamplitude von untergeordneter Bedeutung, da in der Regel zur Steuerung der Aggregate aus-
schliefRlich 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 Schrittmacher- oder ICD-Systems mit mindestens akzeptablen, besser jedoch optimalen Reiz-
schwellen und Signalamplituden Voraussetzung einer erfolgreichen Therapie mit einem Rhythmus-Implantat
ist. ,,... because the short- and long-term success of the pacing system is related to the initial lead position, ef-
fort should be expended to obtain the best possible initial location in terms of both stability and electrical per-
formance” (Marine und Brinker 2008). Auch Frohlig (2013) betont mit Bezug auf die Signalamplitude die Bedeu-
tung einer ,hartnackigen Suche nach Positionen maximaler Signalhohe”. Markewitz (2013) geht davon aus,
dass die als akzeptabel bezeichneten Messergebnisse nur dann hingenommen werden sollten, wenn nach mehr
als 5 Positionierungsversuchen keine besseren Resultate 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 Erfassungsjahr 2014 wird die bisherige Vielzahl der Indikatoren zur Bestimmung
bzw. Uberpriifung der Reizschwellen und Signalamplituden neu geordnet und zu Qualitdtsindices zusammenge-
fasst.

Bei der Durchfiihrung der intraoperativen Messungen wird grundséatzlich zwischen 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 Vorhof- und rechtsventrikularen Sonden im Rahmen der Erstimplantation
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
Reizschwellen- und Signalamplitudenmessung sind hier Nachweis einer erfolgreichen Platzierung der Sonden
und Voraussetzung ihrer dauerhaften Funktionsfahigkeit.

2. Eingriffe, fir die (zu) strenge Richtwerte fiir erreichte Reizschwellen und Amplituden nicht sinnvoll oder nicht
angemessen sind. Zu dieser Gruppe von Eingriffen zdhlen die Neuimplantation von linksventrikularen Sonden,
die Reparatur und ,sonstige” Eingriffe an Sonden und schlieRlich Operationen, welche die jeweilige Sonde nur
indirekt betreffen, z. B. isolierte Aggregatwechsel oder Eingriffe an anderen Sonden. In diesen Situationen wird
lediglich die Durchflihrung interoperativer Messungen als Nachweis einer hinreichenden Versorgungsqualitat
gefordert.

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

Die Qualitatsindices fassen die Durchfiihrung resp. die Ergebnisse von Reizschwellen- und Signalamplituden-

messungen Uber unterschiedliche Module hinweg zusammen. Es werden jedoch bis auf Weiteres separate In-
dices fur die Herzschrittmacher- und die ICD-Therapie eingesetzt. Der Tabelle 2 (s. u.) ist zu entnehmen, welche
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Messungen in den im vorliegenden Modul verwendeten , Qualitdtsindex zu akzeptablen Reizschwellen und Sig-
nalamplituden bei intraoperativen Messungen” bei implantierbaren Defibrillatoren eingehen.

Indexbildung

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

¢ unterschiedliche Sondenpositionen (Vorhof vs. Ventrikel) und
* Arten von Messungen (Reizschwellen vs. Amplitudenbestimmung)

Da es sich bei dem vorliegenden Index um einen Indikator der Prozessqualitdt handelt, erfolgt keine Risikoad-
justierung nach Morbiditat oder anderen Patientenmerkmalen. Beim Vergleich des Messergebnisses 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 akzeptable Messergebnisse.

Als Kriterien zur Beurteilung der Ergebnisse der Reizschwellen- und Amplitudenbestimmung werden die Richt-
werte fur akzeptable Ergebnisse herangezogen; das Erreichen der strengeren Vorgaben fiir wiinschenswerte
Ergebnisse wird nicht gefordert. Die Nicht-Durchfiihrung einer notwendigen Reizschwellen- und Amplitudenbe-
stimmung wird ebenso wie die Dokumentation unplausibler Messergebnisse als Messung mit nicht akzeptab-
lem Ergebnis gewertet.

Mit der Indexbildung wird das Fallzahl-Pravalenz-Problem (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 fiihren. Mit dem vorliegenden Qualitatsindex werden pro
Behandlungsfall mehrere Messungen bewertet; zudem werden die Behandlungsfille nicht mehr separat nach
Modul, sondern zusammenfassend ausgewertet. Die resultierende héhere Zahl von Untersuchungseinheiten
(hier Messungen) vermindert das Fallzahl-Pravalenz-Problem deutlich.

Relevanz der Amplituden- und Reizschwellenbestimmung

Die intraoperative Amplituden- und Reizschwellenbestimmung implantierter Sonden hat zentrale Bedeutung
fir die einwandfreie Funktion eines u. U. lebensrettenden Rhythmusimplantats. Bereits eine einzelne Sonde
mit fehlerhafter Wahrnehmungs- oder unzureichender Stimulationsfunktion fihrt zum Ausfall oder zu gravie-
renden Fehlfunktionen eines kostspieligen Schrittmacher- oder ICD-Systems. Daher ist es grundsatzlich erfor-
derlich, immer die notwendigen intraoperativen Reizschwellen- und Amplitudenbestimmungen durchzufiihren
und so die optimale Funktion der Sonden zu Gberprifen, um gegebenenfalls umgehend eine Korrektur vorneh-
men zu kénnen.
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Tabelle 1: Kritische Werte zur Beurteilung der Ergebnisse von Reizschwellen- und Amplitudenbestimmungen

ot Lot |
Reizschwelle Ventrikel* <=1,0V <=0,5V ov
Reizschwelle Vorhof* <=1,5V <=1,0V ov
R-Wellenamplitude (Ventrikel) >=4 mV >=8 mV >30 mV
P-Wellenamplitude (Vorhof) >=1,5mV >=4 mV >15mV

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

Tabelle 2: Qualitatsindex zu akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativer Messung fiir
die ICD-Therapie

Implantierbare Defibrillatoren-Er- Reizschwelle der Vorhofsonde bei DDD, CRT mit Vorhofsonde und sonstigen Sys-
stimplantation temen >0V und <= 1,5V (keine Messung bei Vorhofflimmern)

P-Wellen-Amplitude der Vorhofsonde bei DDD, VDD, CRT mit Vorhofsonde und
sonstigen Systemen >= 1,5 mV und <= 15 mV (keine Messung bei Vorhofflimmern
oder fehlendem Vorhofeigenrhythmus)

Reizschwelle der 1., 2. und 3. rechtsventrikuldren Pace-Sense-Sonden bei VVI,
DDD, VDD, CRT und sonstigen Systemen >0V und<=1V

R-Amplitude der 1., 2. und 3. rechtsventrikuldren Pace-Sense-Sonden bei VVI,
DDD, CRT und sonstigen Systemen >=4 mV und <= 30 mV (keine Messung bei feh-
lendem Eigenrhythmus)

Implantierbare Defibrillatoren -Re- = Reizschwelle der Vorhofsonde bei DDD, CRT mit Vorhofsonde und sonstigen Sys-
vision /Systemwechsel / Explanta- = temen >0V und <= 1,5V (keine Messung bei Vorhofflimmern

tion

Neu implantierte und neu plat-
zierte Sonden

P-Wellen-Amplitude der Vorhofsonde bei DDD, VDD, CRT mit Vorhofsonde und
sonstigen Systemen >= 1,5 mV und <= 15 mV (keine Messung bei Vorhofflimmern
oder fehlendem Vorhofeigenrhythmus)

Reizschwelle der 1., 2. und 3. rechtsventrikuldren Pace-Sense-Sonden bei VVI,
DDD, VDD, CRT und sonstigen Systemen >0V und<=1V

R-Amplitude der 1., 2. und 3. rechtsventrikuldren Pace-Sense-Sonden bei VVI,
DDD, VDD, CRT und sonstigen Systemen >=4 mV und <= 30 mV (keine Messung
bei fehlendem Eigenrhythmus)
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
50:B System M 1= VWV ADEFISYSTEM
2= DDD
3= VDD
4 = CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
5= CRT-System ohne Vorhofsonde
6 = subkutaner ICD
9 = sonstiges
52.1:B Reizschwelle K inV ASONVOREIZ
52.2:B Reizschwelle nicht ge- K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOREIZN
messen 9= ausanderen Griinden
53.1:B P-Wellen-Amplitude K inmV ASONVOPWEL
53.2:B P-Wellen-Amplitude K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOPWELN
nicht gemessen 2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus
9= ausanderen Griinden
55.1:B Reizschwelle K inV ASONVEREIZ
55.2:B Reizschwelle nicht ge- K 1= ja ASONVEREIZNDEFI
messen
56.1:B R-Amplitude K inmV ASONVERAMP
56.2:B R-Amplitude nicht ge- K 1= kein Eigenrhythmus ASONVERAMPNDEFI
messen 9 = aus anderen Griinden
09/6: 22:B aktives System (nach M 0= keines (Explantation oder Stillle- =~ ADEFISYSTEMREV
dem Eingriff) gung)
1= VWi
2= DDD
3= VDD
4 = CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
5 = CRT-System ohne Vorhofsonde
6 = subkutaner ICD
9 = sonstiges
09/6:27:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVOARTVO

1= Neuimplantation mit Stilllegung
der alten Sonde

2 = Neuimplantation mit Entfernung
der alten Sonde (Wechsel)

