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Einleitung

Ein zu langsamer Herzschlag (bradykarde Herzrhythmusstorung) kann nach sorgfaltiger Diagnostik und Aus-
schluss reversibler Ursachen den Einsatz (Implantation) eines Herzschrittmachers erfordern. Mit dem Einsatz
dieses elektrischen ,Taktgebers” wird das Ziel verfolgt, krankheitstypische Beschwerden der Patientinnen und
Patienten, die bis zu Bewusstlosigkeitsanfallen reichen kénnen, zu mindern. Bei bestimmten Formen der
bradykarden Herzrhythmusstorung erh6hen Herzschrittmacher die Lebenserwartung (,,prognostische Indika-
tion“). Ein weiteres Anwendungsgebiet fir Herzschrittmacher ist die fortgeschrittene Pumpschwéache des Her-
zens (Herzinsuffizienz), bei der beide Hauptkammern und/oder verschiedene Wandabschnitte der linken Kam-
mer nicht mehr synchron arbeiten. Diese Form der Herzschwache kann mittels elektrischer Stimulation behan-
delt werden (kardiale Resynchronisationstherapie).

Im Teilbereich Herzschrittmacher-Implantation fokussieren die Qualitatsindikatoren u. a. auf die Beachtung von
Leitlinienempfehlungen, die Dauer des Eingriffs, die Strahlenbelastung der Patientin bzw. des Patienten sowie
die Erreichung akzeptabler Werte bei notwendigen intraoperativen Messungen (Reizschwellen- und Amplitu-
denbestimmung). Dariliber hinaus erfassen sie Komplikationen im zeitlichen Umfeld des Eingriffs und die risiko-
adjustierte Sterblichkeitsrate.

Seit dem Erfassungsjahr 2015 werden Daten zu Herzschrittmachereingriffen erhoben, die eine Verknlpfung der
QS-Daten wiederholter stationarer Aufenthalte von Patientinnen bzw. Patienten ermdglichen. Durch dieses
Follow-up kénnen z. B. auch Komplikationen erfasst werden, die erst nach Verlassen des Krankenhauses auftre-
ten. Die Follow-up-Indikatoren zur Herzschrittmacherversorgung, fiir die Daten verschiedener Eingriffsarten
ausgewertet werden, sind ebenfalls dem Teilbereich Herzschrittmacher-Implantation zugeordnet. Die externe
Quialitatssicherung fur die Herzschrittmachertherapie umfasst weiterhin nur den stationdren Bereich.

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

Hinweis: Im vorliegenden Bericht entspricht die Silbentrennung nicht durchgehend den korrekten Regeln der
deutschen Rechtschreibung. Wir bitten um Verstandnis fur die technisch bedingten Abweichungen.
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101803: Leitlinienkonforme Indikation

Qualitatsziel Moglichst oft leitlinienkonforme Indikation zur Herzschrittmacher-Implantation

Hintergrund

Flr die Herzschrittmachertherapie waren bislang die folgenden Leitlinien von Bedeutung: Die amerikanischen
Leitlinien des American College of Cardiology Foundation und der American Heart Association (ACC/AHA) zur
Schrittmacherversorgung (Epstein et al. 2008, Focused Update: Tracy et al. 2013), die europdischen Leitlinien
zum Synkopenmanagement (Moya et al. 2009) sowie die europdischen Herzschrittmacher-Leitlinien (Vardas et
al. 2007).

MaRgeblich fiur die Qualitatssicherung in Deutschland war die Leitlinie zur Herzschrittmachertherapie der Deut-
schen Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung (Lemke et al. 2005). Hier wurde differenziert
mit Evidenzbewertung (A-C) und Empfehlungsklassen (I-1lb) zur Indikationsstellung, aber auch zur Auswahl des
richtigen Systems bei bestimmten Rhythmusstérungen Stellung genommen. Im Auftrag der European Society
of Cardiology (ESC) wurden bis 2013 die neuen europaischen Leitlinien zur Herzschrittmacher- und zur kardia-
len Resynchronisationstherapie entwickelt (Brignole et al. 2013). Diese sind auch fiir Deutschland als maligeb-
lich anzusehen. Ein deutscher Kommentar zu den ESC-Leitlinien von 2013 erschien 2015 (Israel et al. 2015).

Unterteilung der Bradykardien in persistierende und intermittierende Bradykardien

Ausgangspunkt der europdischen Leitlinie ist eine erstmalige Unterteilung der Bradykardien in persistierende
und intermittierende Bradykardien. Die klinische Prasentation der Patientin bzw. des Patienten ist wichtigstes
Entscheidungskriterium fir die Implantation eines permanenten Schrittmachers.

Die unten stehende Abbildung zeigt die Unterteilung und ihre Unterkategorien. Von Bedeutung ist vor allem
die weitere Untergliederung der intermittierenden Bradykardien in EKG-dokumentierte und vermutete, d. h.
nicht EKG-dokumentierte Bradykardien.

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

rung des Sinus- oder AV-Knotens; fir intermittierende Bradykardien kommen zuséatzlich auch extrinsische Fak-
toren (z. B. Vagusreiz) als Ursache in Frage.
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Intermittie

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

Persistierende und intermittierende Bradykardien unterscheiden sich in ihrer vorherrschenden Symptomatik:
Wahrend bei persistierender Bradykardie eher unspezifische Symptome (leichte Ermidbarkeit, reduzierte phy-
sische Belastbarkeit, Mattigkeit, Reizbarkeit, Apathie, kognitive Stérungen, Schwindel) zu beobachten sind tre-
ten bei intermittierender hochgradiger Bradykardie typischerweise Prasynkopen oder Synkopen auf.

Die Leitlinie hebt die notwendige Diagnostik bei den unterschiedenen Formen der Bradykardie hervor:

* Die Diagnose einer persistierenden Bradykardie kann in der Regel auf der Basis eines Ruhe-EKGs gestellt wer-
den.

e Auch fiir eine intermittierende Bradykardie sollte eine EKG-Dokumentation angestrebt werden. Ggf. ist ein
Langzeit-EKG, der Einsatz eines Ereignisrekorders (bis zu 30 Tagen) oder die Implantation eines Loop-Rekorders
erforderlich.

¢ Bei vermuteter Bradykardie (ohne EKG-Dokumentation der Arrhythmie) kénnen die Ergebnisse provokativer
Tests (invasive elektrophysiologische Untersuchung, Kipptisch-Untersuchung) in Einzelfallen die Diagnose stiit-
zen.

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

Im Folgenden wird eine Ubersicht der Indikationen zur Herzschrittmachertherapie gegeben, die durch den Indi-
kator , Leitlinienkonforme Indikation bei bradykarden Herzrhythmusstérungen” tiberpriift werden:

e AV-Block

¢ Sinusknotensyndrom inklusive Bradykardie-Tachykardie Syndrom (BTS)

¢ Bradykardie bei permanentem Vorhofflimmern
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¢ Schenkelblock

e Karotis-Sinus-Syndrom

* Vasovagales Syndrom

e Unklare Synkopen bei positivem Adenosin-Triphosphat-Test
e kardiale Resynchronisationstherapie

Die flr den Indikator gewahlte Unterteilung beriicksichtigt die Einteilung der Bradykardien in persistente und
intermittierende Bradykardien; sie fasst jedoch analoge Indikationen aus beiden Bereichen zusammen, z. B. bei
AV-Block und Sinusknotensyndrom.

AV-Block

Ein AV-Block ist die haufigste Indikation zur Implantation eines permanenten Herzschrittmachers. Die Schritt-
machertherapie bewirkt neben funktionalen Verbesserungen bei hohergradigem AV-Block (AV-Block II, Typ
Mobitz und AV-Block Ill) eine Senkung der Sterblichkeit und eine Reduktion der Inzidenz von Synkopen (Edhag
und Swahn 1976, Johansson 1966). Bei der sehr seltenen Indikation AV-Block | und bei AV-Block II, Typ Wencke-
bach stehen eine Besserung der Symptomatik und eine Normalisierung des PQ-Intervalls im Vordergrund.

AV-Block I mit Uberleitungsdauer > 300 ms:
Bei Patientinnen und Patienten mit AV-Block I, PQ-Zeit > 300 s und damit begriindbaren Symptomen wurde die
Schrittmacherindikation von Ilb nach lla aufgewertet.

AV-Block Il und Il

Bei hohergradigem AV-Block (Il, Typ Mobitz oder Ill) wird die SM-Therapie sowohl bei symptomatischen als
auch bei asymptomatischen Patientinnen und Patienten empfohlen (Klasse-I-Indikation). Bei AV-Block II, Typ
Wenckebach wird die Schrittmacherimplantation empfohlen, wenn Symptomatik vorliegt oder der AV-Block
intra- oder infrahisar lokalisiert ist (Klasse lla-Indikation). Besonders bei einem breiten QRS-Komplex ist ein
Fortschreiten des AV-Blocks I, Typ Wenckebach in einen hohergradigen AV-Block zu erwarten.

Sinusknotensyndrom inklusive BTS

Beim Sinusknotensyndrom sind positive Auswirkungen der Schrittmachertherapie auf Morbiditat oder Mortali-
tat bei bradykarden Patientinnen und Patienten nicht nachgewiesen (Sasaki et al. 1988). Die Schrittmacherthe-
rapie zielt daher auf eine Verbesserung bradykarder Symptomatik, bei intermittierenden Bradykardien auch auf
die Pravention von Synkopen.

Da die Schrittmachertherapie bei Sinusknotensyndrom mit der Reduktion bradykarder Symptomatik begriindet
wird (wobei auch Synkopen als filhrende Symptome gewertet werden), ist die Schrittmacher-Implantation bei
asymptomatischer Sinusknotenfunktionsstorung nicht indiziert.

Bei EKG-dokumentiertem Zusammenhang zwischen Symptomatik und Sinusknotenerkrankung existiert fur die
Schrittmachertherapie sowohl bei persistenter als auch bei intermittierender Bradykardie eine Indikation der

Klasse I.

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

Bradykardie bei permanentem Vorhofflimmern

Die neuen europaischen Leitlinien sehen Bradykardie bei Vorhofflimmern in Kombination mit einem héhergra-
digen AV-Block als Klasse-I-Indikation fiir die Herzschrittmachertherapie (Brignole et al. 2013). Entscheidend ist
hierbei die AV-Blockierung. Fir diese Indikation ist die Symptomatik-Bradykardie-Korrelation von untergeord-
neter Bedeutung; es besteht Konsens, dass Schrittmachertherapie rezidivierende Synkopen verhindern kann
und die Uberlebenswahrscheinlichkeit erh&ht.

Schenkelblock

Bei Patientinnen und Patienten mit Schenkelblock und unklarer Synkope ist zunachst zu prifen, ob ggf. die Im-
plantation eines Defibrillators oder kardiale Resynchronisationstherapie indiziert ist (bei EF < 35 % oder Vorlie-
gen einer CRT-Indikation der Klasse I).

Bei alternierendem Schenkelblock und unklarer Synkope ist eine Progression zu hohergradigem AV-Block zu
erwarten; daher sieht die Leitlinie bei diesem Befund eine Klasse-I-Indikation fiir Schrittmachertherapie.

Bei Links- oder Rechtsschenkelblock und unklarer Synkope sollte die Entscheidung flir oder gegen eine Schritt-
machertherapie nach einer elektrophysiologischen Untersuchung fallen (Moya et al. 2011): Falls eine HV-Zeit
>=70 ms gemessen wird oder es nach provokativen Tests zu infrahisdren Blockierungen kommt, liegt ebenfalls
eine Klasse-I-Indikation fiir die Implantation eines Schrittmachers vor. Bei negativem Befund sollte der Nach-
weis des Zusammenhangs zwischen Schenkelblock und (bradykarder) Symptomatik durch implantierbaren
Loop-Rekorder erbracht werden.

In Ausnahmefallen ist auch ohne positiven EPU-Befund eine Schrittmacherimplantation vertretbar (Klasse-llb-
Indikation). Dies gilt z. B. fiir dltere Patientinnen und Patienten, die dem Risiko rezidivierender Synkopen ggf.
ohne prodromale Phase und damit einer erheblichen Verletzungsgefahr ausgesetzt sind.

Karotis-Sinus-Syndrom

Aufgrund der Ergebnisse einer systematischen Literaturiibersicht (Brignole und Menozzi 2011) stufen die Auto-
rinnen und Autoren der neuen europdischen Leitlinie die Herzschrittmacher-Indikation bei Karotis-Sinus-Syn-
drom herauf (bislang Klasse lla, nach neuen Leitlinien Klasse I, Brignole et al. 2013).

Allerdings wurden auch die diagnostischen Kriterien angepasst: Neben rezidivierenden Synkopen oder synko-

penbedingten Verletzungen und dem (positiven) Ergebnis der Karotissinusmassage wird der Nachweis von
Asystolien mit einer Dauer von mehr als 6 Sekunden verlangt (bisher > 3 Sekunden) (Krediet et al. 2011).
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Vasovagales Syndrom

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

Eine Klasse-lla-Indikation liegt vor, wenn der Zusammenhang zwischen Symptomatik und Bradykardie durch
EKG-Befunde gestiitzt wird und Asystolien mit einer Dauer von mehr als 6 Sekunden auftreten.

Falls der Symptomatik-Bradykardie-Zusammenhang lediglich durch einen positiven Kipptischbefund gestitzt
wird, ist nur eine Klasse-lIb-Indikation gegeben. Eine Schrittmacherimplantation ist nur in Einzelfdllen vertret-
bar, sofern andere Therapien erfolglos geblieben sind.

Unklare Synkopen bei positivem Adenosin-Triphosphat-Test

Die Aussagekraft des dullerst selten durchgefiihrten Adenosin-Triphosphat-Tests wird in den Leitlinien als
,kontrovers” eingeschatzt (Brignole et al. 2013). Es existiert eine einzelne Studie, die zeigt, dass bei dlteren Pa-
tientinnen und Patienten mit unklaren Synkopen und einer positiven Reaktion auf intravends verabreichtes A-
denosintriphosphat die Implantation von DDD-Schrittmachern die Haufigkeit von Synkopen reduziert
(Flammang et al. 2012).

In den Leitlinien findet sich daher eine Klasse-lIb-Indikation fiir die Schrittmacher-Implantation bei Patientinnen
und Patienten mit unklaren Synkopen oder synkopenbedingten Verletzungen und positivem Adenosin-Triphos-
phat-Test. Fir die Leitlinien-Autorinnen und Leitlinien-Autoren bleibt jedoch die EKG-Dokumentation einer
Bradykardie bei spontaner Synkope, z. B. mithilfe implantierbarer Loop-Rekorder, das validere Entscheidungs-
kriterium fir die Schrittmachertherapie (Brignole et al. 2013).

Kardiale Resynchronisationstherapie

Seit dem Erfassungsjahr 2018 wird auch die Leitlinienkonformitat der Indikation bei kardialer Resynchronisati-
onstherapie als fihrender Indikation zur Implantation geprift. Zur Definition der CRT-Indikationen kommt die
ESC-Leitlinie zur Herzschrittmacher- und kardialen Resynchronisationstherapie aus dem Jahr 2013 (Brignole et
al. 2013) zur Anwendung, da diese Empfehlungen etwas liberaler formuliert sind als die in der ESC-Leitlinie zu
ventrikularen Arrhythmien (Priori et al. 2015) und die in der ESC-Leitlinie zur Herzinsuffizienz (Ponikowski et al.
2016) enthaltenen Empfehlungen zur CRT-Therapie.

Die ESC-Leitlinie zur Herzschrittmacher- und kardialen Resynchronisationstherapie (Brignole et al. 2013) enthélt
Empfehlungen zu folgenden Patientengruppen, die fiir die Uberpriifung der Indikation einer CRT-P-Implanta-

tion relevant sind:

¢ CRT bei Patientinnen und Patienten im Sinusrhythmus
* CRT bei Patientinnen und Patienten mit permanentem Vorhofflimmern
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¢ CRT bei Patientinnen und Patienten mit konventioneller Schrittmacher-Indikation, bei denen ein Upgrade ei-
nes konventionellen Systems durchgefiihrt werden soll

Die ebenfalls in der ESC-Leitlinie enthaltene CRT-Indikation bei Patientinnen und Patienten mit konventioneller
Schrittmacher-Indikation, bei denen die Erstimplantation eines CRT- Systems infrage kommt (De-Novo-Implan-
tation) wird dagegen nicht beriicksichtigt, da diese keine primare CRT-Indikation ist, sondern hierbei die fiih-
rende Indikation zur Implantation die konventionelle Schrittmacher-Indikation ist.
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname

17:B fihrendes Symptom M 0= keines (asymptomatisch) FUEHRSYMPTOM
1= Prasynkope/Schwindel
2 = Synkope einmalig
3 = Synkope rezidivierend
4 = synkopenbedingte Verletzung
5= Herzinsuffizienz

8 = Symptome einer Vorhofpfrop-
fung: spontan oder infolge
Schrittmachersyndrom

9 = asymptomatisch unter externer
Stimulation

99 =sonstiges

18:B Herzinsuffizienz M 0= nein HERZINSUFFIZIENZ
1= ja, NYHAI
2= ja, NYHAIl
3= ja, NYHAIl

4= ja, NYHA IV

19:B fiihrende Indikation M 1= AV-Block|, Il oder lll FUEHRINDIKHSM

zur Schrittmacherimp- 5 = Schenkelblock (mit Zusammen-

lantation hang zur Bradykardie)

6 = Sinusknotensyndrom (SSS) inklu-
sive BTS (bei paroxysmalem/per-
sistierendem Vorhofflimmern)

7 = Bradykardie bei permanentem
Vorhofflimmern

8 = Karotis-Sinus-Syndrom (CSS)

9 = Vasovagales Syndrom (VVS)

10 = kardiale Resynchronisationsthe-
rapie (bei Fallen ohne Bradykar-
die bzw. bei Upgrade auf CRT-P)

99 =sonstiges

20:B Atiologie M 1= angeboren AETIOLOGIE

2 = neuromuskular
3 = infarktbedingt

4 = AV-Knoten-Ablation durchge-
fuhrt/geplant

5 = sonstige Ablationsbehandlung

6 = Zustand nach herzchirurgischem
Eingriff

7 = Zustand nach Transkatheter-
Aortenklappenimplantation
(TAVI)

9 = sonstige/unbekannt
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Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
21:B Persistenz der K 1= persistierend PERSISTENZBRADYKARDIE
Bradykardie 2 = intermittierend

