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Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-
Systemwechsel/-Explantation

Ein implantierbarer Cardioverter-Defibrillator (ICD) wird zur Behandlung von hochfrequenten, lebensbedrohlichen
Rhythmusstorungen der Herzkammern (Kammertachykardien, Kammerflattern, Kammerflimmern) eingesetzt. Er besteht dhnlich wie
ein Herzschrittmacher aus einem Aggregat, das Elektronik (Mikrocomputer) und Batterie in einem Geh&use vereinigt. Uber Sonden ist
das Aggregat mit dem Herzen verbunden. Die Erstimplantation eines ICD und der isolierte Wechsel des ICD-Aggregats werden in
eigenen Leistungsbereichen dokumentiert. Der vorliegende Leistungsbereich Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-
Systemwechsel/-Explantation betrifft die Qualitatssicherung bei erneuten Eingriffen (Revisionen) an ICDs, bei ihrer Entfernung
(Explantation) oder bei Systemwechseln.

Die Revisionseingriffe werden nach dem Anlass des Folgeeingriffs unterteilt:

- Hardwareproblem: Anlass des Folgeeingriffs ist ein technisches Problem des ICD-Aggregats (Fehlfunktion oder zu kurze Laufzeit)
oder der Sonden (spat auftretende Sondenbriiche oder Isolationsdefekte)

- Prozedurassoziiertes Problem: Komplikation der Aggregattasche oder der Sonden, die kurz nach einem vorangegangenen ICD-
Eingriff eintritt

- Infektion: Friih auftretende System- oder Sondeninfektion

Die Qualitatsindikatoren dieses Leistungsbereichs betreffen zum einen mogliche Ursachen fir die Reparatur, den Wechsel oder das
Entfernen eines Defibrillators. Zum anderen beziehen sich die Indikatoren auf die Bestimmung der Reizschwellen bzw.
Signalamplituden der Sonden sowie Komplikationen im Umfeld der Operation und die Sterblichkeit im Krankenhaus.

Gerade vor dem Hintergrund steigender Implantationszahlen und kostenintensiver Behandlungen sind diese Verfahren wichtig, um
ein reprasentatives Bild der Versorgungsqualitat in Deutschland zu erhalten. Die Indikation flir eine Revision bzw. einen
Systemwechsel Idsst auch Riickschlisse liber die medizinische Qualitat friherer Eingriffe inklusive Produktmangel zu.

Ebenso wie bei den Herzschrittmachern erfiillen die zum Zweck der Qualitatssicherung erhobenen Daten zusatzlich die Funktion eines
Defibrillatorregisters, das jahrlich Uber die Versorgungssituation in diesem Bereich in Deutschland informiert (seit 2010;

www.pacemaker-register.de).

Sofern nicht anders angegeben, ist die Beschreibung der Qualitdtsindikatoren eine Fortschreibung der QIDB 2014 des AQUA-
Institutes.
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52328: Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als
Indikation zum Folgeeingriff

Qualitatsziel Moglichst selten Revisionen wegen Defibrillator-Hardwareproblemen bezogen auf das
Implantationsvolumen der eigenen Institution

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Die Indikatoren zu den Indikationen zur Revision wurden ab dem Erfassungsjahr 2013 neu strukturiert. Einheitlich fiir
Herzschrittmacher und Implantierbare Defibrillatoren werden 3 Indikationen zu Folgeeingriffen unterschieden, fir die entsprechende
Qualitatsindikatoren verwendet werden:

1. Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff
2. Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff
3. Infektion als Indikation zum Folgeeingriff

Der Indikator ,,Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff“ erfasst die folgenden Hardwareprobleme:
 Aggregat: Indikationen zum Wechsel, die Hinweise auf Aggregatprobleme sein kénnen (Fehlfunktion/Riickruf oder sonstige
aggregatbezogene Indikation)

* Sonden: Sondenbriiche oder Isolationsdefekte, sofern diese spater als ein Jahr nach der Implantation der betreffenden Sonde
auftreten oder der Zeitabstand zur Sondenimplantation unbekannt ist. Technische Probleme bei Sonden, die innerhalb eines Jahres
nach der Sondenimplantation auftreten, werden im Indikator ,,Prozedurassoziiertes Problem“ (Ql-ID 52001) ber{cksichtigt.

Implantierbare Defibrillatoren sind komplexer und technisch anfélliger als Schrittmachersysteme.
A. Aggregat

Eine Registerauswertung von Maisel (2006) ergab, dass sich die Zuverlassigkeit von ICD-Aggregaten v. a. in der Dekade von 1989 (52,5
ICD-Fehlfunktionen pro 1.000 Personenjahre) bis 1998 (5,6 ICD-Fehlfunktionen pro 1.000 Personenjahre) deutlich verbessert hat.
Danach stieg die Rate an Fehlfunktionen bis 2001 (26,3 ICD-Fehlfunktionen pro 1.000 Personenjahre) leicht an, um daraufhin wieder
zuriickzugehen. Die registrierten Fehlfunktionen traten bei ICD-Aggregaten deutlich haufiger auf als bei Schrittmacheraggregaten und
wurden Uberwiegend durch die Batterien verursacht.

Knops et al. (2009) untersuchten den Anteil verschiedener Indikationen zum Wechsel des Aggregats bzw. des gesamten ICD-Systems
an allen Wechseloperationen: Bei 14,8 % der Indikationen zum Wechsel lag ein Rickruf des Herstellers vor und bei 4,4 % der
Indikationen eine Fehlfunktion des ICD-Systems.

Anhand der esQS-Daten fiir das Erfassungsjahr 2013 wurden folgende Raten an aggregatbezogenen Hardwareproblemen (bezogen
auf das Operationsvolumen) ermittelt:

e Fehlfunktion/Riickruf: 0,2 % (83 / 47.037)

» sonstige Indikation zum Aggregatwechsel: 0,6 % (296 / 47.037)

Reoperationen aufgrund einer vorzeitigen Batterieerschopfung bzw. eines technischen Fehlers des Aggregats sind mit einer nicht
unerheblichen Komplikationsrate belastet (Costea et al. 2008; Gould et al. 2006).

B. Sonden

Eckstein et al. (2008) ermitteln eine Rate an (eine Revision nach sich ziehenden) elektrischen Sondenfehlern von 2,5 % innerhalb von
5 Jahren nach der ICD-Implantation; die Halfte dieser Sondenfehler sind Isolationsdefekte oder Sondenbriiche. Die anhand der esQS-
Daten 2013 errechnete Rate an sondenbezogenen Hardwareproblemen (bezogen auf das Operationsvolumen) betragt 2,1 % (1.009 /
47.037). Als Risikofaktoren fiir Sondenfehler gelten ein relativ geringes Alter des Patienten (unter 50 Jahre) und regelmaRige
physische Aktivitdt (Morrison et al. 2010) sowie spezifische Fehlfunktionen des implantierten Sondenmodells (Liu et al. 2014; Seifert
et al. 2013).