3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung
5= Reparatur

6 = Explantation
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Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
7 = Stilllegung
99 =sonstiges
09/6:30.1:B  Reizschwelle K inV ASONVOREIZ
09/6:30.2:B | Reizschwelle nicht ge- K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOREIZN
messen 9= ausanderen Griinden
09/6:31.1:B = P-Wellen-Amplitude K in mV ASONVOPWEL
09/6:31.2:B | P-Wellen-Amplitude K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOPWELN
nicht gemessen 2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus
9= aus anderen Griinden
09/6: 32:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVEARTVO
1= Neuimplantation mit Stilllegung
der alten Sonde
2 = Neuimplantation mit Entfernung
der alten Sonde (Wechsel)
3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung
5= Reparatur
= Explantation
= Stilllegung des Pace/Sense-An-
teils der Sonde
8 = Stilllegung des Defibrillationsan-
teils der Sonde
9 = Stilllegung der gesamten Sonde
99 =sonstiges
09/6: 35:B Position K 1= rechtsventrikuldrer Apex DEFIPOSITION
2 = rechtsventrikuldres Septum
9= andere
09/6:36.1:B  Reizschwelle K inV ASONVEREIZ
09/6:36.2:B | Reizschwelle nicht ge- K 1= separate Pace/Sense-Sonde ASONVEREIZNDEFISONDE
messen 9= aus anderen Griinden
09/6:37.1:B  R-Amplitude K in mV ASONVERAMP
09/6:37.2:B | R-Amplitude nicht ge- K 1= separate Pace/Sense-Sonde ASONVERAMPNDEFISONDE
messen 2 = kein Eigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden
09/6: 38:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVE2ARTVO

1= Neuimplantation mit Stilllegung
der alten Sonde

2 = Neuimplantation mit Entfernung
der alten Sonde (Wechsel)

3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung
5= Reparatur

6 = Explantation

1QTIG 2019

Stand: 30.04.2019

51



Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/4 - Implantierbare Defibrillatoren-Implantation
52316: Qualitdtsindex zu akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
7 = Stilllegung
99 =sonstiges
09/6: 41:B Position K 1= rechtsventrikuldrer Apex DEFIPOSITION2
2 = rechtsventrikuldres Septum
3 = Koronarvene, anterior
4 = Koronarvene, lateral, posterola-
teral
5= Koronarvene, posterior
6 = epimyokardial linksventrikular
9= andere
09/6:42.1:B = Reizschwelle K inV ASONVE2REIZ
09/6:42.2:B | Reizschwelle nicht ge- K 1= ja ASONVE2REIZN
messen
09/6:43.1:B  R-Amplitude K inmV ASONVE2RAMP
09/6:43.2:B | R-Amplitude nicht ge- K 1= kein Eigenrhythmus ASONVE2RAMPN
messen 9= aus anderen Griinden
09/6: 44:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVE3ARTVO
1= Neuimplantation mit Stilllegung
der alten Sonde
2 = Neuimplantation mit Entfernung
der alten Sonde (Wechsel)
3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung
5= Reparatur
6 = Explantation
7 = Stilllegung
99 =sonstiges
09/6: 47:B Position K 1= rechtsventrikuldrer Apex DEFIPOSITION3
2 = rechtsventrikuldres Septum
3 = Koronarvene, anterior
4 = Koronarvene, lateral, posterola-
teral
5= Koronarvene, posterior
6 = epimyokardial linksventrikular
9= andere
09/6: 48.1:B = Reizschwelle K inV ASONVE3REIZ
09/6: 48.2:B | Reizschwelle nicht ge- K 1= ja ASONVE3REIZN
messen
09/6:49.1:B  R-Amplitude K in mV ASONVE3RAMP
09/6:49.2:B | R-Amplitude nicht ge- K 1= kein Eigenrhythmus ASONVE3RAMPN

messen

9= aus anderen Griinden
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlduterung zum Referenzbereich
2018

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

52316

Qualitdtsindex zu akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden bei intra-
operativen Messungen

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
DeQS
Ratenbasiert
290,00 %

>90,00 %

Stratifizierung

Anwendung spezifischer Akzeptanzbereiche fur Sonden (Vorhof- vs. Ventri-
kelsonden) resp. Arten von Messungen (Reizschwellen vs. Signalamplituden)
Zahler

Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen, deren Ergebnisse innerhalb
der folgenden Akzeptanzbereiche liegen:

- Reizschwelle bei Vorhofsonden: tiber 0,0 V bis 1,5 V
- Reizschwelle bei Ventrikelsonden: Gber 0,0 V bis 1,0 V
- P-Wellen-Amplitude bei Vorhofsonden: 1,5 mV bis 15,0 mV

- R-Amplitude bei Ventrikelsonden: 4,0 mV bis 30,0 mV
Nenner

Alle erforderlichen Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen bei Vor-
hof- und rechtsventrikularen Sonden aus dem Modul Implantierbare Defibril-
latoren — Implantation (09/4) und bei neu implantierten oder neu platzierten
Vorhof- und rechtsventrikuldren Sonden aus dem Modul Implantierbare De-
fibrillatoren — Revision/-Systemwechsel/-Explantation (09/6), fur die ein ak-
zeptables Ergebnis vorliegen muss:

- Reizschwelle der Vorhofsonde unter Ausschluss von Patienten mit Vorhof-
flimmern oder VDD-System

- Reizschwelle der rechtsventrikuldaren Sonden unter Ausschluss von Patien-
ten mit separater Pace/Sense-Sonde

- P-Wellen-Amplitude der Vorhofsonde unter Ausschluss von Patienten mit
Vorhofflimmern oder fehlendem Vorhofeigenrhythmus

- R-Amplitude der rechtsventrikuldaren Sonden unter Ausschluss von Patien-
ten mit separater Pace/Sense-Sonde oder fehlendem Eigenrhythmus
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Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Formel

Kalkulatorische Kennzahlen

Zahler:

Nicht durchgefiihrte Messungen und Messungen mit unplausiblen Ergebnis-
sen werden als auBerhalb des jeweiligen Akzeptanzbereichs liegend bewer-
tet (d.h. sie sind im Nenner, nicht aber im Zadhler enthalten)

09/4:B; 09/6:B

sum_indicator(
list(module = "09/4", "52317_52316"),
list(module = "09/6", id = "52323_52316")

-
o
1

)

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
Kennzahl-ID 52323 52316

Bgzug zu QS-Ergeb- 52316

nissen

Bezug zum Verfah- DeQs

ren

Sortierung -

Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen, de-
Rechenregel ren Ergebnisse innerhalb bestimmter Akzeptanzbe-
reiche liegen in 09/6

Operator Anzahl
Teildatensatzbezug 09/6:B

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel

Zahler WENN
TRUE
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
Nenner WENN
TRUE
Darstellung -
Grafik -
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
Kennzahl-ID 52317_52316
Bgzug zu QS-Ergeb- 52316
nissen
Bezug zum Verfah- DeQs
ren
Sortierung -

Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen, de-
Rechenregel ren Ergebnisse innerhalb bestimmter Akzeptanzbe-
reiche liegen in 09/4

Operator Anzahl
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52316: Qualitdtsindex zu akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

Teildatensatzbezug 09/4:B

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel

73l WENN

anier fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
%>% O
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert

N WENN

enner fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert

%>% O

Darstellung -
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fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
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fn_Reizschwelle_implantierteVO
fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel 5V
09/6: fn_Amplitude_implantierteVEl

09/6: fn_Amplitude_implantierteVEl_ge4mV
09/6: fn_Amplitude_implantierteVE2

09/6: fn_Amplitude_implantierteVE2_ged4mV
09/6: fn_Amplitude_implantierteVE3

09/6: fn_Amplitude_implantierteVE3_ged4mV
09/6: fn_Amplitude_implantierteVO

09/6: fn_Amplitude_implantierteVO_gel_ 5mV
09/6: fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
09/6: fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVEl
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09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE2
09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE2_ lelV
09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE3
09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE3_ lelV
09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVO

09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel 5V

Vergleichbar
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Gruppe: Peri- bzw. postoperative Komplikationen wah-
rend des stationaren Aufenthalts

Bezeichnung Gruppe Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts
Qualitatsziel Moglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationdren Aufent-
halts

Hintergrund

Auch wenn moderne ICD deutlich kleiner als friiher sind, ist in Folge der Komplexitat der Eingriffe weiterhin mit
einer nicht zu vernachlissigenden Komplikationsrate zu rechnen (Ubersicht bei Borek und Wilkoff 2008).

Zu den Komplikationen, die peri- bzw. postoperativ bei Patienten mit ICD auftreten kénnen, liegen nur wenige
Studien mit grofReren Patientenkohorten vor.

Eine Analyse der Daten des EURID-Registers (Gradaus et al. 2003) zeigt folgende Komplikationsraten bei 3.344
Patientinnen und Patienten in 62 deutschen Krankenhdusern in den Jahren 1998 bis 2000 nach 3 Monaten:

® Taschenhdamatom 1,9 %

* Sondendislokationen 1,4 %

o Aggregatdislokation 1,9 %.

Insgesamt musste in 3 % der Fille eine Revision durchgefiihrt werden. Die 1-Jahres-Uberlebensrate betrug
93,5 %.

In einer prospektiven Multicenterstudie (Rosenqvist et al. 1998) mit 4-monatiger Nachbeobachtung von 778
Patientinnen und Patienten wurden dokumentiert:

® Pneumothorax 0,9 %

® Herztamponade 0,6 %

¢ Sondendislokation 3,0 %

* Infektion 0,8 %

Ein 6-Monate-Follow-up von Gold et al. (1997) zeigte bei 1000 Patientinnen und Patienten Taschenkomplikatio-
nenin 1,8 % und Sondenkomplikationen in 2,1 % der Falle.

Al-Khatib et al. (2008) analysierten die aufgetretenen Komplikationen bei 8.581 Medicare-Patientinnen und
Medicare-Patienten mit ICD-Eingriff von 2002 bis 2005. Die Gesamtrate sank von 18,8 % auf 14,2 % (im Mittel
16,2 %). Pradiktive Faktoren fiir eine Komplikation waren: chronische Lungenerkrankung, Demenz, Nierenver-
sagen, OP durch Thoraxchirurgen und Revisionseingriff. Bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus traten als
Komplikationen auf:

e Taschenhamatom 3,1 %

® Pneumothorax 1,3 %

e Herztamponade 0,5 %

¢ mechanische Komplikation (einschlieBlich Device-Versagen) 4,8 %

¢ Infektion 0,5 %

Eine ca. vierjahrige Nachbeobachtung von 440 ICD-Patientinnen und -Patienten einer deutschen Universitatskli-
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nik zeigte eine Komplikationsrate von insgesamt 31 %. 10 % wurden als prozedurbedingt, 6 % als generatorbe-
dingt, 12 % als sondenbedingt und 12 % als Folge einer inaddquaten Schockabgabe eingestuft. Die ernstesten
Komplikationen waren ein perioperativer Todesfall, 2 Systeminfektionen und 2 perioperative Schlaganfalle (Al-
ter et al. 2005).