3 = keine Bradykardie

22:B erwarteter Anteil K 1= >=95%
v.entrlkulérer Stimula- 2= >=40% bis < 95%
tion
3= <40%
25:B Vorhofrhythmus M 1= normofrequenter Sinusrhythmus
2 = Sinusbradykardie/SA-Blockierun-
gen
3 = paroxysmales/ persistierendes
Vorhofflimmern/-flattern
4 = permanentes Vorhofflimmern
5= Wechsel zwischen Sinus-
bradykardie und Vorhofflim-
mern (BTS)
9 = sonstige
26:B AV-Block M 0= keiner
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/durchgefiihrt)
27:B intraventrikulare Lei- M 0= keine
tungsstorungen 1= Rechtsschenkelblock (RSB)
2 = Linksanteriorer Hemiblock (LAH)
+ RSB
3 = Linksposteriorer Hemiblock
(LPH) + RSB
4 = Linksschenkelblock
5 = alternierender Schenkelblock
6 = kein Eigenrhythmus
9 = sonstige
28:B QRS-Komplex K 1= <120ms
2= 120 bis < 130 ms
3= 130 bis <140 ms
4 = 140 bis < 150 ms
5= >=150 ms
29:B Pausen auBerhalb von K 0= keine Pause
Schlafphasen 1= <=35s

STIMBEDUERF

VORHOFRHYTHMUS

AVBLOCK

INTRAVENTRIKLEITSTOER

QRSKOMPLEX

HERZPAUSE

1QTIG 2021 Stand: 18.12.2020

12



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2021 nach DeQS-RL

HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
101803: Leitlinienkonforme Indikation

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

nahmetag in Jahren

*Ersatzfeld im Exportformat

1QTIG 2021
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101803: Leitlinienkonforme Indikation

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)
Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

101803

Leitlinienkonforme Indikation
Indikationsstellung
Qualitatsindikator

QS-Daten

DeQS

Ratenbasiert

290,00 %

290,00 %

Die Leitlinie beschreibt alle klinischen Konstellationen, die nach aktuellem
wissenschaftlichem Stand einen Herzschrittmacher bzw. ein CRT-P-System
indizieren kdnnen. Der Qualitatsindikator ist nahezu eine 1:1-Abbildung der
Leitlinie, wobei die Empfehlungsstufen I bis llb zu ,,indiziert” zusammenge-
fasst werden. Die Bundesfachgruppe ist der Uberzeugung, dass fiir die
Summe aller Indikationen gefordert werden kann, dass in > 90,00 % der Falle
eines Krankenhauses Leitlinienkonformitat vorliegen sollte.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Indikation zur Herz-
schrittmacher- bzw. CRT-P-Implantation

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, auRRer fiihrende Indikation zur Herzschritt-
macher-Implantation "sonstiges"

Far ,sonstige” Indikationen als Restekategorie ldsst sich die Leitlinienkonfor-
mitat nicht Gberprifen. Diese Félle sind daher aus der Grundgesamtheit aus-
geschlossen.

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

fn_AVBlock Ablation
fn_CRTIndikation_AF_HSM
fn_CRTIndikation_SIN_HSM
fn_CRTIndikation_SM_UPG_HSM
fn_hoheVentrikulaereStimulation_HSM
fn_Indikation_Adenosintest
fn_Indikation_AVBlockl
fn_Indikation_AVBlock2 3
fn_Indikation_AVBlock2_Wenckebach
fn_Indikation_Bradykardie
fn_Indikation_CRT
fn_Indikation_KarotisSinusSyndrom
fn_Indikation_Leitlinienkonform
fn_Indikation_Schenkelblock
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HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

101803: Leitlinienkonforme Indikation

Verwendete Listen

Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

fn_Indikation_SinusknotenSyndrom
fn_Indikation_VasovagalesSyndrom
fn_I1V_QRS120
fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemumstel lungSMICDzuCRTP
fn_zhSymptBradykardie

OPS_Systemumstellung_1CDzuCRTP
OPS_Systemumstellung_SMzuCRTP
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Gruppe: Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden
Herzrhythmusstorungen

Bezeichnung Gruppe Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden Herzrhythmusstérungen
Qualitatsziel Moglichst oft leitlinienkonforme Wahl eines Herzschrittmachers bei bradykarden Herzrhyth-
musstérungen

Hintergrund

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

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

¢ Unterschiede im Hinblick auf Uberleben/Sterblichkeit sind nicht nachweisbar

* Bei Zweikammersystemen sind weniger Embolien/Schlaganfille zu beobachten

¢ Die Inzidenz von Vorhofflimmern ist bei Zweikammersystemen geringer

® Bei ca. 25 % der Patientinnen und Patienten, denen ein Einkammersystem (VVI) implantiert wird, entwickelt
sich ein Schrittmachersyndrom

e Eine positive Auswirkung auf Herzinsuffizienz durch Verwendung von Zweikammersystemen ist nicht sicher
nachzuweisen

Der Vorteil von Zweikammer- gegeniiber Einkammersystemen ist fiir Patientinnen und Patienten mit Sinus-
bradykardie deutlicher ausgepragt, was vor allem auf die geringere Inzidenz von Vorhofflimmern nach der Im-
plantation von Zweikammersystemen zurickzufihren ist.

In einer neueren Untersuchung (Nielsen et al. 2011) wurden AAI-Systeme mit DDD-Systemen verglichen. Die
Ergebnisse der Schrittmachertherapie waren bei Patientinnen und Patienten mit AAI-Systemen deutlich
schlechter. In dieser Patientengruppe war die Inzidenz von paroxysmalem Vorhofflimmern hoher, es bestand
ein deutlich erhéhtes Risiko fiir Folgeeingriffe und zudem trat bei einem kleinen, aber signifikanten Anteil der
Patientinnen und Patienten mit Sinusknotensyndrom ein zusatzlicher AV-Block auf.

Diese Befundlage veranlasst die Autorinnen und Autoren der Leitlinien, generell bei Patientinnen und Patienten
in Sinusrhythmus die Implantation eines DDD-Systems zu empfehlen (siehe Abbildung). (Anfénglich) héhere
Kosten und das im Vergleich zu Einkammersystemen héhere Komplikationsrisiko bei Zweikammersystemen
kénnen in Kauf genommen werden. Bei Beriicksichtigung langerer Zeitraume und der méglichen (und bei ei-
nem erheblichen Teil der Behandlungsfalle auch eintretenden) negativen Konsequenzen der Implantation von
Einkammersystemen relativiert sich deren Kostenvorteil (Brignole et al. 2013).

Bei ihrer grundsatzlichen Empfehlung von Zweikammersystemen machen die europaischen Leitlinien ausdriick-
lich keinen Unterschied zwischen permanenter und intermittierender Rhythmusstérung, weil in der Literatur
zwischen beiden klinischen Auspragungen nirgends unterschieden wird und damit jede Datenbasis fehlt (Brig-
nole et al. 2013). Argument fir die Zweikammerstimulation ist die Prophylaxe eines Schrittmachersyndroms,
das (in einer Software-randomisierten Studie) bis zu 26 % Crossover von VVI zu DDD begriindete (Lamas et al.
2002).

1QTIG 2021 Stand: 18.12.2020 18



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2021 nach DeQS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
Gruppe: Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden Herzrhythmusstérungen

Allerdings halten die Autorinnen und Autoren der Leitlinien die Evidenz zugunsten der Zweikammersysteme
nicht fir ausreichend, um grundsatzlich die Verwendung anderer Systeme ausschliefen zu kdnnen. Fir einige
Indikationen werden daher Systeme 2. und u. U. auch 3. Wahl vorgeschlagen, die in Einzelfillen implantiert
werden konnen. Somit besteht Spielraum fir die Berlicksichtigung individueller Konstellationen, die sich z. B.
durch ein fir eine bestimmte Patientin bzw. einen bestimmten Patienten absehbar deutlich erhéhtes Kompli-
kationsrisiko bei der Verwendung eines Zweikammersystems ergeben kénnen (Brignole et al. 2013).

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

Y
CRT-Indikation Gberprifen

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

Flr Patientinnen und Patienten mit permanentem Vorhofflimmern ist nach den Leitlinien ein VVI-System indi-
ziert. Frequenzadaptives Pacing ist angebracht, da dieser Funktionsmodus die physische Belastbarkeit der Pati-
entinnen und Patienten fordert und Symptome — Kurzatmigkeit u. a. — reduziert (Lau et al. 1989, Leung und Lau
2000, Oto et al. 1991). Zu diesem Punkt vertritt die Leitlinien-Arbeitsgruppe zudem die Auffassung, dass eine
Minimalfrequenz von 70/min. eingestellt werden sollte, um den Wegfall der atrialen Pumpfunktion zu kompen-
sieren (Brignole et al. 2013).

Die empirische Evidenz zugunsten des frequenzadaptiven Pacing ist nach Einschatzung der Leitlinien-Arbeits-
gruppe fiir Zweikammersysteme nicht so Gberzeugend wie fiir VVI-Einkammersysteme (Brignole et al. 2013).
Entsprechende Studien erbrachten widerspriichliche Resultate (z. B. Padeletti et al. 2006, Lamas et al. 2007).
Die Leitlinien geben entsprechende Empfehlungen fir einige Indikationen bei Sinusbradykardie.

Ein addquat programmiertes AV-Zeit-Management kann zur Vermeidung unnétiger rechtsventrikuldrer Stimula-
tion beitragen. Die Autorinnen und Autoren der Leitlinien halten diese Programmierung insbesondere bei Pati-
entinnen und Patienten mit intermittierenden Bradykardien fiir erforderlich, da in dieser Subgruppe nur selten
und kurzzeitig ventrikuldrer Stimulationsbedarf besteht (Brignole et al. 2013). Da die Leitlinien nur manuelle
AV-Zeit-Programmierung bis 250 ms und AV-Zeit-Hysterese (nicht aber Algorithmen zum Wechsel zwischen AAI
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und DDD) als technische Lésung nennen und das Programmierverhalten in der Versorgungskette durch Quali-
tatssicherung nicht iberprift werden kann, wird das Merkmal AV-Zeit-Management im vorliegenden Algorith-
mus zur Uberpriifung der Systemwahl nicht beriicksichtigt.

Bei AV-Block und hohem erwarteten ventrikularem Stimulationsbedarf ist zu priifen, ob kardiale Resynchroni-
sationstherapie indiziert ist (,de-novo-CRT-Indikation”). Die entsprechende Empfehlung der Leitlinien stiitzt
sich auf die Untersuchung von (Curtis et al. 2013).

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

¢ Systeme 1. Wahl: >= 50 % der Implantationen (,,generell”)

¢ Systeme 2. Wahl: < 50 % (,,in einer Minderzahl”)

e Systeme 3. Wahl: <5 % (,,nur in individuellen Einzelfallen®)

Die Indikatorengruppe , Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden Herzrhythmusstorungen” besteht aus
zwei Qualitatsindikatoren. Der erste Indikator erfasst den Anteil leitlinienkonformer Systemwahlentscheidun-
gen am Implantationsvolumen der Einrichtung insgesamt. Fiir diesen Indikator werden implantierte Systeme 1.,
2. oder 3. Wabhl als leitlinienkonforme Implantationen gewertet; ein fixer Referenzbereich ist definiert

(>=90 %).

Der zweite Indikator erfasst den Anteil der Systeme 3. Wahl am Implantationsvolumen der Einrichtung. Da Sys-
teme 3. Wahl nur in begriindeten Ausnahmefallen indiziert sind, sollte der Anteil von implantierten Systemen
3. Wahl nicht zu hoch sein. In Absprache mit der Bundesfachgruppe Herzschrittmacher und Defibrillatoren wird
ein Referenzbereich von <= 10 % gewahlt. Dieser Referenzbereich orientiert sich an der Empfehlung im deut-
schen Kommentar zu den ESC-Leitlinien, dass Systeme 3. Wahl bei bis zu 5 % aller Schrittmacherimplantationen
indiziert seien (Israel et al. 2015) — da jedoch zurzeit noch keine ausreichende Evidenz fiir eine gesicherte Ein-
schatzung des zu erwarteten Anteils an Systemen 3. Wahl besteht, wurde ein Referenzbereich von <= 10 %
festgelegt.

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

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

54140: Leitlinienkonforme Systemwabhl

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
17:B fihrendes Symptom M 0= keines (asymptomatisch) FUEHRSYMPTOM
1= Prasynkope/Schwindel
2 = Synkope einmalig
3 = Synkope rezidivierend
4 = synkopenbedingte Verletzung
5 = Herzinsuffizienz
8 = Symptome einer Vorhofpfrop-
fung: spontan oder infolge
Schrittmachersyndrom
9 = asymptomatisch unter externer
Stimulation
99 =sonstiges
19:B fiihrende Indikation M 1= AV-Block|, Il oder lll FUEHRINDIKHSM
zur Schnttmachenmp- 5= Schenkelblock (mit Zusammen-
lantation hang zur Bradykardie)
6 = Sinusknotensyndrom (SSS) inklu-
sive BTS (bei paroxysmalem/per-
sistierendem Vorhofflimmern)
7 = Bradykardie bei permanentem
Vorhofflimmern
= Karotis-Sinus-Syndrom (CSS)
9 = Vasovagales Syndrom (VVS)
10 =kardiale Resynchronisationsthe-
rapie (bei Fallen ohne Bradykar-
die bzw. bei Upgrade auf CRT-P)
99 =sonstiges
21:B Persistenz der K 1= persistierend PERSISTENZBRADYKARDIE
Bradykardie 2 = intermittierend
3 = keine Bradykardie
25:B Vorhofrhythmus M = normofrequenter Sinusrhythmus = VORHOFRHYTHMUS
2 = Sinusbradykardie/SA-Blockierun-
gen
3 = paroxysmales/ persistierendes
Vorhofflimmern/-flattern
= permanentes Vorhofflimmern
5 = Wechsel zwischen Sinus-
bradykardie und Vorhofflim-
mern (BTS)
9 = sonstige
26:B AV-Block M 0= keiner AVBLOCK

1= AV-Block I. Grades, Uberleitung
<=300 ms
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Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
2= AV-Block I. Grades, Uberleitung
>300 ms
3= AV-Block Il. Grades, Typ
Wenckebach
4 = AV-Block Il. Grades, Typ Mobitz
= AV-Block Ill. Grades
6 = nicht beurteilbar wegen Vorhof-
flimmerns
7 = AV-Block nach HIS-Blindel-Abla-
tion (geplant/durchgefihrt)
33:B AV-Knotendiagnostik K 0= nicht durchgefiihrt AVKNOTENDIAG
= Nachweis spontaner infrahisarer
AV-Blockierungen in EPU
2 = HV-Zeit >= 70 ms oder Provoka-
tion von infrahisaren Blockierun-
gen in EPU
= positiver Adenosin-Test
4 = kein pathologischer Befund
42:B System M 1= VWV ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
6 = CRT-System ohne Vorhofsonde
7 = Leadless Pacemaker/intrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)
9 = sonstiges
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54140: Leitlinienkonforme Systemwahl

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

54140

Leitlinienkonforme Systemwahl
Indikationsstellung
Qualitatsindikator

QS-Daten

DeQS

Ratenbasiert

290,00 %

290,00 %

Die Leitlinie beschreibt alle klinischen Konstellationen, die nach aktuellem
wissenschaftlichem Stand die Systemwahl eines Herzschrittmachers beein-
flussen. Der Qualitatsindikator ist nahezu eine 1:1-Abbildung der Leitlinie,
wobei die Empfehlungsstufen | bis llb zu ,indiziert” zusammengefasst wer-
den. Die Bundesfachgruppe ist der Uberzeugung, dass fiir die Summe aller
EKG-Indikationen gefordert werden kann, dass in = 90,00 % der Falle eines
Krankenhauses Leitlinienkonformitat vorliegen sollte.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zdhler
Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Systemwahl
Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, auRRer fiihrende Indikation zur Herzschritt-
macher-Implantation "kardiale Resynchronisationstherapie" oder "sonsti-
ges", mit implantiertem Ein- oder Zweikammersystem

Der Qualitatsindikator umfasst nur bradykarde Herzrhythmusstérungen. Fir

,sonstige” Indikationen als Restekategorie ldsst sich die Leitlinienkonformitat

nicht Gberprifen. Diese Falle sind daher aus der Grundgesamtheit ausge-
schlossen.

09/1:B
fn_Systemwahl_Leitlinienkonform

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

fn_Indikation_Adenosintest
fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemwahl_Adenosintest
fn_Systemwahl_AVBL_DDD
fn_Systemwahl_AVBL_VDD_2
fn_Systemwahl_AVBL_VVI
fn_Systemwahl_AVBL_VVI1_3
fn_Systemwahl_Bradykardie_AF
fn_Systemwahl_CSS
fn_Systemwahl_Leitlinienkonform
fn_Systemwahl_Schenkelblock
fn_Systemwahl_SSS_AAl_2
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54140: Leitlinienkonforme Systemwahl

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

fn_Systemwahl_SSS_AAl_3
fn_Systemwahl_SSS_DDD
fn_Systemwahl_SSS_VVI
fn_Systemwahl_SSS_VVI_3
fn_Systemwahl_VVS
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54143: Systeme 3. Wahl

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
19:B fiihrende Indikation M 1= AV-Block|, Il oder lll FUEHRINDIKHSM
zur Schnttmachenmp- 5= Schenkelblock (mit Zusammen-
lantation hang zur Bradykardie)
6 = Sinusknotensyndrom (SSS) inklu-
sive BTS (bei paroxysmalem/per-
sistierendem Vorhofflimmern)
7 = Bradykardie bei permanentem
Vorhofflimmern
8 = Karotis-Sinus-Syndrom (CSS)
9 = Vasovagales Syndrom (VVS)
10 =kardiale Resynchronisationsthe-
rapie (bei Fallen ohne Bradykar-
die bzw. bei Upgrade auf CRT-P)
99 =sonstiges
21:B Persistenz der K 1= persistierend PERSISTENZBRADYKARDIE
Bradykardie 2 = intermittierend
3 = keine Bradykardie
25: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
26: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)
42:B System M 1= VWV ASMSYSTEMPO

2= AAl
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Item

Bezeichnung

M/K

Schliissel/Formel

Feldname

3= DDD
4= VDD

5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde

6 = CRT-System ohne Vorhofsonde

7 = Leadless Pacemaker/intrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)

9 = sonstiges
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54143: Systeme 3. Wahl

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

54143

Systeme 3. Wahl
Indikationsstellung
Qualitatsindikator
QS-Daten

DeQS

Ratenbasiert
<10,00 %

<10,00 %

Der Referenzbereich orientiert sich an der Empfehlung im Kommentar der
Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie zu den ESC-Leitlinien zur Schrittma-
cher und kardialen Resynchronisationstherapie, dass Systeme 3. Wahl bei bis
zu 5% aller Schrittmacherimplantationen indiziert seien — da jedoch zur Zeit
noch keine ausreichende Evidenz fiir eine gesicherte Einschatzung des zu er-
warteten Anteils an Systemen 3. Wahl besteht, wurde ein Referenzbereich
von £ 10% festgelegt.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Alle Patientinnen und Patienten mit einem leitlinienkonformen System 3.
Wahl

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, auRRer fiihrende Indikation zur Herzschritt-
macher-Implantation "kardiale Resynchronisationstherapie" oder "sonsti-
ges", mit implantiertem Ein- oder Zweikammersystem

Der Qualitatsindikator umfasst nur bradykarde Herzrhythmusstérungen. Fir
»sonstige” Indikationen als Restekategorie lasst sich die Leitlinienkonformitat
nicht Gberprifen. Diese Falle sind daher aus der Grundgesamtheit ausge-
schlossen.