Ein Sondenbruch oder Isolationsdefekt kann fiir den Patienten schwerwiegende Folgen haben, wie beispielsweise die Abgabe
inaddquater Schocks (Abdelhadi et al. 2013; Eckstein et al. 2008) oder sogar das Versterben des Patienten, wenn eine effektive
Therapieabgabe ausbleibt (Hauser et al. 2012). Zudem treten Sondenprobleme bei Patienten, die bereits einer Revision aufgrund von
Sondenproblemen unterzogen wurden, deutlich haufiger auf als bei Patienten mit einem bislang komplikationsfreien
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Behandlungsverlauf. Ist der Defibrillationsanteil der Sonde intakt, ldsst sich der Sondenfehler durch die Implantation einer
zusatzlichen Pace-/Sense-Sonde beheben; ansonsten ist eine Neuimplantation der Sonde indiziert (Eckstein et al. 2008).

Derzeit ist es in der externen stationdaren Qualitdtssicherung nicht maoglich, dokumentierte Revisionseingriffe mit Indexeingriffen
(Erstimplantationen oder andere vorangehende Eingriffe) zu verkniipfen. Da somit die Grundgesamtheit dokumentierter
Revisionseingriffe nicht bestimmbar ist, wird als Approximation der Inzidenz von Hardwareproblemen die Anzahl der erfassten
Revisionseingriffe wegen Hardwareproblemen auf das Eingriffsvolumen der Einrichtung bezogen.

Eine Verknupfung dokumentierter Index- und Folgeeingriffe wird voraussichtlich ab 2017 maoglich sein. Dies erlaubt Follow-up-
Auswertungen auf der Basis addquat definierter Grundgesamtheiten. Mit der Zusammenfiihrung von Datensatzen kann auch geprift
werden, ob auf der Basis der Falldokumentation zu Indexeingriffen eine Adjustierung des Risikos von Hardwareproblemen maoglich ist.

Ab dem Erfassungsjahr 2014 wird der Qualitatsindikator ,,Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff”
modifiziert, um eine Angleichung gegeniiber dem analogen Indikator fiir Herzschrittmacher und eine einheitliche Zdhler- und
Grundgesamtheitsdefinition fiir alle Ergebnisindikatoren, die sich auf Folgeeingriffe beziehen, zu erreichen:

» Aggregatlaufzeiten von unter 3 Jahren werden fir den vorliegenden Indikator nicht mehr ausgewertet

e Fiir den Zéhler des vorliegenden Indikators werden nur noch Behandlungsfille des Leistungsbereichs 09/6 ausgewertet; das
Operationsvolumen der Einrichtungen (als Approximation der Grundgesamtheit) wird iber die Anzahl der Erstimplantationen und
Aggregatwechsel (Leistungsbereiche 09/4 und 09/5) ermittelt.
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2015

34:B

60:B

Aggregatproblem

Ort der letzten ICD- (oder
Schrittmacher-)OP vor diesem
Eingriff

Problem

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten
Pace/Sense-Sonde

Problem

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten
ersten
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

Problem

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten
zweiten Ventrikelsonde

Problem

vorzeitige Batterieerschopfung

reguldre Batterieerschopfung
Fehlfunktion/Ruckruf

vorzeitiger Aggregataustausch anlasslich
einer Revisionsoperation/eines
Systemwechsels

sonstige aggregatbezogene Indikation

stationar, eigene Institution
stationar, andere Institution
stationsersetzend/ambulant, eigene
Institution
stationsersetzend/ambulant, andere
Institution

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

ineffektive Defibrillation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
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61:B Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten
dritten Ventrikelsonde

69:B Problem

70:B Zeitabstand zur Implantation
revidierter bzw. explantierter
anderer Defibrillationssonden

Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

Oversensing
Undersensing

Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg

Infektion
Myokardperforation
sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Infektion

Myokardperforation
ineffektive Defibrillation
sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt
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Berechnung

Indikator-ID 52328
Bewertungsart Quote
Referenzbereich 2015 <= 8,52 % (95. Perzentil, Toleranzbereich)
Referenzbereich 2014 <= 8,61 % (95. Perzentil, Toleranzbereich)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2015

Erlauterung zum
Strukturierten Dialog 2015

Methode der Keine weitere Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Erlauterung der -
Risikoadjustierung

Rechenregel Zihler
Patienten, bei denen ein Hardwareproblem des ICD-Systems nach vorangegangener ICD- oder
Schrittmacher-Operation in derselben Einrichtung aufgetreten ist.

Die folgenden Hardwareprobleme werden berticksichtigt:

-Aggregat: Indikationen zum Wechsel, die Hinweise auf Aggregatprobleme sein kdnnen
(Fehlfunktion/Ruckruf oder sonstige aggregatbezogene Indikation)

-Sonden: Sondenbriiche oder Isolationsdefekte, sofern diese spater als 1 Jahr nach der Implantation
der betreffenden Sonde auftreten oder der Zeitabstand zur Sondenimplantation unbekannt ist

Nenner
Alle Patienten mit Defibrillator-Implantation (09/4) oder -Aggregatwechsel (09/5)

Erlduterung der Nenner:
Rechenregel Annaherung an das Implantationsvolumen der Klinik(en), die ICD-Revisionen/-Systemwechsel/-
Explantationen (09/6) gemeldet haben.

Zahler:
Sondenbriiche oder Isolationsdefekte vor Ablauf eines Jahres werden fiir den Indikator 52001
ausgewertet.