In einer Arbeit von Al-Khatib et al. (2005) ergaben sich Hinweise, dass v. a. mechanische Komplikationen und
Infektionen bei Zentren mit niedriger Eingriffshaufigkeit 6fter auftreten als bei High-Volume-Zentren.

Sondendislokationen und Infektionen treten Gberwiegend in den ersten 3 Monaten nach dem Eingriff auf, wah-
rend Sondenfrakturen auch spater auftreten kénnen (Kron et al. 2001).

Aus USA berichten Zhan et al. (2008) folgende Komplikationsraten wahrend des stationaren Aufenthalts ge-
trennt nach Kombinationsgeraten CRT-D einerseits und AICD andererseits im Jahre 2004:

e Pneumothorax CRT-D: 0.94 %, AICD: 0,77 %

e Hamatom CRT-D: 0,28 %, AICD: 0,19 %

¢ Beinvenethrombose oder Lungenembolie CRT-D: 1,17 %, AICD: 1,13 %

¢ Infektion CRT-D: 0,27 %, AICD: 0,45 %

e Sepsis CRT-D: 0,16 %, AICD: 0,07 %

¢ Fehlpunktionen, Verletzungen CRT-D: 0,44 %, AICD: 0,36 %

* Mechanische Komplikationen (z. B. Sondendislokation) CRT-D: 0,90 %, AICD: 0,36 %

Eine aktuelle Komplikationsstudie aus dem amerikanischen ICD-Register (Peterson et al. 2009) belegt, dass
Frauen ein deutlich hdheres Risiko fiir Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes nach ICD-Opera-
tion aufweisen. Die Gesamtkomplikationsrate betrug hier 3,6 %. Bei 161.470 Patientinnen und Patienten lagen
folgende Komplikationsraten vor:

* Pneumothorax 0,5 %

e Hamatothorax 0,1 %

e Herztamponade 0,1 %

* Beinvenenthrombose oder Lungenembolie 0,03 %

¢ Infektion 0,03 %

® Herzstillstand 0,3 %

* Koronarvendse Dissektion 0,2 %

» Kardiale Perforation 0,08 %

¢ Schlaganfall 0,07 %

* Herzinfarkt 0,03 %

Der Qualitatsindikator wurde in Analogie zur Qualitatssicherung Herzschrittmacher formuliert. Chirurgische
Komplikationen und Sondenkomplikationen werden in getrennten Indikatoren ausgewiesen; ab 2014 werden
jedoch die Indikatoren fiir Vorhof- und Ventrikelsondendislokationen und -dysfunktionen zusammengefasst.

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden neben chirurgischen Komplikationen auch kardiopulmonale Reanimatio-
nen und sonstige interventionspflichtige Komplikationen als nicht sondenbedingte Komplikationen beriicksich-
tigt.

Da ein Vorschieben der Sonden tiber die Vena subclavia das Risiko fiir einen Pneumothorax bzw. Hamatothorax

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 ausschlielichen Verwendung der Vena
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subclavia als vendsen Zugangsweg eingefiihrt. Bei einem haufigen Auftreten von Pneumothoraces bzw. Hima-

tothoraces (z. B. Gber 1 %) und einer (fast) ausschlieRlichen Verwendung der Vena subclavia sollte der vendse
Zugangsweg liberdacht werden.
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131802: Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektio-

nen)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname

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

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

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

63.4:B interventionspflichti- K 1= ja PERIOPKOMPPERIKARDER-
ger Perikarderguss GUSS

63.5:B interventionspflichti- K 1= ja TASCHHAEMATO
ges Taschenhdmatom

63.8:B postoperative Wundin- = K 1= ja POSTOPWUNDINFEKTIONJL
fektion

63.9:B sonstige interventions- = K 1= ja PEROPKOMPSON

pflichtige Komplikation
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlduterung zum Referenzbereich
2018

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zdhler (Formel)

131802

Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

<2,50%

Qualitatsindikator im Vorjahr nicht berechnet

Auf Empfehlung der Bundesfachgruppe hin wurde ab dem Erfassungsjahr
2014 der perzentilbasierte Referenzbereich durch einen festen Referenzbe-
reich, wie er bereits im Modul Herzschrittmacher-Implantation angewendet
wird, ersetzt, um eine Vereinheitlichung zwischen den Herzschrittmacher-
und Defibrillator-Modulen zu erreichen.

Nachdem ab dem Erfassungsjahr 2018 nun auch kardiopulmonale Reanimati-
onen und sonstige interventionspflichtige Komplikationen fiir diesen Indika-
tor bertcksichtigt werden, wurde der Referenzbereich 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. Hamatothoraces,
sollte im Rahmen des Strukturierten Dialogs geprift werden, welche veno-
sen Zugangswege in der Regel fur den Sondenvorschub gewahlt wurden
(siehe Kennzahl ,,Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Son-
den”). Ein Sondenvorschub Uber die Vena subclavia geht meist mit einem ho-
heren Risiko fur einen Pneumothorax bzw. Hamatothorax einher als ein Son-
denvorschub (iber die Vena cephalica. Wird (fast) immer die Vena subclavia
in einem Krankenhausstandort zum vendsen Sondenvorschub verwendet
und liegt zugleich eine relativ hohe Anzahl aufgetretener Pneumothoraces
bzw. Hamatothoraces vor, sollte ggf. ein Wechsel des bevorzugten vendsen
Zugangswegs vorgeschlagen werden. Die Bundesfachgruppe empfiehlt dies
insbesondere, wenn der Anteil an Pneumothoraces und Hamatothoraces an
allen Defibrillatorimplantationen bei tiber 1 % und der Anteil der Kennzahl
,Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden“ bei Giber 90
% liegt.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zdhler

Patienten mit nicht sondenbedingten Komplikationen (inkl. Wundinfektio-
nen):

kardiopulmonale Reanimation, interventionspflichtiger Pneumothorax, inter-
ventionspflichtiger Hamatothorax, interventionspflichtiger Perikarderguss,
interventionspflichtiges Taschenhdamatom, postoperative Wundinfektion o-
der sonstige interventionspflichtige Komplikation

Nenner

Alle Patienten

09/4:B

KARD IOPULREANIMATION %==% 1 |
PNEUMOTHORAX %==% 1 |
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Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

HAEMATOTHORA %==% 1 |
PERIOPKOMPPERIKARDERGUSS %==% 1 |
TASCHHAEMATO %==% 1 |
POSTOPWUNDINFEKTIONJL %==% 1 |
PEROPKOMPSON %==% 1

TRUE

Qualitatsindikator im Vorjahr nicht berechnet
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52325: Sondendislokation oder -dysfunktion

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
50:B System M 1= VWV ADEFISYSTEM
2= DDD
3= VDD
4 = CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
5= CRT-System ohne Vorhofsonde
6 = subkutaner ICD
9 = sonstiges
63.6:B revisionsbedurftige K 1= ja SONDENDISLOK
Sondendislokation
63.7:B revisionsbeddrftige K 1= ja SONDENDYSFNK

Sondendysfunktion
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52325: Sondendislokation oder -dysfunktion

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlduterung zum Referenzbereich
2018

Erlauterung zum Strukturierten Dialog

bzw. Stellungnahmeverfahren 2018
Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-

nissen

52325

Sondendislokation oder -dysfunktion
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

<3,00 %

<3,00%

Auf Empfehlung der Bundesfachgruppe hin wird der feste Referenzbereich
aus dem Modul Herzschrittmacher-Implantation Gibernommen, um eine Ver-
einheitlichung zwischen den Herzschrittmacher- und Defibrillator-Modulen
zu erreichen.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler
Patienten mit Sondendislokation oder -dysfunktion
Nenner

Alle Patienten ohne S-ICD-System

09/4:B

SONDENDISLOK %==% 1 | SONDENDYSFNK %==% 1

ADEFISYSTEM %!=% 6

Vergleichbar
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131803: Zugang uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Son-
den

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
47.1:B Vena cephalica K 1= ja LAGEVCEPHALI
47.2:B Vena subclavia K 1= ja LAGEVSUBCLAV
47.3:B andere K 1= ja LAGEANDERE
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Eigenschaften und Berechnung

ID 131803
Bezeichnung Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

Indikatortyp -

Art des Wertes Transparenzkennzahl
Bezug zum Verfahren DeQS
Bewertungsart Ratenbasiert

Referenzbereich 2018 -
Referenzbereich 2017 -

Erlduterung zum Referenzbereich -
2018

Erlduterung zum Strukturierten Dialog -
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung Keine weitere Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung -

Rechenregeln Zdhler

Patienten mit ausschlieRlichem Zugang iber die Vena subclavia beim Vor-
schieben der Sonden

Nenner

Alle Patienten
Erlauterung der Rechenregel -

Teildatensatzbezug 09/4:B

Zihler (Formel) LAGEVSUBCLAV %==% 1 & is.na(LAGEVCEPHALI) &
is.na(LAGEANDERE)

Nenner (Formel) TRUE
Verwendete Funktionen -
Verwendete Listen -
Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb- Kennzahl im Vorjahr nicht berechnet
nissen
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51186: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(O/E) an Todesfillen

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus

Hintergrund

ICD-Patientinnen und ICD-Patienten unterscheiden sich hinsichtlich des Lebensalters und des Risikoprofils von
Herzschrittmacherpatienten. Die Ergebnisse empirischer Studien zur Sterblichkeit sind allerdings aufgrund un-
terschiedlicher Patientengrundgesamtheiten und Nachbeobachtungszeitrdume nur schwer miteinander zu ver-
gleichen.