09/1:B
fn_Systeme_3_Wahl

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

fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systeme_3_Wahl
fn_Systemwahl_AVBL_VVI_3
fn_Systemwahl_SSS_AAl_3
fn_Systemwahl_SSS_VVI_3
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54143: Systeme 3. Wahl

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

© 1QTIG 2021 Stand: 18.12.2020

28



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2021 nach DeQS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden Herzrhythmusstérungen

Literatur

Brignole, M; Auricchio, A; Baron-Esquivias, G; Bordachar, P; Boriani, G; Breithardt, O-A; et al. (2013): 2013 ESC
Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy. The Task Force on cardiac pacing and
resynchronization therapy of the European Society of Cardiology (ESC). Developed in collaboration with the
European Heart Rhythm Association (EHRA). EP — Europace 15(8): 1070-1118. DOI: 10.1093/euro-
pace/eut206.

Castelnuovo, E; Stein, K; Pitt, M; Garside, R; Payne, E (2005): The effectiveness and cost-effectiveness of dual-
chamber pacemakers compared with single-chamber pacemakers for bradycardia due to atrioventricular
block or sick sinus syndrome: systematic review and economic evaluation. HTA — Health Technology Assess-
ment 9(43): i-xiv, 1-262. DOI: 10.3310/hta9430.

Curtis, AB; Worley, SJ; Adamson, PB; Chung, ES; Niazi, I; Sherfesee, L; et al. (2013): Biventricular Pacing for Atri-
oventricular Block and Systolic Dysfunction. NEJM — New England Journal of Medicine 368(17): 1585-1593.
DOI: 10.1056/NEJMo0al1210356.

Healey, IS; Toff, WD; Lamas, GA; Andersen, HR; Thorpe, KE; Ellenbogen, KA; et al. (2006): Cardiovascular Outco-
mes With Atrial-Based Pacing Compared With Ventricular Pacing. Meta-Analysis of Randomized Trials, Using
Individual Patient Data. Circulation 114(1): 11-17. DOI: 10.1161/circulationaha.105.610303.

Israel, CW; Bansch, D; Breithardt, O; Butter, C; Klingenheben, T; Kolb, C; et al. (2015): Kommentar zu den neuen
ESC-Leitlinien zur Schrittmacher- und kardialen Resynchronisationstherapie. Kardiologe 9(1): 35-45. DOI:
10.1007/s12181-014-0650-4.

Lamas, GA; Lee, KL; Sweeney, MO; Silverman, R; Leon, A; Yee, R; et al. (2002): Ventricular Pacing or Dual-Cham-
ber Pacing for Sinus-Node Dysfunction. NEJM — New England Journal of Medicine 346(24): 1854-1862. DOI:
10.1056/NEJMo0a013040.

Lamas, GA; Knight, JD; Sweeney, MO; Mianulli, M; Jorapur, V; Khalighi, K; et al. (2007): Impact of rate-modula-
ted pacing on quality of life and exercise capacity — Evidence from the Advanced Elements of Pacing Rando-
mized Controlled Trial (ADEPT). Heart Rhythm 4(9): 1125-1132. DOI: 10.1016/j.hrthm.2007.05.021.

Lau, C-P; Rushby, J; Leigh-Jones, M; Tam, CYF; Poloniecki, J; Ingram, A; et al. (1989): Symptomatology and qua-
lity of life in patients with rate-responsive pacemakers: A double-blind, randomized, crossover study. Clini-
cal Cardiology 12(9): 505-512. DOI: 10.1002/clc.4960120907.

Leung, S-K; Lau, C-P (2000): Developments in Sensor-Driven Pacing. Cardiology Clinics 18(1): 113-155. DOI:
10.1016/S0733-8651(05)70131-4.

Nielsen, JC; Thomsen, PEB; Hgjberg, S; Mgller, M; Vesterlund, T; Dalsgaard, D; et al. (2011): A comparison of
single-lead atrial pacing with dual-chamber pacing in sick sinus syndrome. European Heart Journal 32(6):
686-696. DOI: 10.1093/eurheartj/ehr022.

Oto, MA; Miderrisoglu, H; Ozin, MB; Korkmaz, ME; Karamehmetoglu, A; Oram, A; et al. (1991): Quality of Life
in Patients with Rate Responsive Pacemakers: A Randomized, Cross-Over Study. PACE — Pacing and Clinical
Electrophysiology 14(5): 800-806. DOI: 10.1111/j.1540-8159.1991.tb04110.x.

1QTIG 2021 Stand: 18.12.2020 29



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2021 nach DeQS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden Herzrhythmusstérungen

Padeletti, L; Pieragnoli, P; Di Biase, L; Colella, A; Landolina, M; Moro, E; et al. (2006): Is a Dual-Sensor Pacema-
ker Appropriate in Patients with Sino-Atrial Disease? Results from the DUSISLOG Study. PACE — Pacing and
Clinical Electrophysiology 29(1): 34-40. DOI: 10.1111/j.1540-8159.2006.00301.x.

1QTIG 2021 Stand: 18.12.2020

30



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2021 nach DeQS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
52139: Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln

52139: 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 linksventrikuare Ejektionsfrak-
tion und rechtsventrikulare Dilatation. Fiir diese vier Befunde waren die Operationszeiten im Durchschnitt
deutlich erhoéht.

2. Erfahrung und Vorgehensweise der Operateurin bzw. des Operateurs. Die Erfahrung der Operateurin bzw.
des Operateurs — gemessen an der Anzahl durchgefiihrter Schrittmacherimplantationen — stand in einem inver-
sen Zusammenhang zur Eingriffsdauer. Die durchschnittliche Eingriffsdauer nahm mit zunehmender Zahl der
durchgefiihrten Eingriffe ab. Eine Zunahme der Operationszeit war jedoch zu beobachten, falls ein Sondenvor-
schub Uber die Vena Subclavia erforderlich war.

3. Typ des Schrittmachersystems: Fir 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 erhdhte das Komplikationsrisiko um 10 %. Dieses Er-
gebnis bedeutet, dass eine lange Eingriffsdauer ein Hinweis auf ein erhdhtes Risiko fiir die Patientinnen und
Patienten sein kann. Kirkfeldt et al. (2011) sehen die Eingriffsdauer als vermittelnde Variable, die verursa-
chende Faktoren mit dem Endpunkt Komplikation verbindet. Romeyer-Bouchard et al. (2010) identifizierten die
Operationsdauer als einen der Risikofaktoren bei CRT-Eingriffen. Da Kirkfeldt et al. (2011) Registerdaten Uber
einen betrdchtlichen Zeitraum auswerten, lassen die Ergebnisse dieser Autorinnen und Autoren langfristige
Trends erkennen: Von 1997 bis 2008 ist der Median der Eingriffsdauer bei Schrittmacherimplantationen von 60
Minuten auf 45 Minuten zurlickgegangen.

Eine Auswertung von Daten der externen stationdren Qualitatssicherung fur die Erfassungsjahre 2007 und 2012
(vgl. Tabelle 1) zeigt das folgende Muster:
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¢ Die Eingriffsdauer bei der Implantation von Herzschrittmachern hat sich im genannten Zeitraum nur unwe-
sentlich verandert. Dies gilt flir VVI- und DDD-Schrittmacher und auch fir die zusammenfassende Betrachtung
aller Schrittmachersysteme (inkl. AAl, CRT und sonstige Schrittmacher). Ein deutlicher Riickgang wie in der da-
nischen Registerauswertung ist nicht festzustellen; allerdings beginnt der Auswertungszeitraum fir die QS-Da-
ten auch erst mit dem Jahr 2007. Der Median von 50 Minuten (lber alle SM-Systeme) liegt nahe bei dem Er-
gebnis der danischen Registerauswertung.

¢ Die Mediane der Eingriffsdauer fir VVI- und DDD-Schrittmacher unterscheiden sich um etwa 15 Minuten.

¢ 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. 20 Minuten fiir VVI- und bei ca.
30 Minuten bei DDD-Systemen.

Eine angemessene Operationsdauer kann fiir den Einzelfall nicht zwingend vorgeschrieben werden. Es muss
beriicksichtigt 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 kénnen deutlich langere
durchschnittliche Operationszeiten einer Institution im Vergleich zu Operationszeiten anderer Einrichtungen
einen Hinweis auf ein Qualitatsproblem geben.

Qualitatsindikatoren wurden fir 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 erfasst werden — ist wegen der betrachtlichen Bandbreite qualitativ unterschiedli-
cher Operationen eine vergleichende Bewertung der Eingriffsdauer nicht sinnvoll. Es ist auch kaum abzuschat-
zen, inwieweit z. B. die Eingriffszeiten bei Systemumstellungen von den Operationszeiten bei Erstimplantatio-
nen abweichen. Fir Systemumstellungen von Ein- auf Zweikammerschrittmacher wurde berichtet, dass die
Operationsdauer erheblich Gber den Eingriffszeiten bei der Erstimplantation dieser Systeme liegt (Hildick-Smith
et al. 1998). Demgegeniber lag die durchschnittliche Eingriffsdauer beim Upgrade konventioneller Schrittma-
cher- oder ICD-Systeme auf CRT mit 164 Minuten nur unwesentlich tGber der Operationsdauer bei der Erstim-
plantation 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 isolierten Aggregatwechseln 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.
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Ab dem Erfassungsjahr 2013 wurden die Referenzbereiche einheitlich fur alle Indikatoren auf >= 60 % festge-
legt. Die Schwellenwerte fur 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 Behandlungsfille die Maximalvorga-
ben eingehalten werden. Der groRziigig bemessene Referenzbereich stellt sicher, dass auch kleinere Einrichtun-
gen bei unvermeidbaren Uberschreitungen der Zeitvorgaben nicht zwangsliufig 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 Aggregatwechsel jeweils in einem gemeinsamen Qualitatsindi-
kator ausgewertet, welcher im Auswertungsmodul Herzschrittmacher-Implantation bzw. im Auswertungsmo-
dul Implantierbare Defibrillatoren — Implantation ausgewertet wird.

Flr 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 sonstiger Systeme) sowie alle isolierten Aggregatwechsel. Fiir AAI-
Schrittmacher gilt der Schwellenwert fiir Schrittmacher-Einkammersysteme, VDD-Systeme werden als Zwei-
kammersysteme behandelt.

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

VI Median 38 37
Interquartilbereich 21 22
n 19.228 17.066
DDD Median 55 52
Interquartilbereich 30 28
n 44.286 57.035
Alle Systeme Median 50 50
Interquartilbereich 30 29
n 66.086 76.233
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Tabelle 2: Schwellenwerte fiir Implantation und Aggregatwechsel von Rhythmusimplantaten (in Minuten)

Art des Eingriffs Herzschrittmacher 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 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname

40:B Dauer des Eingriffs M in Minuten OPDAUER

42:B System M 1= VWV ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD

5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde

6 = CRT-System ohne Vorhofsonde

7 = Leadless Pacemaker/intrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)

9= sonstiges

09/2:18:B Dauer des Eingriffs M in Minuten OPDAUER
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Formel

52139

Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln
Prozessindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten

DeQS

Ratenbasiert

260,00 %

260,00 %

Auf Vorschlag der Bundesfachgruppe wird ab 2013 der Schwellenwert fiir die
Eingriffsdauer bei Implantation eines Einkammersystems auf 50 Minuten, bei
Implantation eines Zweikammersystems auf 80 Minuten und bei einem Ag-
gregatwechsel auf 45 Minuten reduziert; fur die Implantation von CRT-Syste-
men wird ein Schwellenwert von 180 Minuten eingefiihrt. Die Grenze des Re-
ferenzbereichs wird fiir alle Eingriffsarten und Systeme auf > 60,00 % festge-
legt. Die Festlegung erfolgte vor dem Hintergrund publizierter Ergebnisse zur
Dauer von Herzschrittmachereingriffen und der Ergebnisse der Bundesaus-
wertung 2012.

Stratifizierung
Anwendung systemspezifischer Schwellenwerte

Zahler

Patientinnen und Patienten mit einer Eingriffsdauer

- bis 50 Minuten bei Implantation eines Einkammersystems (VVI, AAl, Lead-
less Pacemaker)

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

- bis 180 Minuten bei Implantation eines CRT-Systems

- bis 45 Minuten bei Aggregatwechsel

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten mit Herzschrittmacher-Implantation (09/1)
und implantiertem Einkammersystem (VVI, AAl, Leadless Pacemaker), Zwei-
kammersystem (VDD, DDD) oder CRT-System sowie alle Patientinnen und Pa-
tienten mit Herzschrittmacher-Aggregatwechsel (09/2)

Ab dem Erfassungsjahr 2017 werden die bislang separaten Qualitatsindikato-
ren zur Eingriffsdauer in den Auswertungsmodulen Herzschrittmacher-Im-
plantation (09/1) und Herzschrittmacher-Aggregatwechsel (09/2) zusammen-
gefasst. Der neue Qualitatsindikator zur Eingriffsdauer wird im Auswertungs-
modul Herzschrittmacher-Implantation (09/1) berichtet.

09/1:B; 09/2:B

sum_indicator(
list(module
list(module =

o
1

"09/1", i
'"09s2",

"61519_52139"),
= "61520_52139")

-
o
|
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Kalkulatorische Kennzahlen

Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug
Zdhler

Nenner
Darstellung

Grafik

Kalkulatorische Kennzahl
61519 52139
52139

DeQS

Eingriffsdauer im Modul Herzschrittmacher-Im-
plantation (09/1)

09/1:B

(ASMSYSTEMPO %in% c(1,2,7) &
OPDAUER %<=% 50) |
(ASMSYSTEMPO %in% c(3,4) &
OPDAUER %<=% 80)

(ASMSYSTEMPO %in% c(5,6) &
OPDAUER %<=% 180)

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

Kalkulatorische Kennzahl
61520 52139
52139

DeQS

Eingriffsdauer im Modul Herzschrittmacher-Ag-
gregatwechsel (09/2)

09/2:B
OPDAUER %<=% 45

TRUE
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Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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101800: Dosis-Flachen-Produkt

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 réntgendiagnostischen 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 addquaten diagnostischen Bildqualitat. Es gilt das ALARA-
Prinzip: ,,As Low As Reasonably Achieveable”. Als Hilfsmittel zur Begrenzung der Strahlenexposition durch ront-
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 (R6V, BGBI. | S. 1869) [2] wurden DRW auch in Deutschland in der nationalen Gesetzgebung veran-
kert. Die ROV 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 ausgefiihrt: , Als eine Grundlage fiir die Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung von Réntgenun-
tersuchungen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde erstellt und veréffentlicht das Bundesamt fiir Strahlen-
schutz diagnostische Referenzwerte. Die ver&ffentlichten 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 fir 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.

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
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Berechnungsmethode des BfS fir DRW die folgenden Schwellenwerte ermittelt:

Tabelle 1: Schwellenwerte fiir 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 Patientin bzw. des Patienten ausgestattet sind; bei Altgeraten (Inbe-
triebnahme vor dem 01.07.2002) ist zur Ermittlung des Dosis-Flachen-Produkts auf die nach § 28 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 ROV aufzuzeichnenden Daten zur Strahlenexposition der Patientin bzw. des Patienten zurlickzugreifen.
Die unvollstandige Dokumentation der Strahlenbelastung bei den genannten Eingriffen kann daher als Hinweis
auf einen moglichen Mangel der Versorgungsqualitat gewertet werden.

2. Einhaltung der DRW: DRW (bzw. die in analoger Weise berechneten Schwellenwerte der Strahlenexposition
bei der Implantation von Rhythmusimplantaten) miissen nicht in jedem einzelnen Behandlungsfall eingehalten
werden. Es kann nachvollziehbare medizinische Griinde geben, die Schwellenwerte bei bestimmten Eingriffen
oder Patientinnen und Patienten zu liberschreiten. 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 fur den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegeniber 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

Roéntgenanwendungen. 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 (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
41.1:B Dosis-Flachen-Produkt K in (cGy)* cm? FLDOSISSMICD
41.2:B Dosis-Flachen-Produkt K 1= ja FLDOSISUNB
nicht bekannt
41.3:B keine Durchleuchtung K 1= ja KEINEDL
durchgefihrt
42:B System M 1= VWV ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5= CRT-System mit einer Vor-

hofsonde
CRT-System ohne Vorhofsonde

Leadless Pacemaker/intrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)

sonstiges
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101800: Dosis-Fldchen-Produkt

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustierung

Potentielle Einflussfaktoren

im Risikomodell (nicht abschlieBend)

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

101800
Dosis-Flachen-Produkt
Prozessindikator
Qualitatsindikator
QS-Daten

DeQS

Indirekte Standardisierung
< x (95. Perzentil)

< x (95. Perzentil)

Indirekte Standardisierung

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

Body-Mass-Index (BMI)

Zahler

Patientinnen und Patienten mit einem Dosis-Flachen-Produkt

- ber 1.000 cGy x cm? bei Einkammer- (VVI, AAl, Leadless Pacemaker) oder
VDD-System

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

- Uiber 4.100 cGy x cm? bei CRT-System

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten mit implantiertem Einkammer- (VVI, AAl,
Leadless Pacemaker) bzw. VDD-System, Zweikammersystem (DDD) oder CRT-
System, bei denen eine Durchleuchtung durchgefiihrt wurde

O (observed)

Beobachtete Anzahl an Patientinnen und Patienten mit einem Dosis-Flachen-
Produkt

- Giber 1.000 cGy x cm? bei Einkammer- (VVI, AAI, Leadless Pacemaker) oder
VDD-System

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

- lber 4.100 cGy x cm? bei CRT-System

E (expected)

Erwartete Anzahl an Patientinnen und Patienten mit einem Dosis-Flachen-
Produkt

- Uber 1.000 cGy x cm? bei Einkammer- (VVI, AAI, Leadless Pacemaker) oder
VDD-System

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

- liber 4.100 cGy x cm? bei CRT-System

risikoadjustiert nach logistischem HSM-IMPL-Score fiir ID 101800

Die Schwellenwerte wurden nach der Methode des Bundesamts fiir Strahlen-
schutz (75. Perzentil der Einrichtungsmittelwerte) auf Basis der Daten der Er-
fassungsjahre 2015 bis 2018 ermittelt.
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Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Kalkulatorische Kennzahlen

Falle mit nicht bekanntem Dosis-Flachen-Produkt werden wie Falle gewertet,

bei denen der Schwellenwert liberschritten wurde.