Teildatensatzbezug 09/6:B

Vergleichbarkeit mit Vergleichbar
Vorjahresergebnissen
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52001: Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder
Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff

Qualitatsziel Moglichst selten Revision wegen prozedurassoziierter Probleme bezogen auf das Implantationsvolumen
der eigenen Institution

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Die Indikatoren zu den Indikationen zur Revision wurden ab dem Erfassungsjahr 2013 neu strukturiert. Einheitlich fir
Herzschrittmacher und Implantierbare Defibrillatoren werden 3 Indikationen zu Folgeeingriffen unterschieden, fir die entsprechende
Qualitatsindikatoren verwendet werden:

1. Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff
2. Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff
3. Infektion als Indikation zum Folgeeingriff

Der Indikator ,Prozedurassoziiertes Problem” umfasst alle friih auftretenden Komplikationen eines Schrittmacher- oder ICD-Systems,
die unmittelbar prozedurbedingt sind:

¢ Alle Sondenkomplikationen bis auf Infektionen, sofern sie innerhalb eines Jahres nach Implantation der Sonde aufgetreten sind.
Technische Probleme bei Sonden (Isolationsdefekt, Bruch), die spater als ein Jahr nach der Sondenimplantation auftreten, werden im
Indikator ,Hardwareproblem® (QI-1D 52328) berticksichtigt.

e Komplikationen der Aggregattasche: Taschenhdmatom und andere Taschenprobleme (nicht: Tascheninfektion), sofern die
Implantation des Aggregats im Erfassungsjahr oder im Vorjahr stattfand oder der Zeitpunkt der Aggregatimplantation unbekannt ist

Persson et al. (2014) kommen in einer Ubersichtsarbeit zu Komplikationen nach ICD-Eingriffen zu der Einschitzung, dass perioperative
Komplikationen wahrend des Krankenhausaufenthalts selten sind und dass fiir spatere Komplikationen keine verlasslichen Angaben
vorliegen. Einige relevante Ergebnisse sollen dennoch berichtet werden.

Duray et al. (2009) fiihrten eine Follow-up-Auswertung bei 816 Patienten, denen zwischen 2000 und 2007 Implantierbare
Defibrillatoren implantiert wurden (mittleres Follow-up-Intervall: 31 Monate) durch. Die Inzidenz von Revisionseingriffen betrug 5,8 %
(5,8 Eingriffe/100 Patientenjahre). Hiufigster Revisionsgrund waren Sondenprobleme (3,8 Eingriffe/100 Patientenjahre).

Kirkfeldt et al. (2014) berichten Uber Ergebnisse eines 6-Monats-Follow-up nach Herzschrittmacher- und ICD-Eingriffen. Insgesamt
traten bei 9,5 % der erfassten Patienten Komplikationen innerhalb dieses Zeitraums auf. Aus der Tabelle 1 in Kirkfeldt et al. ergibt sich
die folgende Aufschlisselung der Komplikationshaufigkeit nach Eingriffen bei Rhythmusimplantaten:

¢ Herzschrittmacher: Einkammersysteme 6,9 %, Zweikammersysteme 8,9 %, CRT-P 9,6 %
¢ |CD: Einkammersysteme 8,3 %, Zweikammersysteme 14,1 %, CRT-D 17,8 %

Nach diesen Ergebnissen sind Komplikationen bei ICD haufiger als bei Herzschrittmachern, bei Zweikammersystemen haufiger als bei
Einkammersystemen sowie bei CRT haufiger als bei konventionellen Systemen. Etwa ein Drittel der Komplikationen (3,1 %) sind
Sondenkomplikationen (einschlieBlich Myokardperforation). Der Anteil der Taschenprobleme (ohne Infektionen) liegt bei 3 %).

Palmisano et al. (2013) berechneten fir ein Langsschnitt-Follow-up nach Herzschrittmacher- und ICD-Eingriffen folgende jahrliche
Komplikationsraten:

Herzschrittmacher-Implantation: 1,7 %

¢ |CD-Implantation: 3,5 %

¢ CRT-Implantation: 9,5 %

e Aggregatwechsel (fur alle Systeme): 1,7 %

Wie Palmisano et al. mitteilen, ist die hohe Komplikationsrate bei CRT-Systemen primar auf Probleme der linksventrikularen Sonde
und auf Infektionen zuriickzuftihren.

In der Untersuchung von Kramer et al. (2013) wurde fiir ICD-Implantationen eine Komplikationsrate von 3,2 % (Follow-up-Median: 2
Jahre) und fiir Aggregatwechsel von 0,9 % (Follow-up-Median: 2,5 Jahre) ermittelt. Die Komplikationen nach Erstimplantation waren

zu jeweils knapp einem Drittel Sondendislokationen und Hdmatome (1 % und 0,9 %).

Es ist schwierig, aus vorliegenden Untersuchungen Schatzungen der Inzidenz von Komplikationen nach ICD-Eingriffen abzuleiten.
Griinde hierfir sind u.a. unterschiedliche Follow-up-Intervalle und unterschiedliche Definitionen dessen, was als ,,Komplikation“
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Transparenz im Gesundheitswesen

gelten soll. So sind bei Kirkfeldt et al. (2014) auch ,,minor complications” eingeschlossen, die nicht unbedingt zu einer erneuten
stationaren Behandlung fihren.

Charakteristische Unterschiede resp. Risikofaktoren sind jedoch erkennbar:

 Bei implantierbaren Defibrillatoren sind Komplikationen haufiger als bei Herzschrittmachern

* Bei Zweikammersystemen sind Komplikationen haufiger als bei Einkammersystemen; bei CRT-Systemen wiederum haufiger als bei
Zweikammersystemen

* Nach Aggregatwechseln sind weniger Komplikationen zu befiirchten als bei Erstimplantationen

In der aktuellen Bundesauswertung betragt die geschatzte Haufigkeit prozedurassoziierter Probleme nach ICD-Eingriffen 5,2 % (AQUA
2014). Die Haufigkeiten der einzelnen Komplikationen waren wie folgt:

Taschenprobleme:
e Hdmatom 0,2 %
e sonstiges Taschenproblem 1 %

Sondenprobleme:

¢ Dislokation 2,1 %

¢ Sondenbruch/Isolationsdefekt 0,4 %

e Zwerchfellzucken 0,2 %

¢ Oversensing 0,1 %

¢ Undersensing 0,3 %

e Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg 0,8 %
¢ Myokardperforation 0,1 %

e sonstiges Sondenproblem 0,4 %

Derzeit ist es in der externen stationdren Qualitatssicherung nicht moglich, dokumentierte Revisionseingriffe mit Indexeingriffen
(Erstimplantationen oder andere vorangehende Eingriffe) zu verkniipfen. Da somit die Grundgesamtheit dokumentierter
Revisionseingriffe nicht bestimmbar ist, wird als Approximation der Inzidenz von prozedurassoziierten Problemen die Anzahl der
erfassten Revisionseingriffe wegen prozedurassoziierten Problemen auf das Eingriffsvolumen der Einrichtung bezogen.

