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Einleitung

Zum Erfassungsjahr 2015 wurden die 3 bislang getrennten QS-Verfahren Herzschrittmacher-Implantation, Herzschrittmacher-
Aggregatwechsel und Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation in der Richtlinie iilber MaRnahmen der
Quialitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) zu einem QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung zusammengefasst. Zugleich
werden die 3 bisherigen QS-Verfahren als Teilbereiche gesondert ausgewertet (Auswertungsmodule). Der hier dargestellte
Teilbereich umfasst die Qualitatssicherung bei erneuten Eingriffen (Revisionen) an Herzschrittmachern, bei ihrer Entfernung
(Explantation) oder bei Systemwechsel.

Seit dem Erfassungsjahr 2015 werden Daten erhoben, durch die die Daten dieses Teilbereichs mit den vorausgegangenen
Schrittmachereingriffen eines Patienten verknipft werden kénnen. Die Indikatoren, die sich auf die Ursachen fiir die Reparatur, den
Wechsel oder das Entfernen des Herzschrittmachers beziehen, konnen nun als (langsschnittliche) Follow-up-Indikatoren ausgewertet
werden und sind dem Teilbereich Herzschrittmacher-Implantation zugeordnet.

Die Qualitatsindikatoren des Teilbereichs Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation beziehen sich auf
Komplikationen im Umfeld der Operation und die risikoadjustierte Sterblichkeit im Krankenhaus. Die Ergebnisse der Reizschwellen-
und Amplitudenmessungen der Sonden werden zusammen mit den Daten zu Erstimplantationen und Aggregatwechseln ausgewertet;
die entsprechenden Indikatoren sind den Teilbereichen Herzschrittmacher-Implantation und Herzschrittmacher-Aggregatwechsel
zugeordnet.

Sofern nicht anders angegeben, ist die Beschreibung der Qualitatsindikatoren eine Fortschreibung der QIDB 2014 des AQUA-Instituts.
Anpassungen erfolgten seither im Rahmen der Verfahrenspflege durch das IQTIG.

© I1QTIG 2017 Stand: 26.04.2017 3



Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016

09/3 - Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

Indikatorengruppe: Peri- bzw. postoperative Komplikationen I Q I IG
Institut for Qualitétssicherung und
Transparenz Im Gesundheitswesen

Indikatorengruppe: Peri- bzw. postoperative
Komplikationen

Bezeichnung der Peri- bzw. postoperative Komplikationen
Indikatorengruppe

Qualitatsziel Maoglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Bei den intra- bzw. perioperativen Komplikationen der Herzschrittmachertherapie stehen im Vordergrund: bradykarde Arrhythmien,
Perforationen von GefalRen und Myokard (vor allem bei aktiver Fixation der Sonden (Vlay 2002)), Pneumo- bzw. Hamatothorax und
Embolien. Ein Pneumothorax kann auch verzogert bis zu 48 Stunden spater auftreten.

Zu den postoperativen Komplikationen zahlen v. a. Infektionen und Fehlfunktionen von Elektroden oder Aggregat. Fehlfunktionen der
Sonden sind z. B. Sondendislokationen oder -fehllagen sowie Reizschwellenanstiege oder Sensing-Defekte. Langfristig (Monate bis
Jahre nach dem Eingriff) kann es zu Sondenbriichen und Sondenisolationsdefekten bzw. zu Reizschwellenanstiegen kommen. Die
Elektrodenkabel konnen Ursache septischer oder embolischer Komplikationen sein. Die Verdrehung des Schrittmacherkabels wird
Twiddler-Syndrom genannt. Verschiedene technische Stérungen kénnen zu Fehlfunktion des Schrittmacheraggregats fiihren. Der
Symptomenkomplex Palpitation und Schwindel bei Abnahme des Herzminutenvolumens wird als Schrittmachersyndrom bezeichnet.
(Haverkamp & Breithardt 2003).

Grundsatzlich sind bei Revisionen hohere Komplikationsraten zu erwarten als bei Ersteingriffen (Harcombe et al. 1998).

Es wird - wie in anderen Verfahren auch - diskutiert, ob eine Abhangigkeit der Komplikationsrate bei Herzschrittmachereingriffen von
der Erfahrung des implantierenden Operateurs bzw. des implantierenden Zentrums besteht (Tobin et al. 2000). In besonderem MaRe
gilt dies fuir Revisionsoperationen (Hildick-Smith et al. 1998).