Al-Khatib et al. (2008) untersuchten das Outcome von 8.581 Patientinnen und Patienten mit ICD. Die Ein-Jah-
res-Sterblichkeitsrate betrug 13,5 %. Risikofaktoren fiir erh6hte Sterblichkeit waren Alter, Herzinfarkt, Herzin-
suffizienz, chronische Lungenerkrankung, Demenz, Diabetes mellitus, Krebserkrankung, pAVK und Niereninsuf-
fizienz.

Tabelle 1 gibt einige Sterblichkeitsraten aus bekannten Defibrillatorstudien wieder.

Ergebnisse aus Deutschland liegen aus dem EURID-Register vor. Von 1998 bis 2000 lag die 12-Monats-Sterblich-
keit bei 3.344 Patientinnen und Patienten bei 6,5 %.

Ergebnisse aus 2 Einzelcenterstudien:

Thibodeau et al. (2008) berichten eine jahrliche Sterberate von 11,3 % nach ICD-Implantation. Alter et al.
(2005) dokumentierten einen perioperativen Todesfall von 440 Patientinnen und Patienten in einem Kranken-
haus.

Sterblichkeit im Krankenhaus:

Zhan et al. (2008) berichten aus den USA fiir das Jahr 2004 eine Sterblichkeit im Krankenhaus bei CRT-D von
0,93 % (n = 6.752) bzw. bei ICD von 0,75 % (n = 13.577). Nach den bisher vorliegenden Bundesauswertungen
der externen stationdren Qualitatssicherung (ESQS) lag die Sterblichkeit im Krankenhaus bei ICD-Implantatio-
nen flr die Erfassungsjahre 2011 (n = 28.452) und 2012 (n = 29.574) bei 0,6 % bzw. 0,5 % (AQUA 2013b). Die
Sterblichkeit im Krankenhaus ist somit bei der Implantation von Defibrillatoren deutlich niedriger als bei der
Implantation von Herzschrittmachern, bei der bei 1,3 % der Eingriffe Todesfalle auftraten (AQUA 2013a, Ergeb-
nis fir das Erfassungsjahr 2012, n = 76.233).

Zhan et al. (2008) ermittelten die folgenden Risikofaktoren der Sterblichkeit im Krankenhaus: Alter, Komorbidi-
taten, Art der Aufnahme (Elektiv vs. Notfall), Kostentrager der Behandlung sowie strukturelle Merkmale der

implantierenden Einrichtung.

Ab dem Erfassungsjahr 2011 wurde eine Risikoadjustierung flr den Ergebnisindikator zur Sterblichkeit im Kran-
kenhaus eingefiihrt, um die Todesfalle einzugrenzen, bei denen eine prozedurbedingte Ursache nicht ausge-
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schlossen werden kann. Das Risikomodell wurde zudem auf Basis der Daten des Erfassungsjahres 2014 aktuali-
siert. Die Risikofaktoren werden auf der Basis der QS-Dokumentation berechnet; bei der Modellentwicklung
wurden Risikofaktoren beibehalten, fir die bedeutsame Effekte nachgewiesen werden konnten. Das Risikomo-
dell berticksichtigt Risiken wie Lebensalter, Niereninsuffizienz und Herzinsuffizienz. Da im Modul 09/4 neben
den ICD-Erstimplantationen auch Systemumstellungen von Herzschrittmacher auf Defibrillator dokumentiert
werden, war zu liberprifen, ob die Systemumstellung von Schrittmacher auf ICD als zuséatzlicher Faktor einbe-
zogen werden muss. Es zeigte sich allerdings, dass ,,Systemumstellung” keinen statistisch signifikanten unab-
hangigen Beitrag zur Vorhersage der Sterblichkeit leistet. Das mit der Systemumstellung verbundene Risiko
wird offenbar bereits durch die im Modell enthaltenen Risikofaktoren abgedeckt (ASA, Herzinsuffizienz etc.).
Die Regressionsgewichte der Risikofaktoren werden jahrlich mit den Daten des vorangehenden Erfassungsjah-
res aktualisiert.

Ab dem Erfassungsjahr 2015 werden Behandlungsfdlle, bei denen keine giiltigen Angaben zur linksventrikula-
ren Ejektionsfraktion (LVEF) oder zur Nierenfunktion vorliegen, nicht mehr aus der Grundgesamtheit des Indi-

kators zur adjustierten Sterblichkeit ausgeschlossen.

Tabelle 1: Sterblichkeitsraten aus bekannten Defibrillatorstudien

AMIOVIRT Strickberger et al. 2003 | 26 Monate 11,8 %
AVID AVID Investigators 1997 = 18 Monate 507 15,8 %
COMPANION Bristow et al. 2004 12 Monate 595 12 %
CIDS Connolly et al. 2000 12 Monate 328 9,5%
24 Monate 14,8 %
36 Monate 23,3 %
CASH Kuck et al. 2000 57 Monate 99 36,4 %
DEFINITE Kadish et al. 2004 24 Monate 229 79 %
MADIT 2 Moss et al. 2002 20 Monate 742 14,2 %
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
17:B Herzinsuffizienz M 0= nein HERZINSUFF
1= NYHAI
2= NYHAI
3= NYHAI
4= NYHAIV
18:B Einstufung nach ASA- M 1= normaler, gesunder Patient ASA
Klassifikation 2 = Patient mit leichter Allgemeiner-
krankung
3 = Patient mit schwerer Allgemei-
nerkrankung
4 = Patient mit schwerer Allgemei-
nerkrankung, die eine standige
Lebensbedrohung darstellt
5= moribunder Patient, von dem
nicht erwartet wird, dass er
ohne Operation lberlebt
19.1:B linksventrikuldre Ejek- K in% LVEJEKFRAKTION
tionsfraktion
19.2:B LVEF nicht bekannt K 1= ja LVEFUNBEKANNT
21:B Nierenfunktion/Serum M 1= <=1,5mg/dl (<= 133 umol/I) NIERENFUNKTION
Kreatinin 2= >1,5mg/dl (> 133 umol/l) bis <=
2,5 mg/dl (<= 221 pmol/I)
3= >2,5mg/dl (>221 umol/l), nicht
dialysepflichtig
4= >2,5mg/dl (>221 umol/l), dialy-
sepflichtig
8 = unbekannt
23:B flhrende klinische K 0= keine FUEHSYMPTINDEXARR
Sympto.matlk {depAr 1= Herz-Kreislaufstillstand (reani-
rhythmie) mierter Patient)
2 = Kardiogener Schock
3 = Lungenddem
4 = Synkope
5= Prasynkope
6 = sehr niedriger Blutdruck (z.B. un-
ter 80 mmHg systolisch)
7 = Angina pectoris
9 = sonstige
42:B AV-Block M 0= keiner AVBLOCK

1= AV-Block I. Grades, Uberleitung
<=300 ms

2= AV-Block I. Grades, Uberleitung
>300 ms
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Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname

3= AV-Block Il. Grades, Typ
Wenckebach

4 = AV-Block Il. Grades, Typ Mobitz
5= AV-Block lll. Grades

6 = nicht beurteilbar wegen Vorhof-
flimmerns

7 = AV-Block nach HIS-Biindel-Abla-
tion (geplant/durchgefihrt)

67:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND

EF* Patientenalter am Auf- = - alter(GEBDATUM;AUFNDATUM) alter
nahmetag in Jahren

*Ersatzfeld im Exportformat
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlduterung zum Referenzbereich
2018

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)

Kalkulatorische Kennzahlen

51186

Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesfallen
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Logistische Regression (O/E)

< 6,75 (95. Perzentil)

< 5,98 (95. Perzentil)

Logistische Regression

Das Risikomodell wurde auf Basis der Daten des Erfassungsjahres 2016 iiber-
arbeitet.

Zahler

Verstorbene Patienten

Nenner

Alle Patienten

O (observed)

Beobachtete Rate an Todesféllen
E (expected)

Erwartete Rate an Todesfallen, risikoadjustiert nach logistischem DEFI-IMPL-
Score fiir QI-ID 51186

09/4:B

0_51186

E_51186

O (observed)

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
Kennzahl-ID 0_51186

Bezug zu QS-Ergebnissen 51186

Bezug zum Verfahren DeQS

Sortierung -

Rechenregel Beobachtete Rate an Todesfallen
Operator Anteil

Teildatensatzbezug 09/4:B

1QTIG 2019

Stand: 30.04.2019

73



Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/4 - Implantierbare Defibrillatoren-Implantation
51186: Verhdltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesféllen

Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes
Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug
Zahler

Nenner
Darstellung

Grafik

fn_MO9N4Score_51186

Eingeschrankt vergleichbar

ENTLGRUND %==% 07"

TRUE

Kalkulatorische Kennzahl
E 51186
51186

DeQS

Erwartete Rate an Todesfallen, risikoadjustiert
nach logistischem DEFI-IMPL-Score fiir QI-ID
51186

Mittelwert
09/4:B
fn_MO9N4Score_51186

TRUE
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Risikofaktoren

Referenzwahrscheinlichkeit: 0,064 % (Odds: 0,000)

Risikofaktor Regressionskoeffizient Std.- Z-Wert Odds- 95 %-Vertrauensbereich
Fehler Ratio

Konstante -7,354978879626279 0,305 -24,135 - -

Altersrisiko pro Jahr, Alter > 61 0,051641245718625 0,010 5,000 1,053 1,032 - 1,075