Eine Verknupfung dokumentierter Index- und Folgeeingriffe wird voraussichtlich ab 2017 méglich sein. Dies erlaubt Follow-up-
Auswertungen auf der Basis adaquat definierter Grundgesamtheiten. Mit der Zusammenfiihrung von Datensatzen kann auch geprift
werden, ob auf der Basis der Falldokumentation zu Indexeingriffen eine Adjustierung des Risikos prozedurassoziierter Probleme
moglich ist.
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Qualitatsindikatoren 2015
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
52001: Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2015

29:B

34:B

51:B

60:B

Taschenproblem

Sondenproblem K
Ort der letzten ICD- (oder M
Schrittmacher-)OP vor diesem

Eingriff

Aggregat: Jahr der Implantation K
Problem K
Zeitabstand zur Implantation der K

revidierten bzw. explantierten
Pace/Sense-Sonde

Problem K
Zeitabstand zur Implantation der K
revidierten bzw. explantierten

ersten

Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

Problem K

Zeitabstand zur Implantation der K
revidierten bzw. explantierten
zweiten Ventrikelsonde

Problem K

Taschenhdamatom
Aggregatperforation
Infektion

sonstiges Taschenproblem

ja

stationar, eigene Institution
stationdr, andere Institution
stationsersetzend/ambulant, eigene
Institution

stationsersetzend/ambulant, andere
Institution

Format: JJJJ

0=
1=
2=
3=
4=
5=
6=
7=
8=
9=
99 =

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

ineffektive Defibrillation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung
Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
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Qualitatsindikatoren 2015
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
52001: Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff

lar e

Institut far Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

69:B

70:B

EF*

Zeitabstand zur Implantation der

revidierten bzw. explantierten
dritten Ventrikelsonde

Problem

Zeitabstand zur Implantation
revidierter bzw. explantierter
anderer Defibrillationssonden

Quartal der Operation

*  Ersatzfeld im Exportformat

K

quarta

fehlerhafte Konnektion

Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

Oversensing
Undersensing

Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg

Infektion
Myokardperforation
sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Infektion

Myokardperforation
ineffektive Defibrillation
sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

I(OPDATUM)
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Qualitatsindikatoren 2015

09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

52001: Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff I Q I IG
Institut fir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Berechnung

Indikator-ID 52001
Bewertungsart Quote
Referenzbereich 2015 <=6,00 % (Toleranzbereich)
Referenzbereich 2014 <=6,00 % (Toleranzbereich)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2015

Erlauterung zum
Strukturierten Dialog 2015

Methode der Keine weitere Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Erlauterung der -
Risikoadjustierung

Rechenregel Zshler

Patienten, bei denen ein Taschenproblem oder Sondenproblem nach vorangegangener ICD- oder
Schrittmacher-Operation in derselben Einrichtung aufgetreten ist

Die folgenden Komplikationen werden bericksichtigt:

- Taschenprobleme: Taschenhamatom oder sonstiges Taschenproblem, sofern die Implantation des
Aggregats im Erfassungsjahr oder im Vorjahr stattfand oder der Zeitpunkt der Aggregatimplantation
unbekannt ist

- Sondenprobleme: Dislokation, Sondenbruch/Isolationsdefekt, fehlerhafte Konnektion,
Zwerchfellzucken, Oversensing, Undersensing, Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg,
Myokardperforation oder sonstiges Sondenproblem; die genannten Probleme werden bericksichtigt,
sofern die Implantation der betroffenen Sonde nicht langer als 1 Jahr zurickliegt

Nenner

Alle Patienten mit Defibrillator-Implantation (09/4) oder -Aggregatwechsel (09/5)

Erlauterung der Nenner:

Rechenregel Annaherung an das Implantationsvolumen der Klinik(en), die ICD-Revisionen/-Systemwechsel/-
Explantationen (09/6) gemeldet haben.

Teild satzbezu 09/6:B

Vergleichbarkeit m Vergleichbar

Vorjahresergebnissen
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Qualitatsindikatoren 2015

09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

52002: Infektion als Indikation zum Folgeeingriff I Q I IG
Institut fir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

52002: Infektion als Indikation zum Folgeeingriff

Qualitatsziel Moglichst selten Infektionen von Anteilen des ICD-Systems bezogen auf das Implantationsvolumen der
eigenen Institution

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Die Indikatoren zu den Indikationen zur Revision wurden ab dem Erfassungsjahr 2013 neu strukturiert. Einheitlich fiir
Herzschrittmacher und Implantierbare Defibrillatoren werden 3 Indikationen zu Folgeeingriffen unterschieden, fiir die entsprechende
Qualitatsindikatoren verwendet werden:

1. Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff
2. Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff
3. Infektion als Indikation zum Folgeeingriff

Infektionen sind seltene, jedoch schwerwiegende Komplikationen nach der Implantation von Rhythmusimplantaten —
Herzschrittmachern oder Implantierbaren Defibrillatoren (ICD) — und nach Folgeeingriffen (Aggregatwechsel, Revision,
Systemumstellung). Infektionen kénnen die Aggregattasche, die als Zugangsweg fur Sonden genutzten Venen oder das Herz betreffen
(Viola et al. 2011; Uslan et al. 2006).

Infektionen stellen eine ICD-bezogene Komplikation mit schweren Folgen auf die Mortalitdt, die Anzahl und Komplexitat der
notwendigen Folgeeingriffe und auf die zusatzliche stationare Verweildauer des Patienten dar (Palmisano et al. 2013). In der Regel ist
zur erfolgreichen Behandlung der Infektion die komplette Explantation des ICD-Systems notwendig; dies erfordert komplexe Eingriffe,
die ausschlieRlich von erfahrenen Operateuren durchgefiihrt werden sollten (Nof et al. 2013).

Nery et al. (2010) berichten eine Infektionsrate von 1 % nach Operationen in Zusammenhang mit einer Schrittmacher- oder ICD-
Therapie, wobei viele dieser Infektionen bereits innerhalb von 3 Monaten nach dem Eingriff diagnostiziert werden. Mittal et al. (2014)
ermitteln Infektionsraten von 3,5 % fiir Patienten mit implantiertem CRT-D-System und von 1,2 % fir alle anderen ICD-Patienten.
Nach Landolina et al. (2011) betragt die Inzidenz von Infektionen nach Implantation eines biventrikularen Defibrillators 1 % pro Jahr.

In der derzeitigen externen stationdren Qualitatssicherung wird der Anteil von Patienten mit postoperativer Infektion am
Operationsvolumen der Krankenhduser (Implantationen und Aggregatwechsel) ausgewiesen: Im Erfassungsjahr 2013 trat bei 1,9 %
(703/37.877) der Patienten eine Infektion postoperativ auf (AQUA 2014). Davon waren 61 % System- bzw. Tascheninfektionen, in 4 %
der Falle waren ausschlieBlich die Sonden betroffen und bei 35 % wurde sowohl eine Sonden- als auch eine System- bzw.
Tascheninfektion angegeben.