Das danische Schrittmacherregister (Mgller & Arnsbo 2007) berichtet aus dem Jahre 2006 von folgenden perioperativen
Komplikationsraten: Pneumothorax 0,2 %, Himatom 0,2 %, Reoperation wegen Vorhof- oder Ventrikelsonde 1,5 bzw. 0,8 %. Spate
Komplikationen (nach 4 Monaten) waren Infektion (0,3 %), Reoperation wegen Vorhofsonde 0,5 % und wegen Ventrikelelektrode 1,3
%. Als ,Standard” legen Mgller und Arnsbo fiir Implantationszentren fest: Sondenprobleme bei Vorhof- oder Ventrikelsonden je < 3
%, Hamatom 1 %, Infektion 0,5 %, Pneumothorax < 2 % (Mgller & Arnsbo 2007). Diese Zahlen beziehen sich auf alle
Herzschrittmachereingriffe und nicht gesondert auf Revisionen.

Nach Uberzeugung der Fachgruppe ist insbesondere die Sondendislokation revidierter Sonden eine Komplikation, die am ehesten mit
der Technik des Eingriffs im Zusammenhang steht. Sie eignet sich daher besonders als Ergebnisindikator.

Ab 2014 werden neben Sondendislokationen auch Sondendysfunktionen als peri- bzw. postoperative Komplikationen beriicksichtigt.
AuBerdem werden die bisher getrennten Indikatoren fiir Vorhof- und Ventrikelsonden zusammengefasst.

Literatur
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1089: Chirurgische Komplikationen

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2016

interventionspflichtiger PNEUMOTHORAX
Pneumothorax

84:B interventionspflichtiger K 1= ja HAEMATOTHORA
Hamatothorax

85:B interventionspflichtiger K 1= ja PERIOPKOMPPERIKARDERGUS
Perikarderguss S

86:B interventionspflichtiges K 1= ja TASCHHAEMATO
Taschenhamatom

93:B postoperative Wundinfektion K 1= ja POSTOPWUNDINFEKTIONJL
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
09/3 - Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Peri- bzw. postoperative Komplikationen

Berechnung

Bewertungsart
Referenzbereich 2016
Referenzbereich 2015

Erlauterung zum
Referenzbereich 2016

Erlauterung zum

Strukturierten Dialog 2016

Methode der
Risikoadjustierung

Erlauterung der
Risikoadjustierung

Rechenregel

Erlauterung der
Rechenregel

Vorjahresergebnissen

© I1QTIG 2017
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1089

Ratenbasiert

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

Orientiert am danischen Schrittmacherregister wurde <= 2,00 % als Referenzbereich fir die
zusammengefasste Rate aller chirurgischen Komplikationen gewahlt.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patienten mit chirurgischen Komplikationen:

Interventionspflichtiger Pneumothorax, interventionspflichtiger Hdmatothorax,
interventionspflichtiger Perikarderguss, interventionspflichtiges Taschenhdmatom oder postoperative
Wundinfektion

Nenner
Alle Patienten

09/3:B

(PNEUMOTHORAX, HAEMATOTHORA, PERIOPKOMPPERIKARDERGUSS, TASCHHAEMATO,
POSTOPWUNDINFEKTIONJL) EINSIN (1)

Wahr

Vergleichbar
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52315: Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw.
neu implantierter Sonden

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2016

Art des Vorgehens kein Eingriff an der Sonde ASONVOARTVO
1 = Neuimplantation
2= Neuplatzierung

4= Reparatur

9

sonstiges
39:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ASONVEARTVO
1= Neuimplantation
2= Neuplatzierung
= Reparatur
9= sonstiges
49:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ASONVE2ARTVO
= Neuimplantation
2= Neuplatzierung
4 = Reparatur
9= sonstiges
88:B Vorhof K 1= ja SODISLOKAORTVORHOF
89:B Ventrikel K 1= rechtsventrikuldre Sonde SODISLOKAORTVENTRIKEL
2= linksventrikuldre Sonde
3= beide
91:B Vorhof K 1= ja SODYSFNKORTVORHOF
92:B Ventrikel K 1= rechtsventrikuldre Sonde SODYSFNKORTVENTRIKEL
2= linksventrikuldre Sonde
3= beide
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Qualitatsindikatoren mit Rechenregeln 2016
09/3 - Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Indikatorengruppe: Peri- bzw. postoperative Komplikationen I Q I IG

Berechnung

Bewertungsart
Referenzbereich 2016
Referenzbereich 2015

Erlauterung zum
Referenzbereich 2016

Erlauterung zum
Strukturierten Dialog 2016

Methode der
Risikoadjustierung

Erlauterung der
Risikoadjustierung

Rechenregel

Erlauterung der
Rechenregel

Teildatensatzbezug

Zihler (Formel)

Nenner (Formel)
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52315

Ratenbasiert

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

Orientiert am dénischen Schrittmacherregister wurde von der Bundesfachgruppe dieser
Referenzbereich gewabhlt. Er ist fUr Ersteingriffe und fiir Revisionseingriffe gleich hoch.