Herzinsuffizienz NYHA III 0,367951226003267 0,190 1,933 1,445 1,000 - 2,111

Herzinsuffizienz NYHA IV 1,405596748995590 0,261 5,392 4,078 2,427 - 6,761

ASA-Klassifikation 3 0,759044442663630 | 0,281 2,706 2,136 1,273 - 3,852

ASA-Klassifikation 4 1,577079931930744 0,313 5,037 4,841 2,678 -9,214

Linksventrikuldre Ejektionsfrak- -0,017900277192437 0,018 -1,018 0,982 0,950-1,018

tion (LVEF) pro Prozentpunkt,

Ejektionsfraktion unter 29 %

Nierenfunktion: Kreatinin > 1,5 0,554177655755190 0,186 2,976 1,741 1,201 - 2,497

mg/dl bis <= 2,5 mg/dI

Nierenfunktion: Kreatinin > 2,5 1,284623671490358 0,292 4,400 3,613 1,965 - 6,219

mg/dl, nicht dialysepflichtig

Nierenfunktion: Kreatinin > 2,5 1,958029324276515 0,253 7,751 7,085 4,229 -11,428

mg/dl, dialysepflichtig

Fiihrende klinische Symptoma- 1,398542568294741 0,346 4,043 4,049 1,933 - 7,605

tik (der Arrhythmie) - Kardioge-

ner Schock

Fiihrende klinische Symptoma- 1,170419526035434 0,179 6,554 3,223 2,257 - 4,551

tik (der Arrhythmie) - Herz-

Kreislaufstillstand

AV-Block Il. oder IIl. Grades 0,662061966261317 0,194 3,409 1,939 1,308 - 2,806
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Anhang I: Schliissel (Spezifikation)

Schliissel: EntlGrund

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

13

14

15

17

22

25

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- und teilstationdrer Behandlung

Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4 PEPPV
2013)
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Schlussel: Herzerkrankung

0

1

10

11

12

99

nein

ischamische Kardiomyopathie

Dilatative Kardiomyopathie DCM

Hypertensive Herzerkrankung

erworbener Klappenfehler

angeborener Herzfehler

Brugada-Syndrom

Kurzes QT-Syndrom

Langes QT-Syndrom

Hypertrophe Kardiomyopathie (HCM)

Arrhythmogene rechtsventrikuldre Kardiomyopathie (ARVC)
Katecholaminerge polymorphe ventrikulare Tachykardie (CPVT)
short-coupled torsade de pointes VT

sonstige Herzerkrankung
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Anhang ll: Listen

Listenname Typ Beschreibung Werte
OPS_SystemumstellungSMzuCRT OPS Systemumstellungen von Herzschrittmacher auf CRT- 5-378.bb%, 5-378.bc%
D-System
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Anhang lll: Vorberechnungen

Vorberechnung Dimension

Beschreibung

Wert

MedianBMI Gesamt

Median des BMl aller Falle, die in den QI zum Dosis-Flachen-Produkt einge-
hen

27,1177685950413
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Anhang IV: Funktionen

Funktion FeldTyp Beschreibung Script
fn_Amplitude_implantierteVE1 boolean Messung: R-Amplitude der implantierten rechts- Tis_na(ASONVERAMP) | ASONVERAMPNDEFI %==% 9
ventrikuldren Sonde (Ausschluss von Patienten mit

fehlendem Eigenrhythmus)

fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV boolean Messwerte: R-Amplitude der implantierten rechts- ASONVERAMP %between% c(4.0, 30.0)

ventrikuldaren Sonde zwischen 4,0 und 30,0 mV

fn_Amplitude_implantierteVO boolean Messung: P-Wellen-Amplitude der implantierten Tis_na(ASONVOPWEL) | ASONVOPWELN %==% 9
Vorhofsonde (Ausschluss von Patienten mit Vorhof-
flimmern oder fehlendem Vorhofeigenrhythmus)

fn_Amplitude_implantierteVO_gel 5mV boolean Messwerte: P-Wellen-Amplitude der implantierten ASONVOPWEL %between% c(1.5, 15.0)
Vorhofsonde zwischen 1,5 und 15,0 mV

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel integer Anzahl der akzeptablen Messwerte flr implantierte row_sums(

Sonden fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel 5V,
fn_Reizschwelle_implantierteVEl _lelV,
fn_Amplitude_implantierteVO_gel 5mv,
fn_Amplitude_implantierteVEl_gedmV
)

fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert integer Anzahl der Messungen implantierter Sonden row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVo,
fn_Reizschwelle_implantierteVEl,
fn_Amplitude_implantierteVO,
fn_Amplitude_implantierteVEl
)

fn_AVBlock_Ablation boolean AV-Block (nach Ablation) AVBLOCK %==% 7

fn_BMI float BMI = GewichtInKG/GroesselnMeter? ifelse(KOERPERGEWICHT %between% c(30,230) &

KOERPERGROESSE %between% c(50,250),
KOERPERGEWICHT / (KOERPERGROESSE/100)"2,
NA_real )
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Funktion FeldTyp Beschreibung Script
fn_BMI_imputierteMissings float BMI, mit fehlenden oder unplausiblen Werten er- ifelse(!is.na(fn_BmMI), fn_BMmI,
setzt durch den medianen BMI aller anderen Fille VB$MedianBMIL[1]11)
fn_CRTIndikation boolean Indikation fiir kardiale Resynchronisationstherapie (fn_PermanentesVorhofflimmern &
(CRT-Indikation) fn_CRTIndikation_AF) |
I1fn_PermanentesVorhofflimmern &
(fn_CRTIndikation_SIN |
fn_CRTIndikation_SM_UPG |
fn_CRTIndikation_SM_NOV)
)
fn_CRTIndikation_AF boolean Indikation fiir kardiale Resynchronisationstherapie HERZINSUFF %in% c(3,4) &
(CRT-Indikation): LVEJEKFRAKTION %<=% 35 &
fn_Therapielneffektiv &
1. Herzinsuffizienz: NYHA Ill oder IV (fn IV QRS120 |
2. LVEF <35 % - = _
- . . . fn_AVBlock_Ablation |
3. optimierte medikamentdse Therapie fn hoheVentrikulaereStimulation
4. Intraventrikuldre Leitungsstéorung ODER AV-Block ) -
(nach Ablation) ODER hohe ventrikuldre Stimulati-
onsbedurftigkeit
fn_CRTIndikation_SIN boolean Indikation fiir kardiale Resynchronisationstherapie HERZINSUFF %in% c(2,3,4) &
(CRT-Indikation): LVEJEKFRAKTION %<=% 35 &
fn_Therapielneffektiv &
1. Herzinsuffizienz: NYHA II, Ill oder IV RS
2. LVEF <35 %
3. optimierte medikamentdse Therapie
4. Intraventrikulare Leitungsstorung
fn_CRTIndikation_SM_NOV boolean Indikation fiir kardiale Resynchronisationstherapie 1fn_Systemumstel lungSMzuCRT &

(CRT-Indikation):

1. Keine Systemumstellung von Schrittmacher- auf
CRT-D-System

3. Herzinsuffizienz: NYHA I, lll oder IV

3. LVEF <50 %

4. hohe ventrikulédre Stimulationsbedurftigkeit

HERZINSUFF %in% c(2,3,4) &
LVEJEKFRAKTION %<=% 50 &
fn_hoheVentrikulaereStimulation
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fn_CRTIndikation_SM_UPG boolean Indikation fiir kardiale Resynchronisationstherapie fn_Systemumstel lungSMzuCRT &
LVEJEKFRAKTION %<=% 35 &
1. Systemumstellung von Schrittmacher- auf CRT-D- fn—hOheve'jtr'ku I aer?St'mu lation &
S fn_Therapielneffektiv
ystem
2. Herzinsuffizienz: NYHA Il oder IV
3. LVEF <35 %
4. hohe ventrikulare Stimulationsbeddrftigkeit
5. optimierte medikamentdse Therapie
fn_hoheAtrialeStimulation boolean Voraussichtliche atriale Stimulationsbediirftigkeit VORAUSST IMBEDUERFATRIAL %==% 1 &
VORHOFRHYTHMUS %in% c(2,5)
fn_hoheVentrikulaereStimulation boolean Erwarteter Anteil ventrikularer Stimulation > 40% STIMBEDUERFVENTRIKULAER %in% c(1,2)
fn_Indikation_Brugada boolean Prévention bei Brugada-Syndrom mit mindestens ei- = HERZERKRANKUNG %==% 6 &
nem der folgenden Befunde: (
e Kammerflimmern, anhaltende Kammertachykardie ¢ R
oder Herz-Kreislauf-Stillstand INDEXARRHYTHMIE %in% c(1,2) |
0h==0
¢ spontanes Brugada-Typ-1-EKG und Synkope FUEHSYMPTINDEXARR %==% 1
e Kammerflimmern induzierbar % I
BRUGLEKG %==% 1 &
(INDEXARRHYTHMIE %==% 4 |
FUEHSYMPTINDEXARR %==% 4)
)|
(
EPU %==% 2 |
INDEXARRHYTHMIE %in% c(5,9)
)
)
fn_Indikation_CPVT boolean Pravention bei katecholaminerger polymorpher HERZERKRANKUNG %==% 11 &

ventrikuldrer Tachykardie (CPVT) mit mindestens ei-
nem der folgenden Befunde:

e Kammerflimmern

e Kammertachykardie (anhaltend oder nicht anhal-
tend)

¢ Synkope

® Gabe von Betablockern

(

INDEXARRHYTHMIE %in% c(1,2,3,4) |
FUEHSYMPT INDEXARR %in% c(1,4)