09/1:B

0_101800

E_101800

O (observed)

Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Kalkulatorische Kennzahl
0_101800
101800

DeQS

Beobachtete Anzahl an Patientinnen und Pati-
enten mit einem Dosis-Flachen-Produkt

- ber 1.000 cGy x cm? bei Einkammer- (VVI,
AAl, Leadless Pacemaker) oder VDD-System

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

- Uiber 4.100 cGy x cm? bei CRT-System

Anzahl
09/1:B

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

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

Kalkulatorische Kennzahl
E_101800
101800

DeQS

Erwartete Anzahl an Patientinnen und Patien-
ten mit einem Dosis-Flachen-Produkt

- Uber 1.000 cGy x cm? bei Einkammer- (VVI,
AAl, Leadless Pacemaker) oder VDD-System

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

- ber 4.100 cGy x cm? bei CRT-System
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Operator

Teildatensatzbezug

risikoadjustiert nach logistischem HSM-IMPL-
Score fir ID 101800

Summe

09/1:B

Zshler fn_MO9N1Score_101800
ASMSYSTEMPO %in%
Nenner c(1,2,3,4,5,6,7) &
is.na(KEINEDL)
Darstellung -
Grafik -
Verwendete Funktionen fn_MO9N1Score_101800

Verwendete Listen -
Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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52305: Akzeptable 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 kdnnen:

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 fiihren 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 ventrikuldrer 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 missen 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-
schlief8lich 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 sucess of the pacing system is related to the initial lead position, effort
shoud be expended to obtain the best possible initial location in terms of both stability and electrical perfor-
mance” (Marine und Brinker 2008). Auch Frohlig (2013) betont mit Bezug auf die Signalamplitude die Bedeu-
tung einer ,hartnackigen Suche nach Positionen maximaler Signalhéhe”. 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 fir 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 fir 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 Herzschrittmachern 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

Parameter Ergebnis der Messung

Reizschwelle Ventrikel* <=1,0V <=0,5V ov
Reizschwelle Vorhof* <=1,5V <=1,0V ov
R-Wellenamplitude (Ventrikel) >=4mV >=8mV >30mV
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 Herz-
schrittmachertherapie

LEiStunngereiCh

Herzschrittmacher-Erstimplantation Reizschwelle der Vorhofsonde bei AAI, DDD, CRT mit Vorhofsonde und sonsti-
gen Systemen >0V und <= 1,5 V (keine Messung bei Vorhofflimmern)

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

Reizschwelle der 1. Ventrikelsonde bei VVI, DDD, VDD, CRT und sonstigen Sys-
temen>0Vund<=1V

R-Amplitude der 1. Ventrikelsonde bei VVI, DDD, CRT und sonstigen Systemen
>=4 mV und <= 30 mV (keine Messung bei fehlendem Eigenrhythmus)

Herzschrittmacher-Revision /Sys- Reizschwelle der Vorhofsonde bei AAl, DDD, CRT mit Vorhofsonde und sonsti-
temwechsel / Explantation gen Systemen >0V und <= 1,5V (keine Messung bei Vorhofflimmern
Neu implantierte und neu platzierte

P-Wellen-Amplitude der Vorhofsonde bei AAl, DDD, VDD, CRT mit Vor-

Sonden
hofsonde und sonstigen Systemen >= 1,5 mV und <= 15 mV (keine Messung

bei Vorhofflimmern oder fehlendem Vorhofeigenrhythmus)

Reizschwelle der 1. Ventrikelsonde bei VVI, DDD, VDD, CRT und sonstigen Sys-
temen>0Vund<=1V

R-Amplitude der 1. Ventrikelsonde bei VVI, DDD, CRT und sonstigen Systemen
>=4 mV und <= 30 mV (keine Messung bei fehlendem Eigenrhythmus)
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
42:B System M 1= VWV ASMSYSTEMPO
2= AAl
= DDD
4= VDD
= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
6 = CRT-System ohne Vorhofsonde
7 = Leadless Pacemaker/intrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)
9 = sonstiges
44.1:B Reizschwelle K inV ASONVOREIZ
44.2:B Reizschwelle nicht ge- K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOREIZN
messen 9= aus anderen Griinden
45.1:B P-Wellen-Amplitude K inmV ASONVOPWEL
45.2:B P-Wellen-Amplitude K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOPWELN
nicht gemessen 2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden
46.1:B Reizschwelle K inV ASONVEREIZ
46.2:B Reizschwelle nicht ge- K 1= ja ASONVEREIZN
messen
47.1:B R-Amplitude K in mV ASONVERAMP
47.2:B R-Amplitude nicht ge- K 1= kein Eigenrhythmus ASONVERAMPN
messen 9= aus anderen Griinden
09/3: 23:B aktives System (nach K 1= VI ASMSYSTEMPO
dem Eingriff) 2= AAI
= DDD
4= VDD
5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
6 = CRT-System ohne Vorhofsonde
7 = Leadless Pacemaker/intrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)
9= sonstiges
09/3: 26:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ASONVOARTVO
= Neuimplantation
2 = Neuplatzierung
4 = Reparatur
9 = sonstiges
09/3:27.1:B  Reizschwelle K inV ASONVOREIZ
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Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
09/3:27.2:B | Reizschwelle nicht ge- K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOREIZN
messen 9= ausanderen Griinden
09/3:28.1:B  P-Wellen-Amplitude K in mV ASONVOPWEL
09/3:28.2:B | P-Wellen-Amplitude K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOPWELN
nicht gemessen 2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus
9 = ausanderen Griinden
09/3:29:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ASONVEARTVO
1= Neuimplantation
2 = Neuplatzierung
4 = Reparatur
9 = sonstiges
09/3:30.1:B | Reizschwelle K inV ASONVEREIZ
09/3:30.2:B | Reizschwelle nicht ge- K 1= ja ASONVEREIZN
messen
09/3:31.1:B = R-Amplitude K inmV ASONVERAMP
09/3:31.2:B  R-Amplitude nicht ge- K 1= kein Eigenrhythmus ASONVERAMPN

messen

9= ausanderen Griinden
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

52305

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messun-
gen

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
QS-Daten

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: tber 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 Ventrikelsonden aus dem Modul Herzschrittmacher-Implantation
(09/1) und bei neu implantierten oder neu platzierten Vorhof- und Ventrikel-
sonden aus dem Modul Herzschrittmacher- Revision/Systemwechsel/Explan-
tation (09/3), fur die ein akzeptables Ergebnis vorliegen muss:

- Reizschwelle der Vorhofsonde unter Ausschluss von Patientinnen und Pati-
enten mit Vorhofflimmern oder VDD-System

- Reizschwelle der rechtsventrikuldren Sonde

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

- R-Amplitude der rechtsventrikuldaren Sonde unter Ausschluss von Patientin-
nen und Patienten mit 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 auRerhalb des jeweiligen Akzeptanzbereichs liegend bewer-
tet (d. h. sie sind im Nenner, nicht aber im Zahler enthalten)

09/1:B; 09/3:B

sum_indicator(

list(module = "09/1",

-
o
1

"52336_52305"),

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

Art des Wertes
ID

Bezug zu QS-Ergeb-
nissen

Bezug zum Verfah-
ren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

Art des Wertes
ID

Bezug zu QS-Ergeb-

Kalkulatorische Kennzahl

52336_52305

52305

DeQS

Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen, de-
ren Ergebnisse innerhalb bestimmter Akzeptanzbe-
reiche liegen, im Modul Herzschrittmacher-Implanta-
tion (09/1)

09/1:B

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
WENN
fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
%>% O

fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
WENN
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
%>% O

Kalkulatorische Kennzahl

52337_52305

. 52305
nissen
B -
ezug zum Verfah DeQs
ren
Sortierung -
Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen, de-
Rechenregel ren Ergebnisse innerhalb bestimmter Akzeptanzbe-
& reiche liegen, im Modul Herzschrittmacher-Revi-
sion/Systemwechsel/Explantation (09/3)
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Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

Operator

Teildatensatzbezug

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

09/3:B

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
WENN
fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
%>% O

fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
WENN
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
%>% O

fn_Amplitude_implantierteVEl
fn_Amplitude_implantierteVEl_ge4mV
fn_Amplitude_implantierteVO
fn_Amplitude_implantierteVO_gel 5mV
fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
fn_Reizschwelle_implantierteVEl
fn_Reizschwelle_implantierteVEl_lelV
fn_Reizschwelle_implantierteVO
fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel 5V
09/3: fn_Amplitude_implantierteVEl

09/3: fn_Amplitude_implantierteVEl_ge4mV
09/3: fn_Amplitude_implantierteVO

09/3: fn_Amplitude_implantierteVO_gel_ 5mV
09/3: fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
09/3: fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVEl
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVEl lelV
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVO

09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel 5V
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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

Zeitlicher Verlauf

Bei den intra- bzw. perioperativen Komplikationen bei Herzschrittmachertherapie stehen bradykarde Arrhyth-
mien, Perforationen von GefaRen und Myokard (vor allem bei aktiver Fixation der Sonden (Vlay 2002)),
Pneumo- bzw. Hamatothoraces und Embolien im Vordergrund. Ein Pneumothorax kann auch verzogert bis zu
48 Stunden nach dem Eingriff auftreten. Zu den postoperativen Komplikationen zdhlen vor allem 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 Ein-
griff) kann es zu Sondenbriichen, Isolationsdefekten und Reizschwellenanstiegen kommen. Die Elektrodenkabel
kénnen Ursache septischer oder embolischer Komplikationen sein. Die Verdrehung des Schrittmacherkabels,

z. B. durch Manipulation der Patientinnen und Patienten am Aggregat, wird Twiddler-Syndrom genannt. Ver-
schiedene technische Stérungen kénnen zu Fehlfunktion des Schrittmacheraggregats fiihren: Der Symptomen-
komplex Palpitation und Schwindel bei Abnahme des Herzminutenvolumens wird als Schrittmachersyndrom
bezeichnet (Haverkamp und Breithardt 2003).

Einflussfaktoren

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

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

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

Bailey und Wilkoff (2006) stellen in einem Review fest, dass Alter per se kein Risikofaktor fiir erhohte Komplika-
tionsraten ist. Nowak und Misselwitz (2009) fanden in einer Analyse von Daten der externen stationaren Quali-
tatssicherung des Bundeslandes Hessen keine Hinweise auf einen Anstieg der Komplikationsrate mit dem Le-
bensalter. Udo et al. (2012) ermittelten in einer Auswertung der FOLLOWPACE-Studie die folgenden Risikofak-
toren fiir frihe Komplikationen nach der Schrittmachererstimplantation: Alter (jlinger), Geschlecht (weiblich),
BMI (niedrige Werte).

Da ein Vorschieben der Sonden Uber die Vena subclavia das Risiko fir einen Pneumothorax bzw. Hamatothorax
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erhdhen 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

subclavia als venosen 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 lberdacht werden.

Komplikationsraten aus Studien

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

vor:

In einer Unterstudie zur PACE-Studie wurden die Komplikationsraten von 407 mit DDD-Schrittmacher versorg-
ten Patientinnen und Patienten > 65 Jahre analysiert (Link et al. 1998). Es wird eine Gesamtkomplikationsrate
von 6,1 % und eine Reoperationsrate von 4,4 % berichtet. Am haufigsten (2,2 %) waren Sondendislokationen
(1,7 % atrial und ventrikular 0,5 %) gefolgt von Pneumothorax (2,0 %).

Kiviniemi et al. (1999) analysierten retrospektiv 571 Schrittmacherpatienten in Finnland. Als Frihkomplikations-
rate vor Entlassung geben sie 6,7 % an: im Einzelnen u. a. Pneumothorax 1,1 %, Sondendislokation 1,1 % der
atrialen und 1,4 % der ventrikularen Sonden, revisionspflichtiges Wundhdamatom 1,1 %, Infektion 1,1 %. Als
Spatkomplikationsrate wird insgesamt 7,2 % angegeben: z. B. Infektion 0,7 %, Sondendislokation 3,3 % der atri-
alen und 0,6 % der ventrikuldren Sonden.

Tobin et al. (2000, n = 1.332) berichten aus einer zweijahrigen Beobachtungsstudie eines amerikanischen Kran-
kenhauses folgende Komplikationsraten: Sondendislokation Vorhof bzw. Ventrikel je 1,2 %, behandlungspflich-
tiger Pneumothorax 1,5 %, Himatothorax 1 Fall (0,08 %) und Tod 1 Fall (0,08 %).

In einer Unterstudie der MOST-Studie Ellenbogen et al. (2003, n = 2.010) wurde das Auftreten von Komplikatio-
nen nach DDD-Implantation analysiert. Nach 30 Tagen lag die Gesamtkomplikationsrate bei 4,8 %; die Spat-
komplikationsrate (bis 3 Jahre) betrug 2,7 %, zusammen also 7,5 %. Die hdufigsten Komplikationen nach 30 Ta-
gen waren: atriale Sondendislokation (1,7 %), ventrikuldre Sondendislokationen (0,7 %), ventrikulare Sonden-
perforation (0,3 %), Infektion (0,2 %), Pneumothorax (1,5 %). In 64 % der Komplikationsfalle war ein Reeingriff
notwendig. Es bestand kein Zusammenhang zwischen der Art der Fixation der Sonde (aktiv/passiv) und der Son-
dendislokationsrate.

Kirkfeldt et al. (2011) analysierten im Rahmen einer Auswertung von Daten des danischen Herzschrittmacher-
registers das Auftreten peri- und postoperativer Komplikationen innerhalb von 3 Monaten nach dem Indexein-
griff. Berticksichtigt wurden Herzschrittmacher- und CRT-P-Implantationen der Jahre 1997 bis 2008 (n =
28.860). In diesem Zeitraum sank das Komplikationsrisiko von 6,5 % auf 4,0 %.

Sondenkomplikationen waren mit einem Anteil von 3,6 % die haufigste Kategorie von Komplikationen; 54 %
dieser Sondenprobleme traten noch wahrend des stationdren Aufenthalts auf. Folgende Risiken wurden ermit-
telt: Indikation Herzinsuffienz, Durchfiihrung des Eingriffs nicht in einer Universitdtsklinik oder durch eine uner-
fahrene Operateurin bzw. einen unerfahrenen Operateur, lange Eingriffsdauer, Implantation eines AAl, DDD-
oder CRT-P-Systems. Vorliegende Komorbiditaten erhéhten das Risiko fiir Sondenprobleme nicht. ,,Mainly pro-
cedure-related factors were identified as independent risk factors for lead complications” (Kirkfeldt et al. 2011:
1627).
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In der FOLLOWPACE-Studie (Udo et al. 2012) wurden neben den Komplikationen, die zu einem erneuten chirur-
gischen Eingriff fihrten, auch Komplikationen bericksichtigt, die anlasslich geplanter und ungeplanter Untersu-
chungen im Rahmen von Schrittmacher-Nachkontrollen festgestellt wurden. Innerhalb der ersten zwei Monate
nach der Schrittmacher-Implantation traten bei 12,4 % der Patientinnen und Patienten (n = 1517) Komplikatio-

nen auf, bis zum Ende des Beobachtungszeitraums (durchschnittlich 5,8 Jahre) bei weiteren 9,2 %. Die haufigs-

ten Komplikationen in den ersten beiden Monaten nach der Implantation waren: Sondenprobleme (5,5 %), Ta-

schenprobleme (4,8 %) und Pneumothoraces (2,2 %).

Sondendislokationen

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

das Risiko durch die Verwendung von Schraubelektroden, die an jeder Stelle des Myokards fixiert werden kon-
nen, wahrend ,passive” Ankersonden im Trabekelwerk des rechten Herzohrs bzw. im Apex zu liegen kommen.
Andererseits erhoht die Verwendung von Schraubelektroden die Gefahr einer Perforation (Lehner et al. 2009).

Zur Einschadtzung von Risiko einerseits und Benefit andererseits, die bei aufgetretenen Komplikationen eine
Sondenentfernung fir die Patientinnen und Patienten mit sich bringt, unterscheiden Trohman et al. (2004) drei
Stufen: zwingend (mandatory), z. B. Septikdmie oder andere lebensbedohliche Konstellationen, notwendig (ne-
cessary), bei relativer Gefahr z. B. bei Tascheninfektion oder Venenthrombose und nach Ermessen (discretio-
nary). Lang liegende (8—10 Jahre) Sonden sollten — wenn keine Komplikationen auftreten —in der Regel nicht
entfernt werden.

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

Ebenso wie fiir andere Ergebnisindikatoren erscheint eine Risikoadjustierung fiir peri- bzw. postoperative Kom-
plikationen wiinschenswert. Allerdings ist es wegen des komplexen Wirkungsgefiiges méglicher Einflussfakto-
ren nicht einfach, ein gutes Risikomodell zu entwickeln.