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

09/3:B

(ASONVOARTVO IN (1,2,4,9) UND (SODISLOKAORTVORHOF = 1 ODER
SODYSFNKORTVORHOF = 1)) ODER (ASONVEARTVO IN (1,2,4,9) UND
(SODISLOKAORTVENTRIKEL IN (1,3) ODER SODYSFNKORTVENTRIKEL IN (1,3)))
ODER (ASONVE2ARTVO IN (1,2,4,9) UND (SODISLOKAORTVENTRIKEL IN (2,3)
ODER SODYSFNKORTVENTRIKEL IN (2,3)))

ASONVOARTVO IN (1,2,4,9) ODER ASONVEARTVO IN (1,2,4,9) ODER
ASONVE2ARTVO IN (1,2,4,9)

Vergleichbar
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51404: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O / E) an Todesfillen

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikatortyp Ergebnisindikator

Hintergrund

Patienten, die sich einem Herzschrittmacherrevisionseingriff, einer Systemumstellung oder einer Explantation unterziehen, haben in
der Regel ein fortgeschrittenes Lebensalter erreicht. Die Prognose dieser Patienten wird in betrachtlichem AusmaR durch ihr Alter
und durch (kardiovaskuldre) Komorbiditat bestimmt.

Daher ist flr einen Qualitatsindikator zur Sterblichkeit im Krankenhaus eine Risikoadjustierung unerlasslich, die bekannte Risiken
beriicksichtigt und es erlaubt, die (wahrscheinlich seltenen) Todesfélle einzugrenzen, bei denen eine prozedurbedingte Ursache nicht
ausgeschlossen werden kann.

Ab dem Erfassungsjahr 2012 wurde eine Risikoadjustierung fiir den Ergebnisindikator zur 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, fiir die bedeutsame Effekte
nachgewiesen werden konnten. Die Regressionsgewichte der Risikofaktoren werden jahrlich mit den Daten des vorangehenden
Erfassungsjahres aktualisiert.

Literatur
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2016

Einstufung nach ASA-Klassifikation normaler, gesunder Patient
2 = Patient mit leichter Allgemeinerkrankung
3= Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung
4= Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung,
die eine standige Lebensbedrohung darstellt
5= moribunder Patient, von dem nicht erwartet

wird, dass er ohne Operation Uberlebt

14:B Taschenproblem K 1= Taschenhamatom TASCHENPROBLEM
2= Aggregatperforation
= Infektion
9= sonstiges Taschenproblem
16:B Vorhof K 1= Dislokation ASONVOINDIK
2= Sondenbruch/Isolationsdefekt
3= fehlerhafte Konnektion
4= Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
= Oversensing
6= Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8= Infektion
=  Myokardperforation
99 = sonstige
17:B Ventrikel 1. Sonde K 1= Dislokation ASONVEINDIK
2= Sondenbruch/Isolationsdefekt
3= fehlerhafte Konnektion
4= Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

= Oversensing
= Undersensing
= Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg

= Infektion
9= Myokardperforation
99 = sonstige
18:B Ventrikel 2. Sonde K 1= Dislokation ASONVE2INDIK
2= Sondenbruch/Isolationsdefekt

= fehlerhafte Konnektion
= Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

5= Oversensing
= Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
= Infektion
=  Myokardperforation
99 = sonstige
97:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
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Institut for Qualitétssicherung und
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Berechnung

Logistische Regression (O / E)
<=9,00 (95. Perzentil, Toleranzbereich)
<=4,36 (95. Perzentil, Toleranzbereich)

Erlauterung zum -

Referenzbereich 2016

Erlauterung zum -

Strukturierten Dialog 2016

Methode der Logistische Regression

Risikoadjustierung

Erlauterung der Das Risikomodell wurde auf Basis der Daten des Erfassungsjahres 2014 iiberarbeitet.
Risikoadjustierung

Rechenregel Zihler
Verstorbene Patienten
Nenner
Alle Patienten
O (observed)
Beobachtete Rate an Todesfdllen
E (expected)
Erwartete Rate an Todesfallen, risikoadjustiert nach logistischem HSM-REV-Score fiir QI-ID 51404

E
Rechenregel

Logistische Regression

Unterkennzahl O 51404

Operator Anteil

Teildatensatz 09/3:B

Zdhler ENTLGRUND = '07"'
Nenner Wahr

E (expected)

Unterkennzahl E 51404

Operator Mittelwert

Teildatensatz 09/3:B

Zahler fn MOO9N3Score 51404
Nenner Wahr

Verwendete Funktionen fn_MO9N3Score_ 51404

Vergleichbarkeit mit Eingeschrankt vergleichbar
Vorjahresergebnissen
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Risikofaktoren
Odds-Ratio
(95% C.1.)