) &

BETABLOCKER %==% 1
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fn_Indikation_DCM boolean Prévention bei dilatativer Kardiomyopathie (DCM) HERZERKRANKUNG %==% 2 &
mit mindestens einem der folgenden Befunde: (
Sekundarpravention: (
1. Kammerflimmern, anhaltende Kammertachykar- ENDEXARRHYTHM IE %in% c(1,2) |
die oder nicht anhaltende Kammertachykardie (bei ’
Vorliegen klinischer Symptomatik) ! ( (INDEXARRHYTHMIE %:?% 3¢&
) FUEHSYMPTINDEXARR %in% c(1,2,3,4,5,6))
2. kein WPW-Syndrom ) &
3. keine reversiblen oder sicher vermeidbaren Ursa- (
chen der Kammertachykardie WPWSYNDROM %1=% 1 |
oder is.na(WPWSYNDROM)
Primarpravention: ) &
1. NYHA Il bzw. lIl oder NYHA IV (bei CRT-Indikation) (
2.LVEF<35% KAMMERTACHYURSACHREVERS %!1=% 1 |
3. optimierte medikamentése Herzinsuffizienzthera- is.na(KAMMERTACHYURSACHREVERS)
pie seit mind. 3 Monaten )
)|
(
(
HERZINSUFF %in% c(2,3)
(HERZINSUFF %==% 4 & fn_CRTIndikation)
) &
LVEJEKFRAKTION %<=% 35 &
fn_Therapielneffektiv_seit3Monaten
)
)
fn_Indikation_HCM boolean Pravention bei hypertropher Kardiomyopathie HERZERKRANKUNG %==% 9
(HCMm)
fn_Indikation_LQTS boolean Prévention bei langem QT-Syndrom (LQTS) mit min- = HERZERKRANKUNG %==% 8 &

destens einem der folgenden Befunde:

¢ Herz-Kreislauf-Stillstand

e Kammerflimmern

e Kammertachykardie (anhaltend oder nicht anhal-
tend) bei Gabe von Betablockern

¢ Synkope bei Gabe von Betablockern

(FUEHSYMPTINDEXARR %==% 1 |
INDEXARRHYTHMIE %==% 1) |

¢
BETABLOCKER %==% 1 &
(INDEXARRHYTHMIE %in% c(1,2,3,4) |
FUEHSYMPTINDEXARR %==% 4)
)
)
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fn_Indikation_Primaer_ventrDysfkt boolean Primarpravention bei Patienten mit ventrikularer (¢
Dysfunktion: ¢ )
1. NYHA Il oder Il, NYHA IV (bei CRT-Indikation) oder (KHKDEFI %in% c(1, 2) |
NYHA | (bei koronarer Herzkrankheit oder ischami- HERZERKRANKUNG %==% 1) &
scher Kardiomyopathie)
o o) s HERZINSUFF %==% 1 &
2. LVEF < 35 % (bzw. LVEF <30 % bei NYHA | IEVEJEKFRAKTION %<=% 30) |
3. optimierte medikamentdse Herzinsuffizienzthera-
pie seit mind. 3 Monaten . (HERZINSUFF %in% c(2, 3) |
4. kein Abstand zwischen Myokardinfarkt und ICD- (HERZINSUFF %==% 4 &
Implantation < 40 Tage fn_CRTIndikation)
) &
LVEJEKFRAKTION %<=% 35
)
)
) |
(
('KHKDEFI %in% c(1, 2) &
HERZERKRANKUNG %I=% 1) &
(
(
HERZINSUFF %in% c(2, 3) |
(HERZINSUFF %==% 4 &
fn_CRTIndikation)
) &
LVEJEKFRAKTION %<=% 35
)
)
) &
fn_Therapielneffektiv_seit3Monaten &
TABSTANDMYOINFDEFI %in% c(1, 2) &
is.na(LVEFUNBEKANNT)
fn_Indikation_Sekundaer_1 boolean Sekundirprivention bei Kammerflimmern oder INDEXARRHYTHMIE %in% c(1,2,3) &
Kammertachykardie mit klinischer Symptomatik: FUEHSYMPTINDEXARR %in% c(1,2,3,4,5,6) &
1. Kammerflimmern oder Kammertachykardie (an- §|NDEXERE|G48H %i=% 1 |
haltend oder nicht anhaltend) is.na(l NDEXE(I):{EI0G48H)) &
2. klinische Symptomatik (Herz-Kreislauf-Stillstand, QNPWSYNDROM = 1 |
kardiogener Schock, Lungenodem, Synkope, Pra- iS.na(WPWSYNDROM)) & _

o (KAMMERTACHYURSACHREVERS %!=% 1 |
synkope oder sehr niedriger Blutdruck) i s.na(KAMMERTACHYURSACHREVERS)) &
3. das indikationsbegriindende klinische Ereignis ist
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nicht innerhalb von 48 Stunden nach Beginn eines (KAMMERTACHYURSACHIDIOPATH %!=% 1 |
Myokardinfarkts eingetreten is. na(KAMMERTACHYURSACH IDI OPATH))
4. kein WPW-Syndrom
5. keine reversiblen oder sicher vermeidbaren Ursa-
chen der Kammertachykardie
6. keine behandelbare idiopathische Kam-
mertachykardie

fn_Indikation_Sekundaer_2 boolean Sekunddrpravention nach Synkope: (INDEXARRHYTHMIE %==% 4 |
1. Synkope FUEHSYMPTINDEXARR %==% 4) &
2. LVEF £ 35 % oder alle folgenden Befunde: o
a. koronare Herzkrankheit mit Myokardinfarkt %VEJEKFRAKTlON %<=% 35 |
b. das indikationsbegriindende klinische Ereignis ist e
nicht innerhalb von 48 Stunden nach Beginn eines AL A e 2 _
Mvokardinfarkts eingetret (INDEXEREIG48H %1=% 1 |

yokardintarkts eingetreten is.na(INDEXEREIG48H)) &
c. Kammertachykardie induzierbar EPU %==% 2
)
)

fn_Indikation_Sekundaer_3 boolean Sekundérpravention bei Kammerflimmern oder an- INDEXARRHYTHMIE %in% c(1,2) &
haltender Kammertachykardie - nicht behandelbar, (INDEXEREIG48H %!=% 1 |
ohne Symptomatik: is.na(INDEXEREIG48H)) &
1. Kammerflimmern oder anhaltende Kam- gWPWSI\T]B\TIgMN%éS?ﬁ)% é

tachvkardi is.na
Zmiejrajcingilfartil)ensbegri]ndende klinische Ereignis ist gKAMMERTACHYURSACHREVERS %i=h 1 |
o . ) is.na(KAMMERTACHYURSACHREVERS)) &

nicht |nn(.erha|b von 48 Stunden nach Beginn eines (KAMMERTACHYURSACHIDIOPATH %1% 1 |
Myokardinfarkts eingetreten is.na(KAMMERTACHYURSACHIDIOPATH))
3. kein WPW-Syndrom
4. keine reversiblen oder sicher vermeidbaren Ursa-
chen der Kammertachykardie
5. keine behandelbare idiopathische Kam-
mertachykardie

fn_Indikation_SQTS boolean Prévention bei kurzem QT-Syndrom (SQTS) mit min-  HERZERKRANKUNG %==% 7 &
destens einem der folgenden Befunde: (INDEXARRHYTHMIE %in% c(1,2) |
o Kammerflimmern FUEHSYMPT INDEXARR %==% 1)
¢ anhaltende Kammertachykardie
¢ Herz-Kreislauf-Stillstand
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fn_Indikation_System_CRTmitVorhofsonde boolean Indikation zum CRT-System mit Vorhofsonde fn_Indikation_System_CRTohneVorhofsonde |
(

I1fn_PermanentesVorhofflimmern &
(fn_CRTIndikation_SIN |
fn_CRTIndikation_SM_UPG |
fn_CRTIndikation_SM_NOV)

)

fn_Indikation_System_CRTohneVorhofsonde  boolean Indikation zum CRT-System ohne Vorhofsonde fn_PermanentesVorhofflimmern &
fn_CRTIndikation_AF

fn_Indikation_System_DDD boolean Indikation zum DDD (

Ifn_PermanentesVorhofflimmern &
Ifn_CRTIndikation_SIN &
Ifn_CRTIndikation_SM_UPG

) |

(
1fn_PermanentesVorhofflimmern &
fn_CRTIndikation_SIN &
(Ifn_1V_Linksschenkelblock |
QRSKOMPLEX %==% 2)

)

fn_Indikation_System_SICD boolean Indikation zum subkutanen ICD I1(fn_CRTIndikation_AF |
fn_CRTIndikation_SIN |
fn_CRTIndikation_SM_NOV |
fn_CRTIndikation_SM_UPG) &
1(fn_hoheAtrialeStimulation |
fn_hoheVentrikulaereStimulation)

fn_Indikation_System_VDD boolean Indikation zum VDD Ifn_hoheAtrialeStimulation &
fn_Indikation_System_DDD
fn_Indikation_System_VVI1 boolean Indikation zum VVI 1 fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Indikation_System_VVI2 boolean Indikation zum VVI 2 fn_Indikation_System_ VDD
fn_Indikation_torsade_de_pointes_VT boolean Privention bei short-coupled torsade de pointes VT HERZERKRANKUNG %==% 12
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Funktion FeldTyp

Beschreibung

Script

fn_IV_Linksschenkelblock boolean

fn_IV_QRS120 boolean

fn_Leitlinienkonformelndikation boolean

fn_LeitlinienkonformeSystemwabhl boolean

fn_MO9N4Score_131801 float

Intraventrikuldre Leitungsstérung - Linksschenkel-
block

Intraventrikuldre Leitungsstérung

Leitlinienkonforme Indikation: Nicht ASA 5 und eine
der Indikationen zur Defibrillator-Implantation

Leitlinienkonforme Systemwahl in Abhangigkeit des
Systems und einer Angabe zur LVEF

Score zur logistischen Regression - Ql-ID 131801

INTRAVENTRIKLEITSTOERICD %==% 4

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

ASA %I=% 5 &
(fn_Indikation_Brugada |
fn_Indikation_CPVT |
fn_Indikation_DCM |
fn_Indikation_HCM |
fn_Indikation_LQTS |
fn_Indikation_Primaer_ventrDysfkt |
fn_Indikation_Sekundaer_1 |
fn_Indikation_Sekundaer_2 |
fn_Indikation_Sekundaer_3 |
fn_Indikation_SQTS |
fn_Indikation_torsade_de_pointes_VT)

is.na(LVEFUNBEKANNT) &

(

(ADEFISYSTEM %==% 1 &
(fn_Indikation_System VVI1 |
fn_Indikation_System_VVI2)) |
(ADEFISYSTEM %==% 2 &
fn_Indikation_System_DDD) |