Es wurde bereits erwdhnt, dass die aktive Fixation von Sonden im Hinblick auf Komplikationen gegensatzliche
Auswirkungen haben kann. Sie reduziert das Risiko von Dislokationen; andererseits kann es bei aktiver Fixie-
rung eher zu Perforationen kommen. Ahnlich komplex diirften die potentiellen Auswirkungen der mit Patien-
tenmerkmalen wie z. B. Lebensalter vergesellschafteten EinflussgroRen sein. Udo et al. (2012) stellen fest, dass
es schwierig ist, ein nach statistischen Kriterien addaquates Risikomodell fiir Komplikationen nach der Schrittma-
chererstimplantation zu entwickeln: ,,... we comclude that although several characteristics are independently
related to the occurence of PM complications, they were not capable of sufficiently identifying of those at high
risk of developing these complications” (S. 734). Es stellt sich auch die Frage, welchen Einfluss Patientenmerk-
male und Befunde im Vergleich zu anderen Einflussfaktoren — vor allem prozedurbedingten — auf das Komplika-
tionsrisiko haben.

Ab 2014 werden neben Sondendislokationen auch Sondendysfunktionen als peri- bzw. postoperative Komplika-

tionen berucksichtigt. Auerdem wurden die bisher getrennten Indikatoren fiir Vorhof- und Ventrikelsonden

zusammengefasst.
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Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden neben chirurgischen Komplikationen auch kardiopulmonale Reanimatio-

nen und sonstige interventionspflichtige Komplikationen als nicht sondenbedingte Komplikationen beriicksich-

tigt.
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101801: Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektio-

nen)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname

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

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

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

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

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

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

51.9:B interventionspflichtige K 1= ja PEROPKOMPPUST
Komplikation(en) an
der Punktionsstelle

51.10:B sonstige interventions- K 1= ja PEROPKOMPSON

pflichtige Komplikation
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zahler (Formel)

101801

Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten

DeQS

Ratenbasiert

<2,60%

<2,60%

Orientiert am danischen Schrittmacherregister wurde urspriinglich < 2,00 %
als Referenzbereich fiir die zusammengefasste Rate aller chirurgischen Kom-
plikationen gewahlt. Nachdem ab dem Erfassungsjahr 2018 nun auch kardi-
opulmonale Reanimationen und sonstige interventionspflichtige Komplikati-
onen fiir diesen Indikator beriicksichtigt 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 fir den Sondenvorschub gewahlt wurden
(siehe Kennzahl ,,Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Son-
den”). Ein Sondenvorschub tber die Vena subclavia geht meist mit einem ho-
heren Risiko fur einen Pneumothorax bzw. Hamatothorax einher als ein Son-
denvorschub Uber 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 Schrittmacherimplantationen bei liber 1 % und der Anteil der Kennzahl
,Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden” bei tiber 90
% liegt.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit nicht sondenbedingten Komplikationen (inkl.
Wundinfektionen):

kardiopulmonale Reanimation, interventionspflichtiger Pneumothorax, inter-
ventionspflichtiger Hamatothorax, interventionspflichtiger Perikarderguss,
interventionspflichtiges Taschenhamatom, postoperative Wundinfektion, in-
terventionspflichtige Komplikation(en) an der Punktionsstelle oder sonstige
interventionspflichtige Komplikation

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten

09/1:B

KARDIOPULREANIMATION %==% 1 |
PNEUMOTHORAX %==% 1 |
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HAEMATOTHORA %==% 1 |
PERIOPKOMPPERIKARDERGUSS %==% 1 |
TASCHHAEMATO %==% 1 |
POSTOPWUNDINFEKTIONJL %==% 1 |
PEROPKOMPPUST %==% 1 |
PEROPKOMPSON %==% 1

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

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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52311: Sondendislokation oder -dysfunktion

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname

51.6:B Sonden- bzw. System- K 1= ja SONDENDISLOK
dislokation

51.7:B Sonden- bzw. Sys- K 1= ja SONDENDYSFNK

temdysfunktion
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52311: Sondendislokation oder -dysfunktion

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

52311

Sondendislokation oder -dysfunktion
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten

DeQS

Ratenbasiert

<3,00 %

<3,00 %

Orientiert am danischen Schrittmacherregister wurde von der Bundesfach-
gruppe dieser Referenzbereich gewahlt.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zdhler
Patientinnen und Patienten mit Sondendislokation oder -dysfunktion
Nenner

Alle Patientinnen und Patienten

09/1:B
SONDENDISLOK %==% 1 | SONDENDYSFNK %==% 1

TRUE
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51191: Sterblichkeit im Krankenhaus

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus

Hintergrund

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

Eine Auswertung der UK-PACE-Studie (Toff et al. 2005), in der die Langzeitverldufe von 2.021 Patientinnen und
Patienten ab 70 Jahren mit AV-Block beobachtet wurden, zeigten keine signifikanten Unterschiede der jahrli-
chen Mortalitdt bei Einkammersystemen (3,9 %) oder Zweikammersystemen (4,5 %). Eine Auswertung der ka-
nadischen Langzeitstudie CTOPP (Kerr et al. 2004) gab keine signifikanten Sterblichkeitsunterschiede zwischen
ventrikuldren Schrittmachern und physiologischen Schrittmachern.

In einer Langzeitbeobachtungsstudie (30 Jahre Follow-Up) von 6.505 Patientinnen und Patienten lag die Uber-
lebensrate im Median bei 8,5 Jahren (Brunner et al. 2004). Als patientenabhéangige Einflussfaktoren auf die
Sterblichkeit wurden identfiziert: Alter, mannliches Geschlecht, Dekade der Implantation, Art der Herzrhyth-
musstérung (Vorhofflimmern mit kiirzester Uberlebensrate), erste Symptome (z. B. Adam-Stokes-Anfall als
prognostisch schlechtes Zeichen) und Schrittmachersystemart (VVI schlechter als DDD oder AAl).

Udo et al. (2012) berichten tber Ergebnisse eines Follow-up bei 481 Schrittmacherpatientinnen und Schrittma-
cherpatienten, die zum Zeitpunkt der Erstimplantation 80 Jahre oder dlter waren. Die Daten wurden im Rah-
men der hollandischen ,FollowPace“-Studie erhoben; das Follow-up-Intervall betrug im Durchschnitt 5,8 Jahre.
Nach Abschluss des Follow-up waren 53 % der Patientinnen und Patienten verstorben. Wie (Udo et al. 2012)
mitteilen, konnte keiner der Todesfdlle mit der Schrittmacherimplantation in Zusammenhang gebracht werden.
Die Sterblichkeit in einer nach Geschlecht und (hohem) Alter gematchten Kontrollgruppe war vergleichbar. Die-
ses Ergebnis werten Udo et al. (2012: 506) als Hinweis auf ,,a beneficial influence of bradycardia pacing on life
expectancy”. Als Risiken fur Sterblichkeit identifizierten die Autorinnen und Autoren die folgenden Patienten-
merkmale und Befunde: Alter, Geschlecht (méannlich), Diabetes, koronare Herzkrankheit, Herzschwache.

Patientinnen und Patienten, denen Herzschrittmacher implantiert werden, haben in der Regel ein fortgeschrit-
tenes Lebensalter erreicht. Die Prognose dieser Patientinnen und Patienten wird in betrdachtlichem AusmaR
durch ihr Alter und durch (kardiovaskuldre) Komorbiditat bestimmt.

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

Die vorliegenden Untersuchungen befassen sich — wie die erwdhnten Arbeiten zeigen — Glberwiegend mit der
Sterblichkeit nach Schrittmacherimplantationen im mittel- und langfristigen Verlauf. Eine Ausnahme ist die Ar-
beit von Zhan et al. (2008). Die Autorinnen und Autoren werteten Routinedaten US-amerikanischer Kranken-
hauser zu Rhythmusimplantaten aus, darunter 36.818 Herzschrittmacher-Implantationen. Die Sterblichkeit im
Krankenhaus betrug im Jahre 2004 1,1 %. Wichtige Pradiktoren der Sterblichkeit im Krankenhaus waren Alter,
Komorbiditaten, Art der Aufnahme (Elektiv vs. Notfall), Kostentrager der Behandlung sowie strukturelle Merk-
male der implantierenden Einrichtung (u. a. GroRe, Tragerschaft).
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Ab dem Erfassungsjahr 2011 wurde eine Risikoadjustierung flir den Ergebnisindikator zur Sterblichkeit im Kran-
kenhaus 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 Regressionsge-
wichte der Risikofaktoren werden jahrlich mit den Daten des vorangehenden Erfassungsjahres aktualisiert.
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Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname

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

ID 51191

Bezeichnung Sterblichkeit im Krankenhaus
Indikatortyp Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator
Datenquelle QS-Daten

Bezug zum Verfahren DeQS

Berechnungsart Indirekte Standardisierung
Referenzbereich 2021 < x (95. Perzentil)
Referenzbereich 2020 < x (95. Perzentil)

Erlduterung zum Referenzbereich -
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog -
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung Indirekte Standardisierung

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

Potentielle Einflussfaktoren Alter

im Risikomodell (nicht abschlieBend) AS.A-KIa!ssmkanon
Atiologie
AV-Block

Nierenfunktion: Kreatinin

Rechenregeln Zdhler
Verstorbene Patientinnen und Patienten
Nenner
Alle Patientinnen und Patienten
O (observed)
Beobachtete Anzahl an Todesfallen
E (expected)
Erwartete Anzahl an Todesfallen, risikoadjustiert nach logistischem HSM-

IMPL-Score fiir ID 51191

Erlauterung der Rechenregel -

Teildatensatzbezug 09/1:B

Zahler (Formel) 0_51191

Nenner (Formel) E 51191

Kalkulatorische Kennzahlen O (observed)
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
ID 0_51191

Bezug zu QS-Ergebnissen 51191

Bezug zum Verfahren DeQS
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51191: Sterblichkeit im Krankenhaus

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-

nissen

Sortierung
Rechenregel
Operator
Teildatensatzbezug
Zahler

Nenner
Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen

Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug
Zdhler

Nenner
Darstellung

Grafik

fn_MO9N1Score_ 51191

Beobachtete Anzahl an Todesfallen
Anzahl

09/1:B

ENTLGRUND %==% 07"

TRUE

Kalkulatorische Kennzahl
E 51191
51191

DeQS

Erwartete Anzahl an Todesfallen, risikoadjus-
tiert nach logistischem HSM-IMPL-Score fir ID
51191

Summe
09/1:B
fn_MO9N1Score_ 51191

TRUE
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2190: Laufzeit des alten Herzschrittmacher-Aggregats un-
ter 4 Jahren bei Ein- und Zweikammersystemen

Qualitatsziel Die Laufzeit des Herzschrittmacher-Aggregats bei Ein- und Zweikammersystemen soll nicht
unter vier Jahren betragen

Hintergrund

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

Durch eine erh6hte Lebenserwartung der Patientinnen und Patienten mit Herzschrittmacher erhéht sich auch
die Anforderung an die Laufzeit der Gerate, da die Anzahl der Aggregatwechsel niedrig gehalten werden soll
(Brunner et al. 2004).

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

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

e unter 4 Jahren bei Einkammersystemen: 0,5 %

e unter 4 Jahren bei Zweikammersystemen: 0,7 %

e (iber 6 Jahre bei Einkammersystemen: 95,3 %

e (iber 6 Jahre bei Zweikammersystemen: 91,9 %

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

Eine Registerauswertung von Maisel (2006) ergab, dass sich die Zuverlassigkeit von Schrittmacheraggregaten
seit der Mitte der 1980er Jahre deutlich verbessert hat. 1983 traten noch 12,4 Schrittmacherfehlfunktionen pro
1.000 Personenjahre auf; bis 1998 hatte sich die Inzidenz der Fehlfunktionen auf 0,7/1.000 Personenjahre redu-
ziert. Seitdem (bis 2004) lag die Inzidenz der Schrittmacherfehlfunktionen bei 1 pro 1.000 Personenjahre. Damit
ist die Anzahl von auftretenden Komplikationen, die zu einem Aggregatwechsel fiihren, sehr gering.

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

Als Indexeingriffe kdnnen gelten:

¢ Erstimplantation
e Aggregatwechsel
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* Revision des Aggregats
e Systemwechsel

Unter Folgeeingriffe konnen subsummiert werden:

* Aggregatwechsel

* Revisionseingriffe (soweit sie das Schrittmacheraggregat betreffen)
e Systemwechsel

¢ Explantation des Aggregats/des Schrittmachersystems

Berechnung des Indikators:

Vorerst werden nur Erstimplantationen von Herzschrittmachern als Indexeingriff gewertet, sofern es sich um
Implantationen von Ein- oder Zweikammersystemen handelt. Es werden zudem Patientinnen bzw. Patienten
aus der Grundgesamtheit ausgeschlossen, die bereits kurz nach der Implantation, d. h. noch wahrend des Kran-
kenhausaufenthalts, verstarben.

Als Folgeeingriffe gelten sowohl isolierte Aggregatwechsel als auch Revisionen, Systemumstellungen zwischen
Herzschrittmachersystemen sowie Explantationen, sofern diese aufgrund von Batterieerschopfung innerhalb
von 4 Jahren nach der Schrittmacherimplantation erfolgten. Folgeeingriffe werden jedoch nicht fiir diesen Indi-
kator ausgewertet, wenn zwischen Implantation und Folgeeingriff ein ambulant durchgefihrter (und somit
nicht im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung erfasster) Schrittmachereingriff erfolgt ist; hier
liegt die Ergebnisverantwortung nicht eindeutig bei der Einrichtung, die die (stationar durchgefiihrte) Implanta-
tion vorgenommen hat.

Die Grundgesamtheit umfasst alle Implantationen, die im Erfassungsjahr 2021 unter Beobachtung standen.
Dies sind fir die diesjahrige Auswertung die Implantationen aus den Erfassungsjahren 2017, 2018, 2019, 2020
und 2021. Zudem gehen alle Folgeeingriffe aus dem Erfassungsjahr 2021 als Ereignisse in den Indikator ein.
Eine Beschrankung der Grundgesamtheit auf Implantationen, fiir die bereits der Follow-up-Zeitraum vollstéandig
vorliegt, wird nicht vorgenommen, da der Indikator als Sentinel-Event-Indikator ausgewertet wird. Erstimplan-
tationen, bei denen am selben Tag der Implantation ein Folgeeingriff dokumentiert wurde, werden aus der
Grundgesamtheit ausgeschlossen.

Details der Methodik zur Auswertung von Follow-up-Indikatoren werden unter ,Biometrische Methoden” auf
der Webseite des IQTIG (https://iqtig.org/das-iqtig/grundlagen/biometrische-methoden/) veroffentlicht.
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
42:B System M 1= VWV ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
6 = CRT-System ohne Vorhofsonde
7 = Leadless Pacemaker/intrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)
9 = sonstiges
55:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/2: 14:B Indikation zum Aggre- M 1= Batterieerschopfung AGGWECHSIND
gatwechsel 2 = Fehlfunktion/Ruickruf
9 = sonstige aggregatbezogene Indi-
kation
09/2:15:B Ort der letzten Schritt- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP
macher-OP vor diesem 2 = stationar, andere Institution
Eingriff
3 = stationsersetzend/ambulant, ei-
gene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, an-
dere Institution
09/2: 16:B OP-Datum M - OPDATUM
09/3: 15:B Indikation zum Eingriff M 0= keine aggregatbezogene Indika- AGGREGATPROBLEM
am Aggregat tion
1= Batterieerschépfung
3 = Fehlfunktion/Ruckruf
4 = vorzeitiger Aggregataustausch
anlasslich einer Revisionsopera-
tion/eines Systemwechsels
9 = sonstige aggregatbezogene Indi-
kation
09/3: 19:B OP-Datum M - OPDATUM
09/3: 20:B Ort der letzten Schritt- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP

macher-OP vor diesem
Eingriff

2 = stationar, andere Institution

3 = stationsersetzend/ambulant, ei-
gene Institution

4 = stationsersetzend/ambulant, an-
dere Institution
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung
Vergleichszeitpunkt

Rechenregeln

Zensierung der Beobachtungsdauer

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Beschreibung Teildatensatz

2190

Laufzeit des alten Herzschrittmacher-Aggregats unter 4 Jahren bei Ein- und
Zweikammersystemen

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator (Follow-up)
QS-Daten

DeQS

Ratenbasiert

Sentinel Event

Sentinel Event

Keine weitere Risikoadjustierung

4 Jahre nach HSM-Erstimplantation

Zahler

Als Folgeeingriffe zahlen alle (im Modul Herzschrittmacher-Aggregatwechsel
oder im Modul Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
dokumentierten) aufgrund von Batterieerschépfung durchgefiihrten Eingriffe
mit Aggregatwechsel innerhalb von vier Jahren nach Erstimplantation, bei
denen kein vorheriger ambulanter Schrittmachereingriff stattgefunden hat.
Zu jeder Erstimplantation wird nur der erste Folgeeingriff beriicksichtigt.

Nenner

Alle (im Modul Herzschrittmacher-Implantation dokumentierten) HSM-Er-
stimplantationen von Ein- oder Zweikammersystemen, die im aktuellen Er-
fassungsjahr unter Beobachtung standen, fir die ein eindeutiges Patienten-
pseudonym vorliegt und die nicht im gleichen Krankenhausaufenthalt ver-
storben sind.

Ein Ersteingriff gilt in der Follow-up-Auswertung als nicht mehr unter Be-
obachtung stehend, sobald eine weitere Implantation oder ein weiterer Fol-
geeingriff eintritt. Derzeit kann nicht bericksichtigt werden, wenn Patientin-
nen bzw. Patienten aulRerhalb des Krankenhausaufenthaltes versterben.

Der Follow-up-Indikator wird als Sentinel-Event-Indikator ausgewertet.
Grundgesamtheit sind alle HSM-Erstimplantationen von Ein- oder Zweikam-
mersystemen, die im aktuellen Erfassungsjahr unter Beobachtung, d. h. un-
ter Risiko fiir einen Folgeeingriff aufgrund von Batterieerschépfung, standen.
Die unterschiedlich langen Beobachtungszeitrdume der Implantationsein-
griffe werden nicht bericksichtigt, da es sich um einen Sentinel-Event-Indika-
tor handelt.