Mittal et al. (2014) ermitteln folgende Risikofaktoren fiir das Auftreten einer Infektion: friihere Revision an der Aggregattasche,
mannliches Geschlecht, Diabetes, Upgrade des ICD-Systems, Herzinsuffizienz, Bluthochdruck und eine eingeschrankte Nierenfunktion.
Nach Nery et al. (2010) sind ein implantiertes CRT-D- bzw. Zweikammersystem sowie die Durchfiihrung eines Folgeeingriffs inklusive
Austausch des ICD-Systems mit einem hoheren Risiko fur die Entwicklung einer Infektion assoziiert. Romeyer-Bouchard et al. (2010)
nennen schlieflich eine beeintrachtigte Nierenfunktion, eine erhéhte Operationszeit sowie eine vorangehende Revision aufgrund
einer nicht-infektiosen Komplikation als signifikante Risikofaktoren bei CRT-D-Patienten.

Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer Infektion durch die Vermeidung sonstiger
prozedurassoziierter Komplikationen sowie unnétig langer Operationszeiten reduziert werden kann. Auch antiseptische
Operationstechniken tragen zu einer Verminderung dieses Risikos bei. Zwei Studien ermitteln zudem ein deutlich erhohtes
Infektionsrisiko fiir Implantationen von Defibrillatoren, die durch Arzte mit geringerer Operationserfahrung (gemessen an der Zahl
durchgefihrter ICD-Implantationen) durchgefiihrt wurden (Nof et al. 2013; Al-Khatib et al. 2005).

Derzeit ist es in der externen stationdren Qualitdtssicherung nicht moglich, dokumentierte Revisionseingriffe mit Indexeingriffen
(Erstimplantationen oder andere vorangehende Eingriffe) zu verkniipfen. Da somit die Grundgesamtheit dokumentierter
Revisionseingriffe nicht bestimmbar ist, wird als Approximation der Infektionsinzidenz die Anzahl der erfassten Revisionseingriffe
wegen Infektion auf das Eingriffsvolumen der Einrichtung bezogen.

Eine Verknupfung dokumentierter Index- und Folgeeingriffe wird voraussichtlich ab 2017 maoglich sein. Dies erlaubt Follow-up-

Auswertungen auf der Basis addquat definierter Grundgesamtheiten. Mit der Zusammenfiihrung von Datensatzen kann auch geprift
werden, ob auf der Basis der Falldokumentation zu Indexeingriffen eine Adjustierung des Risikos von Infektionen maoglich ist.

© 2016 1QTIG — Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 14



Qualitatsindikatoren 2015

09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

52002: Infektion als Indikation zum Folgeeingriff I Q I IG
Institut fir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Literatur

Al-Khatib, SM; Lucas, FL; Jollis, JG; Malenka, DJ; Wennberg, DE (2005). The relation between patients' outcomes and the volume of
cardioverter-defibrillator implantation procedures performed by physicians treating medicare beneficiaries. Journal of the American
College of Cardiology 46(8): 1536-1540.

AQUA (2014). Bundesauswertung zum Erfassungsjahr 2013. 09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-
Explantation.Qualitatsindikatoren. Gottingen: AQUA — Institut flir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen.

Landolina, M; Gasparini, M; Lunati, M; lacopino, S; Boriani, G; Bonanno, C; et al. (2011). Long-term complications related to
biventricular defibrillator implantation: Rate of surgical revisions and impact on survival: Insights from the italian clinicalservice

database. Circulation 123(22): 2526-2535.

Mittal, S; Shaw, RE; Michel, K; Palekar, R; Arshad, A; Musat, D; et al. (2014). Cardiac implantable electronic device infections:
Incidence, risk factors, and the effect of the AigisRx antibacterial envelope. Heart Rhythm 11(4): 595-601.

Nery, PB; Fernandes, R; Nair, GM; Sumner, GL; Ribas, CS; Menon, SMD; et al. (2010). Device-related infection among patients with
pacemakers and implantable defibrillators: Incidence, risk factors, and consequences. Journal of Cardiovascular Electrophysiology
21(7): 786-790.

Nof, E; Epstein, LM (2013). Complications of cardiac implants: Handling device infections. European Heart Journal 34(3): 229-235.
Palmisano, P; Accogli, M; Zaccaria, M; Luzzi, G; Nacci, F; Anaclerio, M; et al. (2013). Rate, causes, and impact on patient outcome of
implantable device complications requiring surgical revision: Large population survey from two centres in Italy. Europace 15(4): 531-

540.

Romeyer-Bouchard, C; Da Costa, A; Dauphinot, V; Messier, M; Bisch, L; Samuel, B; et al. (2010). Prevalence and risk factors related to
infections of cardiac resynchronization therapy devices. European Heart Journal 31(2): 203-210.

Uslan, DZ; Baddour, LM (2006). Cardiac device infections: Getting to the heart of the matter. Current Opinion in Infectious Diseases
19(4): 345-348.

Viola, GM; Darouiche, RO (2011). Cardiovascular implantable device infections. Current Infectious Disease Reports 13(4): 333-342.

© 2016 1QTIG — Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 15
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09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
52002: Infektion als Indikation zum Folgeeingriff

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2015

29:B

34:B

60:B

Taschenproblem

Ort der letzten ICD- (oder
Schrittmacher-)OP vor diesem
Eingriff

Aggregat: Jahr der Implantation

Problem

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten
Pace/Sense-Sonde

Problem

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten
ersten
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

Problem

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten
zweiten Ventrikelsonde

Problem

Taschenhdamatom
Aggregatperforation
Infektion

sonstiges Taschenproblem

stationar, eigene Institution
stationar, andere Institution
stationsersetzend/ambulant, eigene
Institution
stationsersetzend/ambulant, andere
Institution

Format: JJJJ

0=
1=
2=
3=
4=
5=
6=
7=
8=
9=
99 =

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

ineffektive Defibrillation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
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61:B

69:B

70:B

EF*

Zeitabstand zur Implantation der

revidierten bzw. explantierten
dritten Ventrikelsonde

Problem

Zeitabstand zur Implantation
revidierter bzw. explantierter
anderer Defibrillationssonden

Quartal der Operation

*  Ersatzfeld im Exportformat

K

quarta

Oversensing
Undersensing

Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg

Infektion
Myokardperforation
sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Infektion

Myokardperforation
ineffektive Defibrillation
sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

|(OPDATUM)
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Transparenz im Gesundheitswesen

Berechnung

Indikator-ID 52002
Bewertungsart Quote
Referenzbereich 2015 <=2,48 % (95. Perzentil, Toleranzbereich)
Referenzbereich 2014 <= 3,78 % (95. Perzentil, Toleranzbereich)

Erlauterung zum
Referenzbereich 2015

Erlauterung zum
Strukturierten Dialog 2015

Methode der Keine weitere Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Erlauterung der -
Risikoadjustierung

Rechenregel Zshler

Patienten, bei denen eine Infektion oder Aggregatperforation nach vorangegangener ICD- oder
Schrittmacher-Operation in derselben Einrichtung aufgetreten ist

Die folgenden Komplikationen werden bericksichtigt:

- Infektion der Aggregattasche oder Aggregatperforation, sofern die Implantation des Aggregats im
Erfassungsjahr oder im Vorjahr stattfand oder der Zeitpunkt der Aggregatimplantation unbekannt ist

- Sondeninfektionen, sofern die Implantation der betroffenen Sonde nicht langer als 1 Jahr zurtickliegt

Nenner

Alle Patienten mit Defibrillator-Implantation (09/4) oder -Aggregatwechsel (09/5)

Erlauterung der Nenner:
Rechenregel Anndherung an das Implantationsvolumen der Klinik(en), die ICD-Revisionen/-Systemwechsel/-
Explantationen (09/6) gemeldet haben.