(ADEFISYSTEM %==% 3 &
fn_Indikation_System_VDD) |

(ADEFISYSTEM %==% 4 &
fn_Indikation_System_CRTmitVorhofsonde) |
(ADEFISYSTEM %==% 5 &
fn_Indikation_System_CRTohneVorhofsonde) |
(ADEFISYSTEM %==% 6 &
fn_Indikation_System_SICD)

)
# Funktion fn_MO9n4Score_131801

# definiere Summationsvariable log_odds
log_odds <- 0

# Konstante
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fn_MO9N4Score_51186 float

Score zur logistischen Regression - QI-ID 51186

log_odds <- log_odds + (TRUE) *
-3.841206597374654

# BM1 (linear zwischen 15 und 50)
log_odds <- log_odds + (pmin(pmax(15,
fn_BMI_imputierteMissings), 50)) *
0.065875432592765

# BMI1 unbekannt oder unplausibel
log_odds <- log_odds + (is.na(fn_BMI)) *
0.520097493987650

# Berechnung des Risikos aus der
Summationsvariable log_odds
plogis(log_odds) * 100

# Funktion fn_MO9N4Score 51186

# definiere Summationsvariable log_odds
log odds <- 0

# Konstante
log_odds <- log_odds + (1) *
-7.354978879626279

# Altersrisiko pro Jahr, Alter > 61
log_odds <- log_odds + ((alter %>% 61) *
(alter - 61)) * 0.051641245718625

# Herzinsuffizienz NYHA 111
log_odds <- log_odds + (HERZINSUFF %==% 3) *
0.367951226003267

# Herzinsuffizienz NYHA IV
log_odds <- log_odds + (HERZINSUFF %==% 4) *
1.405596748995590

# ASA-Klassifikation 3
log_odds <- log_odds + (ASA %==% 3) *
0.759044442663630

# ASA-Klassifikation 4

© 1QTIG 2019

Stand: 30.04.2019

89



Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/4 - Implantierbare Defibrillatoren-Implantation
Anhang IV: Funktionen

Funktion FeldTyp

Beschreibung

Script

log _odds <- log_odds + (ASA %==% 4) *
1.577079931930744

# Linksventrikulére Ejektionsfraktion (LVEF)
pro Prozentpunkt, Ejektionsfraktion unter 29
%

log_odds <- log_odds +
(ifelse(lis.na(LVEJEKFRAKTION),
(is.na(LVEFUNBEKANNT) & LVEJEKFRAKTION %<%
29) * (LVEJEKFRAKTION - 29), 0)) *
-0.017900277192437

# Nierenfunktion: Kreatinin > 1,5 mg/dl bis
<= 2,5 mg/dl

log _odds <- log_odds + (NIERENFUNKTION %==%
2) * 0.554177655755190

# Nierenfunktion: Kreatinin > 2,5 mg/dl,
nicht dialysepflichtig

log _odds <- log_odds + (NIERENFUNKTION %==%
3) * 1.284623671490358

# Nierenfunktion: Kreatinin > 2,5 mg/dl,
dialysepflichtig

log_odds <- log_odds + (NIERENFUNKTION %==%
4) * 1.958029324276515

# FUhrende klinische Symptomatik (der
Arrhythmie) - Kardiogener Schock

log _odds <- log_odds + (FUEHSYMPTINDEXARR
%==% 2) * 1.398542568294741

# Fuhrende klinische Symptomatik (der
Arrhythmie) - Herz-Kreislaufstillstand
log_odds <- log_odds + (FUEHSYMPTINDEXARR
%==% 1) * 1.170419526035434

# AV-Block I1. oder I11. Grades
log_odds <- log_odds + (AVBLOCK %in%
c(3,4,5)) * 0.662061966261317

# Berechnung des Risikos aus der
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Summationsvariable log_odds
plogis(log_odds) * 100
fn_PermanentesVorhofflimmern boolean Permanentes Vorhofflimmern VORHOFRHYTHMUS %==% 4
fn_Reizschwelle_implantierteVE1 boolean Messung: Reizschwelle der implantierten rechts- Tis.na(ASONVEREIZ) | !is.na(ASONVEREIZNDEFI)
ventrikuldaren Sonde
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_le1lV boolean Messwerte: Reizschwelle der implantierten rechts- ASONVEREIZ %>% 0.0 & ASONVEREIZ %<=% 1.0
ventrikuldren Sonde ist >0,0Vund<1,0V
fn_Reizschwelle_implantierteVO boolean Messung: Reizschwelle der implantierten Vor- (Yis.na(ASONVOREIZ) | ASONVOREIZN %==% 9) &
hofsonde (Ausschluss von Patienten mit Vorhofflim- =~ ADEFISYSTEM %1=% 3
mern oder VDD-System)
fn_Reizschwelle_implantierteVO_le1_5V boolean Messwerte: Reizschwelle der implantierten Vor- ASONVOREIZ %>% 0.0 & ASONVOREIZ %<=% 1.5 &
hofsonde ist >0,0 V und < 1,5 V (Ausschluss von Pa- | ADEFISYSTEM %!1=% 3
tienten mit VDD-System)
fn_SystemumstellungSMzuCRT boolean Systemumstellung von Herzschrittmacher auf CRT-D- ~OPSCHLUESSEL %any_ I'ike%
System LST$OPS_Systemumstel lungSMzuCRT
fn_Therapielneffektiv boolean Optimierte medikamentdse Herzinsuffizienztherapie row_sums(
BETABLOCKER,
ACEHEMMER,
DIURETIKA,
ALDOSTANTAGONIST,
HERZGLYKOSID) %>=% 2
fn_Therapielneffektiv_seit3Monaten boolean Optimierte medikamentése Herzinsuffizienztherapie = MEDIKHERZINSUFFTH %==% 2 &
(seit 3 Monaten oder lidnger) row_sums(
BETABLOCKER,
ACEHEMMER,
DIURETIKA,
ALDOSTANTAGONIST,
HERZGLYKOSID) %>=% 2
09/6: fn_Amplitude_implantierteVE1 boolean Messung: R-Amplitude der ersten implantierten (Yis.na(ASONVERAMP) |

rechtsventrikuldren Sonde (Ausschluss von Patien-
ten mit separater Pace/Sense-Sonde oder fehlen-
dem Eigenrhythmus)

ASONVERAMPNDEFISONDE %==% 9) &
ADEFISONVEARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION %!=% 9
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09/6: fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV  boolean Messwerte: R-Amplitude der ersten implantierten ASONVERAMP %between% c(4.0, 30.0) &
rechtsventrikuliren Sonde zwischen 4,0 und 30,0 ADEF ISONVEARTVO %in% c(1,2,3,4) &
mv DEFIPOSITION %!=% 9

09/6: fn_Amplitude_implantierteVE2 boolean Messung: R-Amplitude der zweiten implantierten (Yis.na(ASONVE2RAMP) |
rechtsventrikuldaren Sonde (Ausschluss von Patien- ASONVEZRAMPN  %==Y% ?) &
ten mit fehlendem Eigenrhythmus) ADEF|SONVE2ARTVQ %in% c(1,2,3,4) &

DEFIPOSITION2 %in% c(1,2)

09/6: fn_Amplitude_implantierteVE2_ge4mV  boolean Messwerte: R-Amplitude der zweiten implantierten ASONVEZRAMP %between% c(4.0, 30.0) &
rechtsventrikuliren Sonde zwischen 4,0 und 30,0 ADEFISONVE2ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
mv DEFIPOSITION2 %in% c(1,2)

09/6: fn_Amplitude_implantierteVE3 boolean Messung: R-Amplitude der dritten implantierten (ris.na(ASONVE3RAMP) |
rechtsventrikuldaren Sonde (Ausschluss von Patien- ASONVE3RAMPN  %==Y% ?) &
ten mit fehlendem Eigenrhythmus) ADEF|SONVE3ARTVQ %in% c(1,2,3,4) &

DEFIPOSITION3 %in% c(1,2)

09/6: fn_Amplitude_implantierteVE3_ge4mV  boolean Messwerte: R-Amplitude der dritten implantierten ASONVE3RAMP %between% c(4.0, 30.0) &
rechtsventrikuldren Sonde zwischen 4,0 und 30,0 ADEFISONVE3ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
mv DEFIPOSITION3 %in% c(1,2)

09/6: fn_Amplitude_implantierteVO boolean Messung: P-Wellen-Amplitude der implantierten (ris.na(ASONVOPWEL) |
Vorhofsonde (Ausschluss von Patienten mit Vorhof- ASONVOPWELN %==% 5_9) &
flimmern oder fehlendem Vorhofeigenrhythmus) ADEFISONVOARTVO %in% c(1,2,3,4)

09/6: fn_Amplitude_implantier- boolean Messwerte: P-Wellen-Amplitude der implantierten ASONVOPWEL %betwe?n% c(1.5, 15.0) &

teVO_gel _5mV Vorhofsonde zwischen 1,5 und 15,0 mV ADEF I SONVOARTVO %in% c(1,2,3,4)

09/6: fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzepta- integer Anzahl der akzeptablen Messwerte fiir implantierte row_sums(

bel

Sonden

fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel 5V,

fn_Reizschwelle_implantierteVEl _lelV,
fn_Reizschwelle_implantierteVE2_lelV,
fn_Reizschwelle_implantierteVE3 lelV,
fn_Amplitude_implantierteVO_gel 5mv,
fn_Amplitude_implantierteVEl _ge4dmV,
fn_Amplitude_implantierteVE2_ge4mV,
fn_Amplitude_implantierteVE3_gedmV