HSM_AGGW:FU

In der Sprache der relationalen Algebra ist der Datensatz HSM_AGGW:FU de-
finiert als linker duRerer Verbund (LEFT OUTER JOIN) des Datensatzes
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Formel

Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

a) aller HSM-Erstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr, in wel-
chem fiir alle vorgenommenen HSM-Erstimplantationen ein vollstéandiger
Follow-up-Zeitraum von einem Jahr mit vorhandenem Versichertenpseudo-
nym vorliegt,

und dem Datensatz

b) aller Folgeeingriffe (aufgrund eines prozedurassoziierten Problems, eines
Hardwareproblems, einer Infektion bzw. Aggregatperforation oder aufgrund
von Batterieerschopfung) mit vorhandenem Versichertenpseudonym lber
den kombinierten Schlissel aus Versichertenpseudonym, Geburtsjahr und
Geschlecht.

Der Datensatz HSM_AGGW:FU besteht aus den Spalten:

- gebjahr: Geburtsjahr der Versicherten (Exportfeld)

- GESCHLECHT: Geschlecht der Versicherten

- IKNRKH: Krankenhauspseudonym der erstimplantierenden Einrichtung
- STANDORTOPS: Standortnummer des erstimplantierenden Standortes
- RegistrierNr: Registriernummer des Index-Behandlungsfalles

- Vorgangsnr: Vorgangsnummer des Index-Behandlungsfalles

- ENTLGRUND: Entlassungsgrund des Indexeingriffes

- OPDATUM: OP-Datum des Indexeingriffes

- ... weitere Risikofaktoren zum Indexeingriff

- FU_OPDATUM: OP-Datum des Folgeeingriffes

- .... Weitere Informationen zum Folgeeingriff

- Beobachtungszeit: Zeit zwischen Erst- und Folgeeingriff oder Zensierung (in
Tagen)

Das Préfix ,FU_“ beschreibt die Assoziation des Datenfeldes mit dem Folge-
eingriff.

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

follow_up_sentinel (

dataset = get_dataset_by name("*FUMOSN1'),
denominator = ENTLGRUND %!=% "'07" &
ASMSYSTEMPO %in% c(1,2,3,4,7) &
Beobachtungszeit %>% O,
numerator = to_year(FU_OPDATUM) %==% AJ &
(FU_AGGWECHSIND %==% 1 |
FU_AGGREGATPROBLEM %==% 1) &
FU_ORTLETZTEOP %in% c(1,2) &
Beobachtungszeit %<=% 1460
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2191: Herzschrittmacher-Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines Hardwareproblems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 8 Jah-
ren

2191: Herzschrittmacher-Implantationen ohne Folgeein-
griff aufgrund eines Hardwareproblems (Aggregat bzw.
Sonde) innerhalb von 8 Jahren

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

Hintergrund

Hinweis zur Berechnung des Indikators:

Daten, die eine Verkniipfung von QS-Daten wiederholter stationdrer Aufenthalte einer Patientin bzw. eines Pa-
tienten ermdglichen, werden im QS-Verfahren Herzschrittmacherversorgung seit dem Erfassungsjahr 2015 er-
hoben. Daher gibt es im aktuellen Erfassungsjahr keine HSM-Erstimplantationen, fiir die ein vollstandiger
Follow-up-Zeitraum von acht Jahren nach HSM-Erstimplantation vorliegt. Die Berechnung des Indikators ist da-
her ausgesetzt, bis HSM-Erstimplantationen mit vollstadndigem Follow-up-Zeitraum vorliegen.

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

» Aggregat: Fehlfunktion/Riickruf oder sonstige aggregatbezogene Indikation

¢ Sonden: Sondenbriiche oder Isolationsdefekte, sofern diese spater als ein Jahr nach der Implantation der be-
treffenden Sonde auftreten

Aggregatprobleme:

Eine Registerauswertung von Maisel (2006) ergab, dass sich die Zuverldssigkeit von Schrittmacheraggregaten
seit der Mitte der 1980er Jahre deutlich verbessert hat. 1983 traten noch 12,4 Schrittmacherfehlfunktionen pro
1.000 Personenjahre auf; bis 1998 hatte sich die Inzidenz der Fehlfunktionen auf 0,7/1.000 Personenjahre redu-
ziert. Seitdem (bis 2004) lag die Inzidenz der Schrittmacherfehlfunktionen bei 1 pro 1.000 Personenjahre. Die
Fehlfunktionen wurden iberwiegend durch die Batterien verursacht.

Sondenprobleme:

Flr den vorliegenden Indikator werden zwei Hardwareprobleme, die Sonden eines Schrittmachersystems be-
treffen konnen, bericksichtigt: Sondenbruch und Isolationsdefekt.

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

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

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

e unter 4 Jahren bei Einkammersystemen: 0,5 %

e unter 4 Jahren bei Zweikammersystemen: 0,7 %

e (iber 6 Jahre bei Einkammersystemen: 95,3 %

e (iber 6 Jahre bei Zweikammersystemen: 91,9 %

Berechnung des Indikators:

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

Als Folgeeingriffe gelten sowohl isolierte Aggregatwechsel als auch Revisionen, Systemumestellungen zwischen
Herzschrittmachersystemen sowie Explantationen, sofern diese aufgrund eines Hardwareproblems innerhalb
von 8 Jahren nach der Schrittmacherimplantation erfolgten. Folgeeingriffe werden jedoch nicht fiir diesen Indi-
kator ausgewertet, wenn zwischen Implantation und Folgeeingriff ein ambulant durchgefihrter (und somit
nicht im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung erfasster) Schrittmachereingriff erfolgt ist; hier
liegt die Ergebnisverantwortung nicht eindeutig bei der Einrichtung, die die (stationar durchgefiihrte) Implanta-
tion vorgenommen hat.

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

Details der Methodik zur Auswertung von Follow-up-Indikatoren werden unter ,Biometrische Methoden” auf
der Webseite des IQTIG (https://iqtig.org/das-iqtig/grundlagen/biometrische-methoden/) veroffentlicht.

© 1QTIG 2021 Stand: 18.12.2020 81



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2021 nach DeQS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
2191: Herzschrittmacher-Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines Hardwareproblems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 8 Jah-

ren

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
37:B OP-Datum M - OPDATUM
38:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
http://www.dimdi.de
55:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/2:14:B Indikation zum Aggre- M 1= Batterieerschépfung AGGWECHSIND
gatwechsel 2 = Fehlfunktion/Ruckruf
9 = sonstige aggregatbezogene Indi-
kation
09/2: 15:B Ort der letzten Schritt- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP
n'}ach.er-OP vor diesem 2 = stationdr, andere Institution
Eingriff
3 = stationsersetzend/ambulant, ei-
gene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, an-
dere Institution
09/2: 16:B OP-Datum M - OPDATUM
09/3:15:B Indikation zum Eingriff = M 0= keine aggregatbezogene Indika- AGGREGATPROBLEM
am Aggregat tion
1= Batterieerschopfung
3 = Fehlfunktion/Ruickruf
4 = vorzeitiger Aggregataustausch
anlasslich einer Revisionsopera-
tion/eines Systemwechsels
9 = sonstige aggregatbezogene Indi-
kation
09/3:18.1:B  Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVOINDIK
sion/Explantation der
Vorhofsonde
09/3:18.2:B | Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVEINDIK
sion/Explantation der
rechtsventrikuldren
Sonde
09/3:18.3:B  Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVE2INDIK
sion/Explantation der
linksventrikuldren
Sonde
09/3: 19:B OP-Datum M - OPDATUM
09/3: 20:B Ort der letzten Schritt- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP

macher-OP vor diesem
Eingriff

2 = stationar, andere Institution

3 = stationsersetzend/ambulant, ei-

gene Institution

4 = stationsersetzend/ambulant, an-

dere Institution
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung
Vergleichszeitpunkt

Rechenregeln

Zensierung der Beobachtungsdauer

Erlduterung der Rechenregel

2191

Herzschrittmacher-Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines Hard-
wareproblems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 8 Jahren

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator (Follow-up)
QS-Daten

DeQS

Ratenbasiert

Nicht definiert

Nicht definiert

Der Referenzbereich wird ausgesetzt, bis vollstandig beobachtete Follow-up-
Zeitrdaume von acht Jahren nach HSM-Erstimplantation vorliegen.

Keine weitere Risikoadjustierung

8 Jahre nach HSM-Erstimplantation

Zahler

Als Folgeeingriffe zahlen alle (im Modul Herzschrittmacher-Aggregatwechsel
oder im Modul Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
dokumentierten) aufgrund von Hardwareproblemen durchgefiihrten Ein-
griffe innerhalb von acht Jahren nach Erstimplantation, bei denen kein vor-
heriger ambulanter Schrittmachereingriff stattgefunden hat. Zu jeder Erstim-
plantation wird nur der erste Folgeeingriff berticksichtigt.

Nenner

Alle (im Modul Herzschrittmacher-Implantation dokumentierten) HSM-Er-
stimplantationen (auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf Herz-
schrittmacher sowie von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) aus
dem aktuellsten Erfassungsjahr, fiir welches ein vollstandiger Follow-up-Zeit-
raum von acht Jahren beobachtet wurde, fir die ein eindeutiges Patienten-
pseudonym vorliegt und die nicht im gleichen Krankenhausaufenthalt ver-
storben sind.

Ein Ersteingriff gilt in der Follow-up-Auswertung als nicht mehr unter Be-
obachtung stehend, sobald eine weitere Implantation oder ein weiterer Fol-
geeingriff eintritt. Derzeit kann nicht beriicksichtigt werden, wenn Patientin-
nen bzw. Patienten aullerhalb des Krankenhausaufenthaltes versterben.

Die Grundgesamtheit des Indikators bilden alle HSM-Erstimplantationen (au-
Ber Systemumstellungen von Defibrillator auf Herzschrittmacher sowie von
Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) aus dem aktuellsten Erfas-
sungsjahr, fur welches ein vollstdandiger Follow-up-Zeitraum von acht Jahren
beobachtet wurde. Da erst seit dem Erfassungsjahr 2015 Daten erhoben
werden, die eine Verkniipfung der QS-Daten wiederholter stationarer Auf-
enthalte einer Patientin bzw. eines Patienten ermdglichen, liegen fir das ak-
tuelle Erfassungsjahr keine HSM-Erstimplantationen mit vollstdndigem
Follow-up-Zeitraum von acht Jahren vor. Die Berechnung des Indikators ist
daher ausgesetzt, bis Erstimplantationen mit vollstandigem Follow-up-Zeit-
raum vorliegen.
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Teildatensatzbezug

Beschreibung Teildatensatz

Formel

Verwendete Funktionen

Da das Datenfeld , Indikation zum Aggregatwechsel” aus dem Modul Herz-
schrittmacher-Aggregatwechsel (09/2) im Erfassungsjahr 2018 nicht erhoben
wurde, werden Folgeeingriffe aufgrund von Aggregatwechseln aus diesem
Erfassungsjahr im Indikator nicht als Zdhler-Ereignisse bewertet.

HSM_HWP:FU

In der Sprache der relationalen Algebra ist der Datensatz HSM_HWP:FU defi-
niert als linker duBerer Verbund (LEFT OUTER JOIN) des Datensatzes

a) aller HSM-Erstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr, in wel-
chem fiir alle vorgenommenen HSM-Erstimplantationen ein vollstéandiger
Follow-up-Zeitraum von einem Jahr mit vorhandenem Versichertenpseudo-
nym vorliegt,

und dem Datensatz

b) aller Folgeeingriffe (aufgrund eines prozedurassoziierten Problems, eines
Hardwareproblems, einer Infektion bzw. Aggregatperforation oder aufgrund
von Batterieerschopfung) mit vorhandenem Versichertenpseudonym tber
den kombinierten Schlissel aus Versichertenpseudonym, Geburtsjahr und
Geschlecht.

Der Datensatz HSM_HWQP:FU besteht aus den Spalten:

- gebjahr: Geburtsjahr der Versicherten (Exportfeld)

- GESCHLECHT: Geschlecht der Versicherten

- IKNRKH: Krankenhauspseudonym der erstimplantierenden Einrichtung
- STANDORTOPS: Standortnummer des erstimplantierenden Standortes
- RegistrierNr: Registriernummer des Index-Behandlungsfalles

- Vorgangsnr: Vorgangsnummer des Index-Behandlungsfalles

- ENTLGRUND: Entlassungsgrund des Indexeingriffes

- OPDATUM: OP-Datum des Indexeingriffes

- ... : weitere Risikofaktoren zum Indexeingriff

- FU_OPDATUM: OP-Datum des Folgeeingriffes

- .... Weitere Informationen zum Folgeeingriff

- Beobachtungszeit: Zeit zwischen Erst- und Folgeeingriff oder Zensierung (in
Tagen)

Das Prafix ,FU_“ beschreibt die Assoziation des Datenfeldes mit dem Folge-
eingriff.

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

follow_up_rate(
dataset = get_dataset_by name("*FUMOSN1'),
denominator = to_year(OPDATUM) %==% AJ &
ENTLGRUND %!=% "07" &
Ifn_Systemumstellung_09n1,
numerator = lis_na(FU_OPDATUM) &
(FU_AGGWECHSIND %in% c(2,9) |
(FU_AGGREGATPROBLEM %in% c(3,9) |
FU_ASONVOINDIK %==% 10 |
FU_ASONVEINDIK %==% 10 |
FU_ASONVE2INDIK %==% 10 |
((FU_ASONVOINDIK %==% 2 |
FU_ASONVEINDIK %==% 2 |
FU_ASONVE2INDIK %==% 2) &
Beobachtungszeit %>% 365)
)
) &
FU_ORTLETZTEOP %in% c(1,2) &
Beobachtungszeit %<=% 2920

)
fn_Systemumstel lung_09nl
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Verwendete Listen OPS_Systemumstel lung_1CDzuCRTP
OPS_Systemumstellung_I1CDzuSM
OPS_Systemumstel lung_SMzuCRTP

Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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2194: Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Ta-
schenprobleme) als Indikation zum Folgeeingriff inner-
halb eines Jahres

Qualitatsziel Moglichst selten Folgeeingriff wegen prozedurassoziiertem Problem (Sonden- bzw. Taschen-
problem) bei Patientinnen und Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher

Hintergrund

Der Indikator zu prozedurassoziierten Problemen als Indikation zum Folgeeingriff umfasst alle friih auftreten-
den Komplikationen eines Schrittmachersystems, die unmittelbar prozedurbedingt sind:

¢ 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 zu Hardwareproblemen (ID 2191) berlicksichtigt.

o Komplikationen der Aggregattasche: Taschenhdmatom und sonstige Taschenprobleme (nicht: Tascheninfek-
tion und Aggregatperforation), sofern sie innerhalb eines Jahres nach Implantation des Aggregats aufgetreten
sind.

Sondenprobleme:

Verschiedene Komplikationen bei der Herzschrittmachertherapie kénnen die Sonden betreffen. Es kann z. B.
zur Dislokation von Sonden kommen. Eine andere Komplikation ist das sogenannte Twiddler-Syndrom, ein Ver-
drehen der Sonden, das durch Manipulation der Patientin oder des Patienten am Schrittmachergehduse oder
durch eine zu lockere Lage des Aggregats in der Schrittmachertasche entsteht. Unter anderem kénnen
Konnektordefekte die Folge sein. Bei einem Anstieg der Reizschwelle kann die impulsgebende Funktion des
Schrittmachers beeintrachtigt werden. Von Oversensing spricht man, wenn z. B. T-Wellen oder Muskelartefakte
unzutreffend als R-Zacken-Eigenaktivitat des Herzens interpretiert werden und der Herzschrittmacher dadurch
inhibiert wird. Sendet er falschlicherweise Impulse, weil er den spontanen Herzrhythmus nicht erkennt, liegt
Undersensing vor. Kommt es zur Mitstimulation des Nervus phrenicus, tritt ein fur die Patientin oder den Pati-
enten unangenehmes Zwerchfellzucken auf.

Im Leistungsbereich Herzschrittmacher-Revision-/Systemwechsel/-Explantation der externen stationdren Quali-
tatssicherung war ,Sondenproblem” im Erfassungsjahr 2015 die mit groBem Abstand h&ufigste Indikation zu
einer Revisionsoperation. Bei etwa zwei Drittel der in diesem Leistungsbereich dokumentierten Behandlungs-
falle wurden — ggf. neben weiteren BehandlungsmaRnahmen — Sondenprobleme behoben (IQTIG 2016).

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

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

Nach Revisionseingriffen sind Sondenprobleme wahrscheinlicher als nach Erstimplantationen oder Aggregat-
wechseln. In der prospektiven Kohortenstudie von Poole et al. (2010) wurde der Anteil der Sondenprobleme
fir einen Beobachtungszeitraum von 6 Monaten ermittelt. Fir 1031 Patientinnen und Patienten, die sich einem
Schrittmacher-Aggregatwechsel unterzogen hatten, lag dieser Anteil bei 1,0 %. Bei weiteren 713 Patientinnen
und Patienten erfolgten Revisionen des Schrittmachersystems. In dieser Gruppe traten bei 7,9 % der Untersu-
chungsteilnehmer Sondenprobleme auf (Poole et al. 2010).

Spat auftretende Sondenkomplikationen gehen in der Regel auf Materialfehler zurlick. Sondenprobleme mit
kurzem zeitlichem Abstand zum Indexeingriff werden hingegen mit hoher Wahrscheinlichkeit von Prozessman-
geln bei der Implantation verursacht. Daher wird fiir den Indikator ein Follow-up-Intervall von einem Jahr fest-
gelegt.

Taschenprobleme:

Eine prospektive Kohortenstudie bei Patientinnen und Patienten mit Schrittmachern wurde von Udo et al.
(2012) in den Niederlanden durchgefiihrt (FOLLOWPACE). Teilnehmer waren 1.517 Patientinnen und Patienten,
denen zwischen 2003 und 2007 Herzschrittmacher implantiert wurden. Der Beobachtungszeitraum nach der
Implantation betrug im Durchschnitt 5,8 Jahre. Der Anteil der Patientinnen und Patienten mit Taschenproble-
men lag nach 2 Monaten bei 4,8 % und im verbleibenden Teil des Follow-up-Intervalls bei zusatzlichen 3,2 %.
Zu beriicksichtigen ist allerdings, dass in dieser Untersuchung samtliche auftretenden Komplikationen erfasst
wurden, und nicht nur Taschenprobleme, die einen erneuten chirurgischen Eingriff erforderlich machten. Ta-
schenhdmatome beispielsweise kdnnen durch Entlastungspunktionen behoben werden (wenn nicht sogar die
spontane Resorption ausreicht). Haufig ist allerdings eine chirurgische Ausrdumung nicht zu umgehen (Udo et
al. 2012).