Risikofaktor Regressionskoeffizient Odds- oberer

Ratio Wert
Konstante -6,594827560446772 0,335 -19,684
ASA-Klassifikation 3 1,814977882576370 0,358 5,066 6,141 3,043 12,394
ASA-Klassifikation 4 4,074407359380166 0,366 11,121 58,816 28,683 120,603
ASA-Klassifikation 5 5,430378607561521 0,516 10,529 228,236 83,055 627,194
Indikation zum Folgeeingriff: Infektion oder 1,204445440901178 0,185 6,498 3,335 2,319 4,796
Aggregatperforation
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Anhang I: Schliissel (Spezifikation)
| schidsel:bntiGrund |

01 Behandlung regular beendet

02 Behandlung reguldr beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen

03 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet

04 Behandlung gegen arztlichen Rat beendet

05 Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

06 Verlegung in ein anderes Krankenhaus

07 Tod

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

31.12.2003 geltenden Fassung)

09 Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

11 Entlassung in ein Hospiz

13 externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, 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 teilstationadrer Behandlung

25 Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4 PEPPV 2013)
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Anhang II: Funktionen

ponkion | Fetdtyp | peschreibune L

fn_MO9N3Score_51404 float Score zur logistischen Regression - QI-ID 51404 PROZEDUR MO9N3Score 51404;

VAR

// Regressionskoeffizienten

rfKonstante = -6.594827560446772;
rfASA3 = 1.814977882576370;
rfASA4 = 4.074407359380166;
rfASAS = 5.430378607561521;
rfIndikationFolge = 1.204445440901178;

// Variablen zur Berechnung
fKonstante;

fASA;

fIndikationFolge;

dSum;

{

// Konstante
fKonstante := rfKonstante;

// ASA-Klassifikation
PRUEFUNG{ ASA
WENN 3 DANN

fASA := rfASA3;
WENN 4 DANN
fASA := rfASA4;
WENN 5 DANN
fASA := rfASA5;
SONST fASA := 0;

}i

// Indikation zum Folgeeingriff: Infektion oder
Aggregatperforation
PRUEFUNG {

WENN (TASCHENPROBLEM IN (2,3) ODER ASONVOINDIK = 8 ODER

ASONVEINDIK = 8 ODER ASONVE2INDIK = 8) DANN
fIndikationFolge := rfIndikationFolge;

© 1QTIG 2017 Stand: 26.04.2017 15



Anhang II: Funktionen
09/3 - Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation I Q I IG

Institut fir Qualitdtssicherung und
Transparenz im Gesundheltswesen

SONST fIndikationFolge :=
bi

dSum := fKonstante
+ fASA
+ fIndikationFolge;

ERGEBNIS := Exponential (dSum) / (1 + Exponential (dSum)) *
100;
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Institut fir Qualitdtssicherung und
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Anhang IlI: Historie der Qualitatsindikatoren

Aktuelle Qualitatsindikatoren 2016

Anpassungen im Vergleich zum Vorjahr

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

1089 Chirurgische Komplikationen Nein Nein Vergleichbar

52315 Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu Nein Nein Vergleichbar -
implantierter Sonden

51404 Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Nein Ja Eingeschrankt vergleichbar = Die Regressionskoeffizienten wurden auf der Datenbasis des
Todesfallen Erfassungsjahres 2015 neu ermittelt.

2015 zusatzlich berechnete Qualitatsindikatoren

m Ql-Bezeichnung Begriindung fiir Streichung

51987 Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff Einflihrung eines neuen Follow-up-Indikators zu Hardwareproblemen als Indikation zum
Folgeeingriff mit der QI-ID 2191 (siehe Auswertungsmodul Herzschrittmacher-Implantation)

51988 Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Einflihrung eines neuen Follow-up-Indikators zu prozedurassoziierten Problemen als Indikation
Folgeeingriff zum Folgeeingriff mit der QI-ID 2194 (siehe Auswertungsmodul Herzschrittmacher-
Implantation)

51994 Infektion als Indikation zum Folgeeingriff Einfihrung eines neuen Follow-up-Indikators zu Infektionen als Indikation zum Folgeeingriff
mit der QI-ID 2195 (siehe Auswertungsmodul Herzschrittmacher-Implantation)

51399 Sterblichkeit im Krankenhaus Kein Referenzbereich definiert.
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