)
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Funktion

FeldTyp

Beschreibung

Script

09/6: fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert

09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE1

09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE1 lelV

09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE2

09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE2_lelV

09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE3

09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE3_lelV

integer

boolean

boolean

boolean

boolean

boolean

boolean

Anzahl der Messungen implantierter Sonden

Messung: Reizschwelle der ersten implantierten
rechtsventrikuldren Sonde (Ausschluss von Patien-
ten mit separater Pace/Sense-Sonde)

Messwerte: Reizschwelle der ersten implantierten
rechtsventrikuldaren Sonde ist >0,0V und < 1,0V

Messung: Reizschwelle der zweiten implantierten
rechtsventrikuldren Sonde

Messwerte: Reizschwelle der zweiten implantierten
rechtsventrikuldren Sonde ist >0,0Vund < 1,0V

Messung: Reizschwelle der dritten implantierten
rechtsventrikuldren Sonde

Messwerte: Reizschwelle der dritten implantierten
rechtsventrikuldren Sonde ist >0,0Vund < 1,0V

row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVo,
fn_Reizschwelle_implantierteVEl,
fn_Reizschwelle_implantierteVE2,
fn_Reizschwelle_implantierteVE3,
fn_Amplitude_implantierteVO,
fn_Amplitude_implantierteVEl,
fn_Amplitude_implantierteVE2,
fn_Amplitude_implantierteVE3

)

(1is.na(ASONVEREIZ) |

ASONVERE IZNDEFISONDE %==% 9) &
ADEFISONVEARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION %I=% 9

ASONVEREIZ %>% 0.0 &

ASONVEREIZ %<=% 1.0 &
ADEFISONVEARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION %!=% 9

(Vis.na(ASONVE2REIZ) |
lis_na(ASONVE2REIZN)) &
ADEFISONVE2ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION2 %in% c(1,2)

ASONVE2REIZ %>% 0.0 &

ASONVE2REIZ %<=% 1.0 &
ADEFISONVE2ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION2 %in% c(1,2)

(1is.na(ASONVE3REIZ) |
1is.na(ASONVE3REIZN)) &
ADEFISONVE3ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION3 %in% c(1,2)

ASONVE3REIZ %>% 0.0 &
ASONVE3REIZ %<=% 1.0 &
ADEFISONVE3ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION3 %in% c(1,2)
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Funktion FeldTyp Beschreibung Script
09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVO boolean Messung: Reizschwelle der implantierten Vor- (ris.na(ASONVOREIZ) |
hofsonde (Ausschluss von Patienten mit Vorhofflim- ASONVOREIZN %==% 9) &
mern oder VDD-System) ADEFISONVOARTVO %in% c(1,2,3,4) &
ADEFISYSTEMREV %!=% 3
09/6: fn_Reizschwelle_implantier- boolean Messwerte: Reizschwelle der implantierten Vor- ASONVOREIZ %>% 0.0 &

teVO_lel 5V

hofsonde ist > 0,0 V und < 1,5 V (Ausschluss von Pa-
tienten mit VDD-System)

ASONVOREIZ %<=% 1.5 &
ADEFISONVOARTVO %in% c(1,2,3,4) &
ADEFISYSTEMREV %!=% 3
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Anhang V: Historie der Qualitatsindikatoren

Aktuelle Qualitatsindikatoren 2018

Indikator Anpassung im Vergleich zum Vorjahr

Ql-ID Ql-Bezeichnung Referenz- Rechen- Vergleichbarkeit mit
bereich regel Vorjahresergebnissen

Erlduterung

50055 Leitlinienkonforme Indikation Nein Ja Nicht vergleichbar

50005 Leitlinienkonforme Systemwabhl Nein Ja Nicht vergleichbar

Zahler: Die Datenfelder zur Gabe der einzelnen Medikamente
(medikamentose Herzinsuffizienztherapie) konnen ab dem
Erfassungsjahr 2018 wieder zur Berechnung des Ql verwendet
werden. Die Bedingungen zur Sekundéarpravention bei
dilatativer Kardiomyopathie (fn_Indikation_DCM) und bei
Kammerflimmern oder anhaltender Kammertachykardie ohne
Symptomatik (fn_Indikation_Sekundaer_3) wurden
angepasst. CRT-Implantationen gelten nun als Upgrade (und
nicht als de novo), wenn eine Systemumstellung von einem
Herzschrittmacher auf ein CRT-D-System vorliegt (anstatt
eines Herzschrittmachers auf einen Defibrillator).

Mit den Rechenregeln des Jahres 2018 neuberechnete
Ergebnisse fir das Jahr 2017 sind mit den Ergebnissen fiir das
Jahr 2018 nicht vergleichbar, da die Datenfelder zur Gabe der
einzelnen Medikamente (medikamentése
Herzinsuffizienztherapie) aufgrund einer fehlerhaften
Plausibilitatsregel fiir das Erfassungsjahr 2017 nicht zur
Berechnung des Indikators verwendet werden kénnen.

Zahler: Die Datenfelder zur Gabe der einzelnen Medikamente
(medikamentése Herzinsuffizienztherapie) konnen ab dem
Erfassungsjahr 2018 wieder zur Berechnung des Ql verwendet
werden. CRT-Implantationen gelten nun als Upgrade (und
nicht als de novo), wenn eine Systemumstellung von einem
Herzschrittmacher auf ein CRT-D-System vorliegt (anstatt
eines Herzschrittmachers auf einen Defibrillator).

Mit den Rechenregeln des Jahres 2018 neuberechnete
Ergebnisse fiir das Jahr 2017 sind mit den Ergebnissen fiir das
Jahr 2018 nicht vergleichbar, da die Datenfelder zur Gabe der
einzelnen Medikamente (medikamentose
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Indikator Anpassung im Vergleich zum Vorjahr
Ql-ID Ql-Bezeichnung Referenz- Rechen- Vergleichbarkeit mit Erlduterung
bereich regel Vorjahresergebnissen

Herzinsuffizienztherapie) aufgrund einer fehlerhaften
Plausibilitatsregel fiir das Erfassungsjahr 2017 nicht zur
Berechnung des Indikators verwendet werden kénnen.

52131 Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln Nein Nein Vergleichbar -

131801 Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) - - Im Vorjahr nicht Die Regressionskoeffizienten wurden auf der Datenbasis des

(NEU) an Fallen mit erh6htem Dosis-Flachen-Produkt berechnet Erfassungsjahres 2018 ermittelt.
Die systemspezifischen Schwellenwerte wurden auf Basis der
Daten der Erfassungsjahre 2015 bis 2018 entsprechend der
Berechnungsmethode des Bundesamts fiir Strahlenschutz
(BfS) fur Dosisreferenzwerte ermittelt.
Entgegen der Berechnung des bisherigen Ql "Dosis-Flachen-
Produkt" (QI-ID 10179) gehen in diesen QI die Falle in den
Zahler ein, bei denen der Schwellenwert Gberschritten wurde.

52316 Qualitatsindex zu akzeptablen Reizschwellen und Sig- Nein Nein Vergleichbar -

nalamplituden bei intraoperativen Messungen

131802 Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfekti- - - Im Vorjahr nicht Der Indikator wurde im Vorjahr nicht berechnet. Anhand der

(NEU) onen) berechnet Datenfelder des Vorjahres konnen mit den Rechenregeln des
Jahres 2018 Ergebnisse fur das Jahr 2017 berechnet werden,
die mit den Werten fiir 2018 vergleichbar sind.

52325 Sondendislokation oder -dysfunktion Nein Nein Vergleichbar -

51186 Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) Nein Ja Eingeschrankt Risikoadjustierung: Die Berechnung des Risikofaktors zur

an Todesfallen

vergleichbar

Nierenfunktion wurde angepasst. Die
Regressionskoeffizienten wurden auf der Datenbasis des
Erfassungsjahres 2017 neu ermittelt.

Die Ergebnisse des Jahres 2018 sind mit den Werten des
Vorjahres eingeschrankt vergleichbar.
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2017 zusatzlich berechnete Qualitatsindikatoren

Ql-ID Ql-Bezeichnung

Begriindung fiir Streichung

10179 Dosis-Flachen-Produkt

50017 Chirurgische Komplikationen

Es wird eine Risikoadjustierung nach dem Body-Mass-Index (BMI) eingefiihrt.
Die Ergebnisse des bisherigen QI ,,Dosis-Flachen-Produkt” (Ql-ID 10179) sind
deshalb nicht vergleichbar mit denen des neuen Ql ,,Verhaltnis der beobachte-
ten zur erwarteten Rate (O/E) an Fallen mit erh6htem Dosis-Flachen-Produkt”
(QI-ID 131801).

Es werden nun auch kardiopulmonale Reanimationen und sonstige interventi-
onspflichtige Komplikationen im Zahler beriicksichtigt. Die Ergebnisse des bishe-
rigen Ql ,,Chirurgische Komplikationen” (Ql-ID 50017) sind deshalb nicht ver-
gleichbar mit denen des neuen Ql ,,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl.
Wundinfektionen)“ (Ql-1D 131802).

Aktuelle Kennzahlen 2018

Kennzahl Anpassung im Vergleich zum Vorjahr

Kennzahl- = Kennzahl-ID Kennzahl-Bezeichnung Referenz- Rechen- Vergleichbarkeit mit Erlduterung

kategorie bereich regel Vorjahresergebnissen

TKez 131803 Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschie- = - - Im Vorjahr nicht Die Kennzahl wurde im Vorjahr nicht berechnet. Anhand der
(NEU) ben der Sonden berechnet Datenfelder des Vorjahres kénnen mit den Rechenregeln des

Jahres 2018 Ergebnisse fur das Jahr 2017 berechnet werden,
die mit den Werten fiir 2018 vergleichbar sind.

2017 zusatzlich berechnete Kennzahlen: keine
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