Berechnung des Indikators:

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

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

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

nommenen Implantationen der Follow-up-Zeitraum vollstandig vorliegt. Dies sind fiir die diesjahrige Auswer-
tung die Implantationen aus dem Erfassungsjahr 2020.
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Details der Methodik zur Auswertung von Follow-up-Indikatoren werden unter ,Biometrische Methoden” auf
der Webseite des IQTIG (https://igtig.org/das-iqtig/grundlagen/biometrische-methoden/) veroffentlicht.
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Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
37:B OP-Datum M - OPDATUM
38:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
http://www.dimdi.de
55:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/2: 15:B Ort der letzten Schritt- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP
n'?ach.er-OP vor diesem 2 = stationdr, andere Institution
Eingriff
3 = stationsersetzend/ambulant, ei-
gene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, an-
dere Institution
09/2: 16:B OP-Datum M - OPDATUM
09/3: 16:B Taschenproblem M 0= kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
1= Taschenhamatom
2 = Aggregatperforation
3 = Infektion
9 = sonstiges Taschenproblem
09/3:18.1:B | Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVOINDIK
sion/Explantation der
Vorhofsonde
09/3:18.2:B  Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVEINDIK
sion/Explantation der
rechtsventrikuldren
Sonde
09/3:18.3:B | Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVE2INDIK
sion/Explantation der
linksventrikularen
Sonde
09/3: 19:B OP-Datum M - OPDATUM
09/3:20:B Ort der letzten Schritt- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP

macher-OP vor diesem
Eingriff

2 = stationar, andere Institution

3 = stationsersetzend/ambulant, ei-

gene Institution

4 = stationsersetzend/ambulant, an-

dere Institution
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustierung

Potentielle Einflussfaktoren

im Risikomodell (nicht abschlieBend)

Vergleichszeitpunkt

Rechenregeln

2194

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

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator (Follow-up)
QS-Daten

DeQS

Indirekte Standardisierung

< x(95. Perzentil)

< x (95. Perzentil)

Indirekte Standardisierung

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

Art des Systems
Geschlecht

Alter

Body-Mass-Index (BMI)
Herzinsuffizienz

1 Jahr nach HSM-Erstimplantation

Zahler

Als Folgeeingriffe zdhlen alle (im Modul Herzschrittmacher-Revision/-System-

wechsel/-Explantation dokumentierten) aufgrund von prozedurassoziierten
Problemen (Sonden- bzw. Taschenproblemen) durchgefiihrten Eingriffe in-
nerhalb von einem Jahr nach Erstimplantation, bei denen kein vorheriger
ambulanter Schrittmachereingriff stattgefunden hat. Zu jeder Erstimplanta-
tion wird nur der erste Folgeeingriff beriicksichtigt.

Nenner

Alle (im Modul Herzschrittmacher-Implantation dokumentierten) HSM-Er-
stimplantationen (auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf Herz-
schrittmacher sowie von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) aus
dem aktuellsten Erfassungsjahr (2020), fiir welches ein vollstandiger Follow-
up-Zeitraum von einem Jahr beobachtet wurde, fir die ein eindeutiges Pati-
entenpseudonym vorliegt und die nicht im gleichen Krankenhausaufenthalt
verstorben sind.

O (observed)
Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum
E (expected)

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum, berechnet fir
den Indikator mit der ID 2194
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Zensierung der Beobachtungsdauer

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Beschreibung Teildatensatz

Formel

Ein Ersteingriff gilt in der Follow-up-Auswertung als nicht mehr unter Be-
obachtung stehend, sobald eine weitere Implantation oder ein weiterer Fol-
geeingriff eintritt. Derzeit kann nicht beriicksichtigt werden, wenn Patientin-
nen bzw. Patienten aullerhalb des Krankenhausaufenthaltes versterben.

Das aktuellste Erfassungsjahr, in welchem fir alle vorgenommenen HSM-Er-
stimplantationen ein vollstandiger Follow-up-Zeitraum von einem Jahr vor-
liegt, ist 2020. Alle HSM-Erstimplantationen aus dem Erfassungsjahr 2020
(auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf Herzschrittmacher sowie
von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) bilden daher die Grundge-
samtheit des Indikators.

HSM_PAP:FU

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

a) aller HSM-Erstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr, in wel-
chem fir alle vorgenommenen HSM-Erstimplantationen ein vollstéandiger
Follow-up-Zeitraum von einem Jahr mit vorhandenem Versichertenpseudo-
nym vorliegt,

und dem Datensatz

b) aller Folgeeingriffe (aufgrund eines prozedurassoziierten Problems, eines
Hardwareproblems, einer Infektion bzw. Aggregatperforation oder aufgrund
von Batterieersch6pfung) mit vorhandenem Versichertenpseudonym tber
den kombinierten Schlissel aus Versichertenpseudonym, Geburtsjahr und
Geschlecht.

Der Datensatz HSM_PAP:FU besteht aus den Spalten:

- gebjahr: Geburtsjahr der Versicherten (Exportfeld)

- GESCHLECHT: Geschlecht der Versicherten

- IKNRKH: Krankenhauspseudonym der erstimplantierenden Einrichtung
- STANDORTOPS: Standortnummer des erstimplantierenden Standortes
- RegistrierNr: Registriernummer des Index-Behandlungsfalles

- Vorgangsnr: Vorgangsnummer des Index-Behandlungsfalles

- ENTLGRUND: Entlassungsgrund des Indexeingriffes

- OPDATUM: OP-Datum des Indexeingriffes

- ... : weitere Risikofaktoren zum Indexeingriff

- FU_OPDATUM: OP-Datum des Folgeeingriffes

- .... Weitere Informationen zum Folgeeingriff

- Beobachtungszeit: Zeit zwischen Erst- und Folgeeingriff oder Zensierung (in
Tagen)

Das Préfix ,FU_“ beschreibt die Assoziation des Datenfeldes mit dem Folge-
eingriff.

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

follow_up_oe(
dataset = get_dataset_by name("*FUMOSN1'),
denominator = to_year(OPDATUM) %==% AJ &
ENTLGRUND %!=% *07" & !fn_Systemumstellung_09n1,
numerator = lis.na(FU_OPDATUM) &
(FU_TASCHENPROBLEM %in% c(1,9) |
FU_ASONVOINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7
FU_ASONVEINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,
FU_ASONVE2INDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,
) &
FU_ORTLETZTEOP %in% c(1,2) &
Beobachtungszeit %<=% 365,
expected_events = "expected_events_2194"

)
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Kalkulatorische Kennzahlen

O (observed)

Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen

Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Formel

Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen

Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Formel

Darstellung

Grafik

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

Kalkulatorische Kennzahl
0_2194
2194

DeQS

Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Beobach-
tungszeitraum

Anzahl
HSM_PAP:FU
result <- import_indicator(

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

Kalkulatorische Kennzahl
E 2194
2194

DeQS

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Beobach-
tungszeitraum, berechnet fir den Indikator mit
der ID 2194

Summe
HSM_PAP:FU
result <- import_indicator(

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

fn_Systemumstel lung_09nl

OPS_Systemumstel lung_1CDzuCRTP

OPS_Systemumstellung_I1CDzuSM
OPS_Systemumstel lung_SMzuCRTP

Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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2195: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indika-
tion zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Qualitatsziel Moglichst selten Folgeeingriff wegen Infektion oder Aggregatperforation bei Patientinnen
und Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher

Hintergrund

Der Indikator zu Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff umfasst friih auftre-
tende infektiose Komplikationen eines Schrittmachersystems:

¢ Infektion der Aggregattasche oder Aggregatperforation, sofern die Implantation des Aggregats nicht langer
als ein Jahr zuriickliegt

¢ Sondeninfektion, sofern die Implantation der betroffenen Sonde nicht langer als ein Jahr zurlickliegt

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

Johansen et al. (2011) werteten Daten des danischen Schrittmacherregisters im Hinblick auf Infektionen von
Schrittmachersystemen aus, die zu erneuten stationaren Eingriffen fiihrten. Analysiert wurden Datensatze von
46.299 Patientinnen und Patienten, denen zwischen 1982 und 2007 Schrittmacher implantiert wurden. Die Inzi-
denz von Infektionen nach Erstimplantationen betrug 1,82/1.000 Schrittmacherjahre. Nach Reoperationen war
die Inzidenz mit 5,32/1.000 Schrittmacherjahre erheblich hoher; die Autoren leiten aus diesem Ergebnis die
Empfehlung ab, die Standzeiten der Aggregate durch addquate Programmierung und die Entwicklung langlebi-
ger Batterien zu erhéhen, um zu haufige Aggregatwechsel zu vermeiden.

Klug et al. (2007) berichten liber eine Follow-up-Untersuchung bei 6.319 Patientinnen und Patienten, bei den
Herzschrittmacher oder ICD implantiert oder Aggregatwechsel durchgefiihrt wurden. Nach 12 Monaten betrug
die Inzidenz von Infektionen 0,7 %. Unterschiede zwischen den Rhythmusimplantaten (Schrittmacher vs. ICD)
wurden nicht gefunden. Ein erhdhtes Risiko bestand bei Verzicht auf Antibiotikaprophylaxe beim Eingriff, Fie-
ber zum Zeitpunkt des Eingriffs, Einsatz eines temporaren Schrittmachers vor dem Eingriff sowie friihzeitigen
(noch wahrend des stationdren Aufenthalts) erforderlichen Revisionen. AuRerdem war das Risiko bei Aggregat-
wechseln hoher als bei Erstimplantationen.

Gegenstand einer Follow-up-Studie von Romeyer-Bouchard et al. (2010) war das Infektionsrisiko bei der Im-
plantation von kardialen Resynchronisationssystemen (CRT-Systemen). Bei den 303 Untersuchungsteilnehmern
betrug die Inzidenz von Infektionen nach 2,6 Jahren 4,3 %. Risikofaktoren waren eine beeintrachtigte Nieren-
funktion, eine erh6éhte Operationszeit sowie friihzeitige Revision; zudem war das Risiko einer Infektion bei der
Implantation von CRT-D-Systemen (Defibrillatoren) hoher als bei CRT-P-Systemen (Schrittmachern).

Infektionen kdnnen das Aggregat betreffen (Tascheninfektion) oder die Sonden (inflammatorische Prozesse
innerhalb der Venen, Sondenendokarditis). Zur Behandlung der Infektion eines Schrittmachersystems ist — ne-
ben der Verabreichung von Antibiotika — dessen vollstandige Explantation therapeutischer Standard (Lewis et
al. 1985, Chua et al. 2000, Viola und Darouiche 2011). Obwohl eine Infektion eine schwerwiegende Komplika-
tion der antiarrhytmischen Devicetherapie ist, ist die langfristige Prognose fiir betroffene Patientinnen und Pa-
tienten bei Einhaltung des therapeutischen Standards gut (Deharo et al. 2012).
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Berechnung des Indikators:

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

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

Die Grundgesamtheit umfasst die Implantationen des aktuellsten Erfassungsjahres, in welchem fir alle vorge-
nommenen Implantationen der Follow-up-Zeitraum vollstandig vorliegt. Dies sind fiir die diesjahrige Auswer-
tung die Implantationen aus dem Erfassungsjahr 2020. Erstimplantationen, bei denen am selben Tag der Im-
plantation ein Folgeeingriff dokumentiert wurde, werden aus der Grundgesamtheit ausgeschlossen.

Details der Methodik zur Auswertung von Follow-up-Indikatoren werden unter ,Biometrische Methoden” auf
der Webseite des IQTIG (https://iqtig.org/das-igtig/grundlagen/biometrische-methoden/) veroffentlicht.
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Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
37:B OP-Datum M - OPDATUM
38:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
http://www.dimdi.de
55:B Entlassungsgrund M s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/2: 15:B Ort der letzten Schritt- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP
n'?ach.er-OP vor diesem 2 = stationdr, andere Institution
Eingriff
3 = stationsersetzend/ambulant, ei-
gene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, an-
dere Institution
09/2: 16:B OP-Datum M - OPDATUM
09/3: 16:B Taschenproblem M 0= kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
1= Taschenhamatom
2 = Aggregatperforation
3 = Infektion
9 = sonstiges Taschenproblem
09/3:18.1:B | Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVOINDIK
sion/Explantation der
Vorhofsonde
09/3:18.2:B  Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVEINDIK
sion/Explantation der
rechtsventrikuldren
Sonde
09/3:18.3:B | Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVE2INDIK
sion/Explantation der
linksventrikularen
Sonde
09/3: 19:B OP-Datum M - OPDATUM
09/3:20:B Ort der letzten Schritt- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP

macher-OP vor diesem
Eingriff

2 = stationar, andere Institution

3 = stationsersetzend/ambulant, ei-

gene Institution

4 = stationsersetzend/ambulant, an-

dere Institution
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2021
Referenzbereich 2020

Erlduterung zum Referenzbereich
2021

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustierung

Potentielle Einflussfaktoren

im Risikomodell (nicht abschlieBend)

Vergleichszeitpunkt

Rechenregeln

2195

Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff in-
nerhalb eines Jahres

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator (Follow-up)
QS-Daten

DeQS

Indirekte Standardisierung

< x(95. Perzentil)

< x (95. Perzentil)

Indirekte Standardisierung

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

Diabetes mellitus
Geschlecht

Art des Systems

Alter

Body-Mass-Index (BMI)
Herzinsuffizienz

1 Jahr nach HSM-Erstimplantation

Zahler

Als Folgeeingriffe zdhlen alle (im Modul Herzschrittmacher-Revision/-System-
wechsel/-Explantation dokumentierten) aufgrund von Infektion oder Aggre-
gatperforation durchgefiihrten Eingriffe innerhalb von einem Jahr nach Er-
stimplantation, bei denen kein vorheriger ambulanter Schrittmachereingriff
stattgefunden hat. Zu jeder Erstimplantation wird nur der erste Folgeeingriff
bertcksichtigt.

Nenner

Alle (im Modul Herzschrittmacher-Implantation dokumentierten) HSM-Er-
stimplantationen (auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf Herz-
schrittmacher sowie von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) aus
dem aktuellsten Erfassungsjahr (2020), fiir welches ein vollstandiger Follow-
up-Zeitraum von einem Jahr beobachtet wurde, fir die ein eindeutiges Pati-
entenpseudonym vorliegt und die nicht im gleichen Krankenhausaufenthalt
verstorben sind.

O (observed)
Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum
E (expected)

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum, berechnet fir
den Indikator mit der ID 2195
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Zensierung der Beobachtungsdauer

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Beschreibung Teildatensatz

Formel

Ein Ersteingriff gilt in der Follow-up-Auswertung als nicht mehr unter Be-
obachtung stehend, sobald eine weitere Implantation oder ein weiterer Fol-
geeingriff eintritt. Derzeit kann nicht beriicksichtigt werden, wenn Patientin-
nen bzw. Patienten aullerhalb des Krankenhausaufenthaltes versterben.

Das aktuellste Erfassungsjahr, in welchem fir alle vorgenommenen HSM-Er-
stimplantationen ein vollstandiger Follow-up-Zeitraum von einem Jahr vor-
liegt, ist 2020. Alle HSM-Erstimplantationen aus dem Erfassungsjahr 2020
(auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf Herzschrittmacher sowie
von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) bilden daher die Grundge-
samtheit des Indikators.

HSM_INF:FU

In der Sprache der relationalen Algebra ist der Datensatz HSM_INF:FU defi-
niert als linker duBerer Verbund (LEFT OUTER JOIN) des Datensatzes

a) aller HSM-Erstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr, in wel-
chem fir alle vorgenommenen HSM-Erstimplantationen ein vollstéandiger
Follow-up-Zeitraum von einem Jahr mit vorhandenem Versichertenpseudo-
nym vorliegt,

und dem Datensatz

b) aller Folgeeingriffe (aufgrund eines prozedurassoziierten Problems, eines
Hardwareproblems, einer Infektion bzw. Aggregatperforation oder aufgrund
von Batterieersch6pfung) mit vorhandenem Versichertenpseudonym tber
den kombinierten Schlissel aus Versichertenpseudonym, Geburtsjahr und
Geschlecht.

Der Datensatz HSM_INF:FU besteht aus den Spalten:

- gebjahr: Geburtsjahr der Versicherten (Exportfeld)

- GESCHLECHT: Geschlecht der Versicherten

- IKNRKH: Krankenhauspseudonym der erstimplantierenden Einrichtung
- STANDORTOPS: Standortnummer des erstimplantierenden Standortes
- RegistrierNr: Registriernummer des Index-Behandlungsfalles

- Vorgangsnr: Vorgangsnummer des Index-Behandlungsfalles

- ENTLGRUND: Entlassungsgrund des Indexeingriffes

- OPDATUM: OP-Datum des Indexeingriffes

- ... : weitere Risikofaktoren zum Indexeingriff

- FU_OPDATUM: OP-Datum des Folgeeingriffes

- .... Weitere Informationen zum Folgeeingriff

- Beobachtungszeit: Zeit zwischen Erst- und Folgeeingriff oder Zensierung (in
Tagen)

Das Prafix ,FU_“ beschreibt die Assoziation des Datenfeldes mit dem Folge-
eingriff.

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

follow_up_oe(
dataset = get_dataset_by name("*FUMOSN1'),
denominator = to_year(OPDATUM) %==% AJ &
ENTLGRUND %!=% *07" & !fn_Systemumstellung_09nl1 &
Beobachtungszeit %>% O,
numerator = lis_na(FU_OPDATUM) &
(FU_TASCHENPROBLEM %in% c(2,3) |
FU_ASONVOINDIK %==% 8 |
FU_ASONVEINDIK %==% 8 |
FU_ASONVE2INDIK %==% 8
) &
FU_ORTLETZTEOP %in% c(1,2) &
Beobachtungszeit %<=% 365,
expected_events = "expected_events_2195"

)
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Kalkulatorische Kennzahlen

O (observed)
Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen

Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Formel

Darstellung
Grafik

E (expected)
Art des Wertes

ID

Bezug zu QS-Ergebnissen

Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Kalkulatorische Kennzahl
0_2195
2195

DeQS

Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Beobach-
tungszeitraum

Anzahl
HSM_INF:FU
result <- import_indicator(

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

Kalkulatorische Kennzahl
E_2195
2195

DeQS

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Beobach-
tungszeitraum, berechnet fir den Indikator mit
der ID 2195

Summe

HSM_INF:FU

result <- import_indicator(
Formel module = "09/1", id = "2195")
as_e_indicator_result(result)

Darstellung -
Grafik -
fn_Systemumstel lung_09nl

Verwendete Funktionen

OPS_Systemumstel lung_1CDzuCRTP
OPS_Systemumstellung_I1CDzuSM
OPS_Systemumstel lung_SMzuCRTP

Verwendete Listen

Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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102001: Implantation der linksventrikularen Sonde bei
CRT-Implantation

Qualitatsziel Moglichst oft bei Entlassung aktive linksventrikuldare Sonde nach CRT-Implantation

Hintergrund

Bei Patientinnen und Patienten mit einer fortgeschrittenen Einschrankung der Pumpfunktion, bei der beide
Herzkammern bzw. verschiedene Wandabschnitte der linken Kammer nicht mehr synchron arbeiten, kann eine
kardiale Resynchronisationstherapie durch Einsatz eines CRT-Systems zur Anwendung kommen. Durch eine
biventrikuldre Stimulation sorgt das CRT-System wieder fiir eine synchrone Aktivitat beider Herzkammern mit
dem Ziel, die Pumpfunktion zu verbessern. Voraussetzung ist hierfiir, dass neben einer rechtsventrikuldaren
Sonde auch eine linksventrikuldre Sonde, die die Synchronisation ermdoglicht, implantiert wird.