Teildatensatzbezug 09/6:B

Vergleichbarkeit mit Eingeschrankt vergleichbar
Vorjahresergebnissen
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09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

Indikatorengruppe: Perioperative Komplikationen I Q I I G
Institut fir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Indikatorengruppe: Perioperative Komplikationen

Bezeichnung der Perioperative Komplikationen
Indikatorengruppe

Qualitatsziel Moglichst wenige perioperative Komplikationen

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Es muss davon ausgegangen werden, dass bei Revisionseingriffen die Komplikationsraten héher sind als bei Erstoperationen. Hierzu
sind allerdings berichtete Ergebnisse rar.

Costea et al. (2008) berichten z.B. aus einem 3-Monat-FollowUp von 222 Revisionen wegen Hersteller-Ruckruf folgende
Komplikationen:
* Major-Komplikation
o Sondendefekt 2,3 %
o revisionspflichtiges Taschenhdamatom 0,5 %
o Taschenrevision wegen Protrusion 0,9 %
o Schlaganfall 0,5 %
* Minor-Komplikation
o konservativ behandeltes Taschenhamatom 2,7 %
o Protrusion des Aggregats 0,5 %
o oberflachliche Wundinfektion 0,9 %

Gould et al. (2008) berichten von einer Multicenter-Studie, in der zwischen 2004 und 2005 451 Revisionen wegen Recall fur 1 Jahr
verfolgt wurden. Insgesamt wurden bei 41 Fillen (9,1 %) Komplikationen registriert. 27 erforderten eine erneute Reoperation.

Der Qualitatsindikator wurde in Analogie zur Qualitatssicherung Herzschrittmacher formuliert. Chirurgische Komplikationen und
Sondenkomplikationen werden in getrennten Kennzahlen ausgewiesen. Die bisher getrennten Indikatoren fiir Dislokationen und
Dysfunktionen von Vorhof- und Ventrikelsonden werden ab 2014 zusammengefasst.

Literatur

Costea A, Rardon DP, Padanilam BJ, Fogel RI, Prystowsky EN. Complications associated with generator replacement in response to
device advisories. J Cardiovasc Electrophysiol. 2008 Mar;19(3):266-269.

Gould PA, Gula LJ, Champagne J, Healey JS, Cameron D, Simpson C, Thibault B, Pinter A, Tung S, Sterns L, Birnie D, Exner D, Parkash R,

Skanes AC, Yee R, Klein GJ, Krahn AD. Outcome of advisory implantable cardioverter-defibrillator replacement: one-year follow-up.
Heart Rhythm. 2008 Dec;5(12):1675-81.

© 2016 1QTIG — Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 19



Qualitatsindikatoren 2015

09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

Indikatorengruppe: Perioperative Komplikationen I Q I I G
Institut fir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

50041: Chirurgische Komplikationen

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2015

interventionspflichtiger PNEUMOTHORAX
Pneumothorax

78:B interventionspflichtiger K 1= ja HAEMATOTHORA
Hamatothorax

79:B interventionspflichtiger K 1= ja PERIOPKOMPPERIKARDERGUS
Perikarderguss S

80:B interventionspflichtiges K 1= ja TASCHHAEMATO
Taschenhamatom

94:B postoperative Wundinfektion K 1= ja POSTOPWUNDINFEKTIONJL
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Qualitatsindikatoren 2015

09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Perioperative Komplikationen

Berechnung

Indikator-ID
Bewertungsart
Referenzbereich 2015
Referenzbereich 2014

Erlauterung zum
Referenzbereich 2015

Erlauterung zum

Strukturierten Dialog 2015

Methode der
Risikoadjustierung

Erlauterung der
Risikoadjustierung

Rechenregel

Erlauterung der
Rechenregel

Teildatensatzbezug

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

lar e

Institut far Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

50041

Ratenbasiert

<=2,00 % (Toleranzbereich)
<=2,00 % (Toleranzbereich)

Auf Empfehlung der Bundesfachgruppe hin wird der perzentilbasierte Referenzbereich durch einen
festen Referenzbereich, wie er bereits im Leistungsbereich Herzschrittmacher-Revision/-
Systemwechsel/-Explantation angewendet wird, ersetzt, um eine Vereinheitlichung zwischen den
Herzschrittmacher- und Defibrillator-Leistungsbereichen zu erreichen.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patienten mit chirurgischen Komplikationen:

Interventionspflichtiger Pneumothorax, interventionspflichtiger Himatothorax,
interventionspflichtiger Perikarderguss, interventionspflichtiges Taschenhamatom oder postoperative
Wundinfektion

Nenner
Alle Patienten

09/6:B

Vergleichbar
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Qualitatsindikatoren 2015
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Perioperative Komplikationen I QT IG

Institut far Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

52324: Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw.
neu implantierter Sonden

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2015

Art des Vorgehens kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVOARTVO
1 = Neuimplantation mit Stilllegung der alten
Sonde
2= Neuimplantation mit Entfernung der alten
Sonde (Wechsel)
3= Neuimplantation zuséatzlich

= Neuplatzierung
5= Reparatur

=  Explantation

= Stilllegung
99 = sonstiges

40: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 zuséatzlich
4= Neuplatzierung
= Reparatur

=  Explantation
7= Stilllegung des Pace/Sense-Anteils der Sonde

8= Stilllegung des Defibrillationsanteils der
Sonde
9= Stilllegung der gesamten Sonde

99 = sonstiges

50: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 zuséatzlich
= Neuplatzierung
=  Reparatur
=  Explantation
= Stilllegung
99 = sonstiges

59: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
= Neuplatzierung
= Reparatur
=  Explantation
= Stilllegung
99 = sonstiges
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Qualitatsindikatoren 2015
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Perioperative Komplikationen

lar e

Institut far Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

83:B

84:B

Art des Vorgehens

Vorhof

erste
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

zweite Ventrikelsonde

dritte Ventrikelsonde

andere Defibrillationssonde

Vorhof

erste
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde
zweite Ventrikelsonde

dritte Ventrikelsonde

andere Defibrillationssonde

kein Eingriff an der Sonde
Neuimplantation mit Stilllegung der alten
Sonde

Neuimplantation mit Entfernung der alten
Sonde (Wechsel)

Neuimplantation zusatzlich
Neuplatzierung

Reparatur

Explantation

Stilllegung

sonstiges

ja
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ADEFISONANDARTVO

SODISLOKAORTVORHOFDEFI

SODISLOKAORTVENTRIKELDEF
11

SODISLOKAORTVENTRIKELDEF
12

SODISLOKAORTVENTRIKELDEF
13

SODISLOKAORTDEFIAND

SODYSFNKORTVORHOFDEFI

SODYSFNKORTVENTRIKELDEFI
1

SODYSFNKORTVENTRIKELDEFI
2

SODYSFNKORTVENTRIKELDEFI
3

SODYSFNKORTDEFIAND
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Qualitatsindikatoren 2015

09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Perioperative Komplikationen

Berechnung

Indikator-ID
Bewertungsart
Referenzbereich 2015
Referenzbereich 2014

Erlauterung zum
Referenzbereich 2015

Erlauterung zum

Strukturierten Dialog 2015

Methode der
Risikoadjustierung

Erlauterung der
Risikoadjustierung

Rechenregel

Erlauterung der
Rechenregel

Teildatensatzbezug

Vergleichbarkeit mit
Vorjahresergebnissen

lar e

Institut far Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

52324

Ratenbasiert

<= 3,00 % (Toleranzbereich)
<=3,00 % (Toleranzbereich)

Auf Empfehlung der Bundesfachgruppe hin wird der perzentilbasierte Referenzbereich durch einen
festen Referenzbereich, wie er bereits im Leistungsbereich Herzschrittmacher-Revision/-
Systemwechsel/-Explantation angewendet wird, ersetzt, um eine Vereinheitlichung zwischen den
Herzschrittmacher- und Defibrillator-Leistungsbereichen zu erreichen.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler
Patienten mit Dislokation oder Dysfunktion an einer revidierten bzw. neu implantierten Sonde

Nenner
Alle Patienten mit revidierter bzw. neu implantierter Sonde

09/6:B

Vergleichbar
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Qualitatsindikatoren 2015

09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

Indikatorengruppe: Sterblichkeit im Krankenhaus I Q I IG
Institut fir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Indikatorengruppe: Sterblichkeit im Krankenhaus

Bezeichnung der Sterblichkeit im Krankenhaus
Indikatorengruppe

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

ICD-Patienten unterscheiden sich hinsichtlich des Lebensalters und des Risikoprofils von Herzschrittmacherpatienten. Resultate
empirischer Studien zur Sterblichkeit dieser Patientengruppe sind aufgrund unterschiedlicher Patientengrundgesamtheiten und
Nachbeobachtungszeitrdume nur schwer miteinander zu vergleichen. Komplikationsangaben zu Revisionsoperationen sind rar.

In einer dreimonatigen Nachbeobachtung von 222 Revisionen wegen Herstellerriickruf trat kein Todesfall auf (Costea et al. 2008).

Gould et al. (2008) berichten, dass von 451 Revisionseingriffen in kanadischen Zentren wegen Herstellerriickruf nach einem Jahr 2
Patienten verstarben.

Ab dem Erfassungsjahr 2011 wurde eine Risikoadjustierung fiir den Ergebnisindikator "Sterblichkeit im Krankenhaus" eingefiihrt. Das
Risikomodell wurde zudem auf Basis der Daten des Erfassungsjahres 2014 aktualisiert. Die Risikofaktoren werden auf der Basis der
QS-Dokumentation berechnet; bei der Modellentwicklung wurden Risikofaktoren beibehalten, fir die bedeutsame Effekte
nachgewiesen werden konnten. Die Regressionsgewichte der Risikofaktoren werden jahrlich mit den Daten des vorangehenden
Erfassungsjahres aktualisiert.

Literatur

Costea A, Rardon DP, Padanilam BJ, Fogel RI, Prystowsky EN. Complications associated with generator replacement in response to
device advisories. J Cardiovasc Electrophysiol. 2008 Mar;19(3):266-9.

Gould PA, Gula LJ, Champagne J, Healey JS, Cameron D, Simpson C, Thibault B, Pinter A, Tung S, Sterns L, Birnie D, Exner D, Parkash R,

Skanes AC, Yee R, Klein GJ, Krahn AD. Outcome of advisory implantable cardioverter-defibrillator replacement: one-year follow-up.
Heart Rhythm. 2008 Dec;5(12):1675-81.
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Qualitatsindikatoren 2015
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Sterblichkeit im Krankenhaus I Q I IG
Institut fir Qualititssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

50044: Sterblichkeit im Krankenhaus

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2015

Entlassungsgrund s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
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Qualitatsindikatoren 2015
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Sterblichkeit im Krankenhaus

Berechnung

Ratenbasiert
Nicht definiert
Nicht definiert

Erlauterung zum -
Referenzbereich 2015

Erlauterung zum -
Strukturierten Dialog 2015

Methode der Keine weitere Risikoadjustierung
Risikoadjustierung

Erlauterung der -
Risikoadjustierung

Rechenregel Zihler
Verstorbene Patienten
Nenner
Alle Patienten

Erlauterung der -
Rechenregel

09/6:B

Vergleichbarkeit mit Vergleichbar
Vorjahresergebnissen
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lar e

Institut far Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen
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Qualitatsindikatoren 2015
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Sterblichkeit im Krankenhaus

lar e

Institut far Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

51196: Verhadltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an Todesfdllen

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2015

12:B

13:B

33:B

34:B

Einstufung nach ASA-Klassifikation

Taschenproblem K 1=

Sondenproblem K 1=

Problem K 0=

Zeitabstand zur Implantation der K 1=
revidierten bzw. explantierten 2=
Pace/Sense-Sonde 9=

Problem K 0=

Zeitabstand zur Implantation der K 1=
revidierten bzw. explantierten 2=
ersten 9=
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

Problem K 0=

normaler, gesunder Patient

Patient mit leichter Allgemeinerkrankung
Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung
Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung,
die eine standige Lebensbedrohung darstellt
moribunder Patient, von dem nicht erwartet
wird, dass er ohne Operation Uberlebt

Taschenhdmatom

Aggregatperforation

Infektion

sonstiges Taschenproblem

ja

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

ineffektive Defibrillation

sonstige

<=1 Jahr
> 1 Jahr
unbekannt

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

sonstige
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TASCHENPROBLEM

SONDENPROB

DEFIASONVOINDIK

SONVOZEITIMPL

DEFIASONVEINDIK

SONVEZEITIMPL

DEFIASONVE2INDIK
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Qualitatsindikatoren 2015
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Sterblichkeit im Krankenhaus

lar e

Institut far Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

60:B

61:B

69:B

70:B

98:B

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten
zweiten Ventrikelsonde

Problem

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten
dritten Ventrikelsonde

Problem

Zeitabstand zur Implantation
revidierter bzw. explantierter
anderer Defibrillationssonden

Entlassungsgrund

<=1 Jahr
2 = >1lJahr
9= unbekannt
0= Systemumstellung

1= Dislokation
2= Sondenbruch/Isolationsdefekt
3= fehlerhafte Konnektion

4= Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5= Oversensing
= Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8= Infektion
= Myokardperforation
99 = sonstige
1= <=1lJahr
2= >1Jahr
9= unbekannt
0= Systemumstellung

1= Dislokation
2= Sondenbruch/Isolationsdefekt
= fehlerhafte Konnektion
= Infektion
=  Myokardperforation
= ineffektive Defibrillation

9= sonstige
1= <=1lJahr
2= >1lJahr
9= unbekannt

s. Anhang: EntlGrund
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SONVE2ZEITIMPL

DEFIASONVE3INDIK

SONVE3ZEITIMPL

DEFIASONANDINDIK

SONASZEITIMPL

ENTLGRUND
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Qualitatsindikatoren 2015

09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Sterblichkeit im Krankenhaus I QT IG

Berechnung

Indikator-ID
Bewertungsart
Referenzbereich 2015
Referenzbereich 2014

Erlauterung zum
Referenzbereich 2015

Erlauterung zum
Strukturierten Dialog 2015

Methode der
Risikoadjustierung

Erlauterung der
Risikoadjustierung

Rechenregel

Erlauterung der
Rechenregel

Teildatensatzbezug

Vergleichbarkeit mit
sse

<
o
=
[
=
=
0]
[
o
=
)]
[¢]
o
3

Risikofaktoren

Odds-Ratio
(95% C.I.)
Risikofaktor Regressionskoeffizien Z-Wert Odds- oberer
E ) Wert

Institut far Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

51196
Logistische Regression (O / E)
<=4,77 (95. Perzentil, Toleranzbereich)

<= 3,71 (95. Perzentil, Toleranzbereich)

Logistische Regression

Das Risikomodell wurde auf Basis der Daten des Erfassungsjahres 2014 tberarbeitet.

Zahler
Verstorbene Patienten

Nenner
Alle Patienten

O (observed)
Beobachtete Rate an Todesfallen

E (expected)
Erwartete Rate an Todesfallen, risikoadjustiert nach logistischem DEFI-REV-Score fir QI-ID 51196

09/6:B

Eingeschrankt vergleichbar

Konstante -5,421163090463930 0,302 -17,925

ASA-Klassifikation 3 0,869399713729587 0,299 2,905 2,385 1,327 4,288
ASA-Klassifikation 4 oder 5 2,580828250667570 0,317 8,154 13,208 7,103 24,562
Indikation zum Folgeeingriff: prozedurassoziiertes -0,449607930853894 0,180 -2,502 0,638 0,448 0,907
Problem

Indikation zum Folgeeingriff: Infektion 1,639519928165430 0,171 9,599 5,153 3,687 7,201
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Qualitatsindikatoren 2015
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Anhang I: Schlissel (Spezifikation) I QT I G

Institut far Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Anhang I: Schliissel (Spezifikation)
| schidsel:bntiGrund |

1 Behandlung regular beendet

2 Behandlung reguldr beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen

3 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet

4 Behandlung gegen arztlichen Rat beendet

5 Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

6 Verlegung in ein anderes Krankenhaus

7 Tod

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

9 Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

11 Entlassung in ein Hospiz

13 externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen

15 Behandlung gegen arztlichen Rat beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen

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

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

25 Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4 PEPPV 2013)
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Anhang IlI: Historie der Qualitatsindikatoren
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation I Q I IG

Institut fOr Qualitétssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Anhang Il: Historie der Qualitatsindikatoren

Aktuelle Qualitatsindikatoren 2015

Anpassungen im Vergleich zum Vorjahr

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

52328 Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum = Nein Vergleichbar Zahler: Schliisselanderung im Datenfeld AGGREGATPROBLEM.
Folgeeingriff Die Vergleichbarkeit mit den Vorjahresergebnissen bleibt
bestehen.
52001 Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Nein Ja Vergleichbar Zahler: Der Einschluss von Patienten mit unspezifischen
Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff Sondenproblemen entfillt, da eine Dokumentation

unspezifischer Sondenprobleme durch Einfiihrung einer
Plausibilitatsregel in der Spezifikation zum Erfassungsjahr 2015
nicht mehr maoglich ist. Die Vergleichbarkeit mit den
Vorjahresergebnissen bleibt bestehen.

52002 Infektion als Indikation zum Folgeeingriff Nein Ja Eingeschrankt vergleichbar | Zdhler: Das Datenfeld INFEKTION wurde zur Spezifikation zum
Erfassungsjahr 2015 gestrichen. Kiinftig wird das Datenfeld
TASCHENPROBLEM verwendet. Es werden neben Infektionen
der Aggregattasche auch Aggregatperforationen beriicksichtigt.

50041 Chirurgische Komplikationen Nein Nein Vergleichbar -

52324 Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu Nein Nein Vergleichbar -
implantierter Sonden

50044 Sterblichkeit im Krankenhaus Nein Nein Vergleichbar -
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Anhang IlI: Historie der Qualitatsindikatoren
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation I Q I IG
Institut fir Qualititssicherung und

Transparenz im Gesundheitswesen

Anpassungen im Vergleich zum Vorjahr

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

51196 Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Nein Eingeschrankt vergleichbar = Die Regressionskoeffizienten wurden auf der Datenbasis des
Todesfallen Erfassungsjahres 2014 neu ermittelt.

Die Risikoindikatoren "Alter im 4. oder 5. Quintil der
Altersverteilung - ab 72 Jahre", "Indikation zur
Revision/Systemwechsel/Explantation - Infektion", "Indikation
zur Revision/Systemwechsel/Explantation - Sondenproblem"
und "Ort der letzten ICD- (oder Schrittmacher-) OP vor diesem
Eingriff — andere Institution" entfallen, stattdessen werden die
Risikoindikatoren "ASA-Klassifikation 3", "Indikation zum
Folgeeingriff: prozedurassoziiertes Problem" und "Indikation
zum Folgeeingriff: Infektion" beriicksichtigt.

2014 zusatzlich berechnete Qualitatsindikatoren: keine
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