Da bei einem relevanten Anteil aller CRT-Implantationen eine erfolgreiche Implantation der linksventrikuldren
Sonde nicht gelingt und diese somit auch bei Entlassung der Patientin bzw. des Patienten aus dem Krankenhaus
nicht aktiv ist, empfiehlt die Bundesfachgruppe zu priifen, ob die Eignungskriterien fir einen Qualitatsindikator
vorliegen, der dieses Versorgungsdefizit adressiert. Bei Implantation der linksventrikuldren Sonde in einem
Zweiteingriff steigt die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Komplikationen (z. B. Infektionen); zudem ist
ein zentrales Ziel des Eingriffs (die Wiederherstellung der Synchronisation zwischen den Ventrikeln) bei einer
nicht erfolgreichen Implantation der linksventrikuldaren Sonde nicht erreicht. Erfolgt in diesen Fallen (z. B. auf
Patientenwunsch) auch kein Zweiteingriff und somit keine vollstédndige Implantation des CRT-Systems, besteht
gef. eine ausschliefliche rechtsventrikuldre Stimulation, fir die jedoch keine Indikation vorliegt.

Féalle, bei denen auch eine konventionelle Schrittmacherindikation vorliegt und die Indikation zur kardialen Re-
synchronisationstherapie somit nicht die fihrende Indikation zur Implantation darstellt, gehen zuné&chst nicht
in die Grundgesamtheit des Indikators ein, da hier auch eine Indikation zur ausschlieRlichen rechtsventrikuldren

Stimulation zur Behandlung der bradykarden Herzrhythmusstérung besteht.

Eine Prifung, ob dieser Qualitatsindikator mit Referenzbereich eingefiihrt werden soll, steht derzeit noch aus.
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2021

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
19:B fiihrende Indikation M 1= AV-Block|, Il oder lll FUEHRINDIKHSM
zur Sc_hrlttmacherlmp- 5= Schenkelblock (mit Zusammen-
lantation hang zur Bradykardie)
6 = Sinusknotensyndrom (SSS) inklu-
sive BTS (bei paroxysmalem/per-
sistierendem Vorhofflimmern)
7 = Bradykardie bei permanentem
Vorhofflimmern
8 = Karotis-Sinus-Syndrom (CSS)
9 = Vasovagales Syndrom (VVS)
10 = kardiale Resynchronisationsthe-
rapie (bei Fallen ohne Bradykar-
die bzw. bei Upgrade auf CRT-P)
99 =sonstiges
42:B System M 1= VWV ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
6 = CRT-System ohne Vorhofsonde
7 = Leadless Pacemaker/intrakardia-
ler Pulsgenerator (VVI)
9 = sonstiges
48:B Linksventrikulare K 0= nein LINKSVENTSONDEAKTIVIN
Sonde aktiv? 1= ja
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Eigenschaften und Berechnung

ID 102001

Bezeichnung Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation
Indikatortyp Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator

Datenquelle QS-Daten

Bezug zum Verfahren DeQS

Berechnungsart Ratenbasiert

Referenzbereich 2021 Nicht definiert

Referenzbereich 2020 Nicht definiert

Erlduterung zum Referenzbereich Flr den QI gilt die Sondersituation einer prolongierten Erprobungsphase.
2021 Eine Prifung, ob dieser Ql mit Referenzbereich eingefiihrt wird, steht noch

aus. Der QI wird ggf. modifiziert.

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2021

Methode der Risikoadjustierung Keine weitere Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung -

Rechenregeln Zdhler

Patientinnen und Patienten mit aktiver linksventrikuldrer Sonde bei Entlas-
sung

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten mit implantiertem CRT-System und kardialer
Resynchronisationstherapie als fiihrender Indikation

Erlauterung der Rechenregel Fur den Ql gilt die Sondersituation einer prolongierten Erprobungsphase.
Eine Prifung, ob dieser Ql mit Referenzbereich eingefiihrt wird, steht noch
aus. Der QI wird ggf. modifiziert.

Teildatensatzbezug 09/1:B
Zihler (Formel) LINKSVENTSONDEAKTIVJIN %==% 1
Nenner (Formel) ASMSYSTEMPO %in% c(5,6) & FUEHRINDIKHSM %==% 10

Verwendete Funktionen -
Verwendete Listen -
Darstellung -
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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Anhang I: Schliissel (Spezifikation)

Schliissel: Asonindik

10

11

99

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation
Ruckruf/Sicherheitswarnung
wachstumsbedingte Sondenrevision

sonstige
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Schliissel: EntlGrund

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

13

14

15

17

22

25

28

29

Behandlung reguldr beendet

Behandlung regular 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 BPflV oder fiir besondere Einrichtungen nach § 17b Abs. 1 Satz 15 KHG

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

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

Behandlung reguldr beendet, beatmet verlegt
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Anhang Il: Listen

Anhang ll: Listen

Listenname

Typ

Beschreibung

Werte

OPS_Systemumstellung_ICDzuCRTP

OPS_Systemumstellung_ICDzuSM

OPS_Systemumstellung_SMzuCRTP

OPS

OPS

OPS

Systemumstellungen von Defibrillator auf CRT-P-Sys-
tem

Systemumstellungen von Defibrillator auf Herzschritt-
macher (Ein- oder Zweikammersystem)

Systemumstellungen von Herzschrittmacher auf CRT-
P-System

5-378.cc%,

5-378.ca%,

5-378.b1%,

5-378.cd%

5-378.cb%, 5-378.cm%

5-378.b2%, 5-378.b4%, 5-378.b5%
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Anhang lll: Vorberechnungen

Vorberechnung Dimension Beschreibung Wert

Auswertungsjahr Gesamt Hilfsvariable zur Bestimmung des Jahres, dem ein Datensatz in der Auswer- 2021
tung zugeordnet wird. Dies dient der Abgrenzung der Datensatze des Vor-
jahres zum ausgewerteten Jahr.
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Anhang IV: Funktionen

Beschreibung

Script

Funktion FeldTyp
fn_Amplitude_implantierteVE1 boolean
fn_Amplitude_implantierteVE1_gedmV boolean
fn_Amplitude_implantierteVO boolean
fn_Amplitude_implantierteVO_gel 5mV boolean
fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel integer

fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert integer

fn_AVBlock_Ablation boolean
fn_CRTIndikation_AF_HSM boolean

Messung: R-Amplitude der implantierten rechts-
ventrikuldren Sonde (Ausschluss von Patientin-
nen und Patienten ohne Eigenrhythmus)

Messwerte: R-Amplitude der implantierten
rechtsventrikularen Sonde zwischen 4,0 und 30,0
mV

Messung: P-Wellen-Amplitude der implantierten
Vorhofsonde (Ausschluss von Patientinnen und
Patienten mit Vorhofflimmern oder fehlendem
Vorhofeigenrhythmus)

Messwerte: P-Wellen-Amplitude der implantier-
ten Vorhofsonde zwischen 1,5 und 15,0 mV

Anzahl der akzeptablen Messwerte fir implan-
tierte Sonden

Anzahl der Messungen implantierter Sonden

AV-Block (nach Ablation)

Indikation fiir kardiale Resynchronisationsthera-
pie (CRT-Indikation):

1. Herzinsuffizienz: NYHA Ill oder IV

Tis.na(ASONVERAMP) | ASONVERAMPN %==% 9

ASONVERAMP %between% c(4.0, 30.0)

Tis.na(ASONVOPWEL) | ASONVOPWELN %==% 9

ASONVOPWEL %between% c(1.5, 15.0)

row_sums(

fn_Reizschwelle_implantierteVvO_lel 5V,
fn_Reizschwelle_implantierteVEl_lelV,
fn_Amplitude_implantierteVO_gel 5mV,
fn_Amplitude_implantierteVEl_ge4mV

)

row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVo,
fn_Reizschwelle_implantierteVELl,
fn_Amplitude_implantierteVo,
fn_Amplitude_implantierteVEl

)

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

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

(
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Funktion FeldTyp Beschreibung Script
2.LVEF<35% fn_1V_QRS120 |
3. konservative Therapie ineffektiv/unzu- fn_AVBlock_Ablation |
reichend fn_hoheVentrikulaereStimulation_HSM
4. Intraventrikulare Leitungsstérung ODER AV- )
Block (nach Ablation) ODER hohe ventrikulare
Stimulationsbedurftigkeit
fn_CRTIndikation_SIN_HSM boolean Indikation fiir kardiale Resynchronisationsthera- | HERZINSUFFIZIENZ %in% c(2,3,4) &
pie (CRT-Indikation): EJEKTFRAKTION %<=% 35 &
NONDEVICEINEFFEKTIV %==% 1 &
1. Herzinsuffizienz: NYHA 11, Iil oder IV fn_IV_QRS120
2.LVEF<£35%
3. konservative Therapie ineffektiv/unzu-
reichend
4. Intraventrikuldre Leitungsstérung
fn_CRTIndikation_SM_UPG_HSM boolean Indikation fiir kardiale Resynchronisationsthera- ~ Tn_Systemumstel lungSMICDZUCRTP &
pie (CRT-Indikation): HERZINSUFFIZIENZ %in% c(3,4) &
EJEKTFRAKTION %<=% 35 &
1. Systemumstellung von Schrittmacher oder fn_hoheventrikulaereStimulation_HSM &
Defi-brillator auf CRT-P-System NONDEVICEINEFFEKTIV %==% 1
2. Herzinsuffizienz: NYHA Il oder IV
3.LVEF<£35%
4. hohe ventrikulare Stimulationsbedurftigkeit
5. konservative Therapie ineffektiv/unzu-
reichend
fn_hoheVentrikulaereStimulation_HSM boolean Erwarteter Anteil ventrikuldrer Stimulation > STIMBEDUERF %in% c(1,2)
40%
fn_Indikation_Adenosintest boolean Leitlinienkonforme Indikation bei positivem Ade- ~FUEHRSYMPTOM %in% c(3,4) &
nosin-Test AVKNOTENDIAG %==% 3
fn_Indikation_AVBlock1 boolean Leitlinienkonforme Indikation bei AV-Block I. FUEHRINDIKHSM %==% 1 &
Grades AVBLOCK %==% 2 &
FUEHRSYMPTOM %==% 8
fn_Indikation_AVBlock2_3 boolean Leitlinienkonforme Indikation bei AV-Block Il FUEHRINDIKHSM %==% 1 & AVBLOCK %in% c(4,5,7)

Mobitz oder AV-Block Ill. Grades
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Funktion FeldTyp

Beschreibung

Script

fn_Indikation_AVBlock2_Wenckebach boolean

fn_Indikation_Bradykardie boolean

fn_Indikation_CRT boolean

fn_Indikation_KarotisSinusSyndrom boolean

fn_Indikation_Leitlinienkonform boolean

Leitlinienkonforme Indikation bei AV-Block II.
Grades Typ Wenckebach

Leitlinienkonforme Indikation bei Bradykardie
bei permanentem Vorhofflimmern

Leitlinienkonforme Indikation bei kardialer Re-
synchronisationstherapie (ohne Bradykardie)

Leitlinienkonforme Indikation bei Karotis-Sinus-
Syndrom (CSS)

Leitlinienkonforme Indikation

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

(

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

)

FUEHRINDIKHSM %==% 7 &
fn_PermanentesVorhofflimmern &

(C

AETIOLOGIE %==% 4 |

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

AVBLOCK %in% c(5,7)

)

FUEHRINDIKHSM %==% 10 &

(

(fn_PermanentesVorhofflimmern &
fn_CRTIndikation_AF_HSM) |
(1fn_PermanentesVorhofflimmern &
fn_CRTIndikation_SIN_HSM) |
fn_CRTIndikation_SM_UPG_HSM

)

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

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

)

fn_Indikation_Adenosintest |
fn_Indikation_AVBlockl |
fn_Indikation_AVBlock2_Wenckebach |
fn_Indikation_AVBlock2_3 |
fn_Indikation_Bradykardie |
fn_Indikation_KarotisSinusSyndrom |
fn_Indikation_Schenkelblock |
fn_Indikation_SinusknotenSyndrom |
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Funktion FeldTyp Beschreibung Script
fn_Indikation_VasovagalesSyndrom |
fn_Indikation_CRT

fn_Indikation_Schenkelblock boolean Leitlinienkonforme Indikation bei Schenkelblock =~ FUEHRINDIKHSM %==% 5 &
¢
INTRAVENTRIKLEITSTOER %==% 5 |

(INTRAVENTRIKLEITSTOER %in% c(1,2,3,4) &
FUEHRSYMPTOM %in% c(2,3,4))
)
fn_Indikation_SinusknotenSyndrom boolean Leitlinienkonforme Indikation bei Sinusknoten- FUEHRINDIKHSM %==% 6 &
syndrom (SSS) FUEHRSYMPTOM %in% c(1,2,3,4,5,8,9) &
(¢
VORHOFRHYTHMUS %in% c(2,3,5) |
CHRONOTRINKOMP %==% 1
) &
fn_ZhSymptBradykardie
fn_Indikation_VasovagalesSyndrom boolean Leitlinienkonforme Indikation bei Vasovagalem FUEHRINDIKHSM %==% 9 &
Syndrom (VVS) FUEHRSYMPTOM %in% c(3,4) &
alter %>=% 40 &
(ZHSYMPBRADYKARDIE %==% 2 &
HERZPAUSE %==% 3) |
(NONDEVICEINEFFEKTIV %==% 1 &
NEUROKARDIODIAG %in% c(2,3))
)

fn_IV_QRS120 boolean Intraventrikulére Leitungsstorung QRSKOMPLEX %in% c(2,3,4,5)

fn_MO9N1Score_101800 float Score zur logistischen Regression - ID 101800 # Funktion fn_MO9N1Score_ 101800

fn_MO9N1Score_51191 float Score zur logistischen Regression - 1D 51191 # Funktion fn_MO9N1Score_ 51191

fn_PermanentesVorhofflimmern boolean Permanentes Vorhofflimmern VORHOFRHYTHMUS %==% 4

fn_Reizschwelle_implantierteVE1 boolean Messung: Reizschwelle der implantierten rechts- | !is.na(ASONVEREIZ) | !is.na(ASONVEREIZN)

ventrikuldaren Sonde
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Funktion FeldTyp Beschreibung Script
fn_Reizschwelle_implantierteVE1 le1V boolean Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONVEREIZ %>% 0.0 & ASONVEREIZ %<=% 1.0
rechtsventrikuldren Sonde ist >0,0Vund<1,0V
fn_Reizschwelle_implantierteVO boolean Messung: Reizschwelle der implantierten Vor- (1is.na(ASONVOREIZ) | ASONVOREIZN %==% 9) &
hofsonde (Ausschluss von Patientinnen und Pati- =~ ASMSYSTEMPO %!=% 4
enten mit Vorhofflimmern oder VDD-System)
fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel_5V boolean Messwerte: Reizschwelle der implantierten Vor- ~ ASONVOREIZ %>% 0.0 &
hofsonde ist > 0,0 V und < 1,5 V (Ausschluss von ASONVOREIZ %<=% 1.5 &
Patientinnen und Patienten mit VDD-System) ASMSYSTEMPO %!=% 4
fn_Systeme_3_Wahl boolean Systeme 3. Wahl fn_Systemwahl_AVBL_VVI_3 |
fn_Systemwahl_SSS_AAl_3 |
fn_Systemwahl_SSS VVI1_3
fn_Systemumstellung_09n1 boolean Systemumstellung von Defibrillator auf Herz- OPSCHLUESSEL %any_ like%
schrittmacher oder von Herzschrittmacher (Ein- ~ C(LST$OPS_Systemumstellung_1CDzuCRTP,
oder Zweikammersystem) auf CRT-P-System LST$OPS_Systemumstel lung_1CDzusSM,
LST$OPS_Systemumstel lung_SMzuCRTP)
fn_SystemumstellungSMICDzuCRTP boolean Systemumstellung von Herzschrittmacher oder OPSCHLUESSEL %any_ like%
Defibrillator auf CRT-P-System c(LST$OPS_Systemumstellung_ICDzuCRTP,
LST$OPS_Systemumstel lung_SMzuCRTP)
fn_Systemwah|_Adenosintest boolean Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei positi- ASMSYSTEMPO %==% 3 &
vem Adenosin-Test fn_Indikation_Adenosintest
fn_Systemwahl_AVBL_DDD boolean Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei AV- ASMSYSTEMPO %==% 3 &
Block I. Grades, II. Grades oder lll. Grades FUEHRINDIKHSM %==% 1 &
VORHOFRHYTHMUS %1=% 4
fn_Systemwahl_AVBL_VDD_2 boolean Leitlinienkonforme Systemwahl VDD bei AV- ASMSYSTEMPO %==% 4 &
Block I. Grades, II. Grades oder lll. Grades FUEHRINDIKHSM %==% 1 &
PERSISTENZBRADYKARDIE %==% 1 &
VORHOFRHYTHMUS %!=% 4
fn_Systemwahl_AVBL_VVI boolean Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei AV-Block | ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) &

I. Grades, Il. Grades oder Ill. Grades (als System
1. Wahl)

FUEHRINDIKHSM %==% 1 &
fn_PermanentesVorhofflimmern
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Funktion FeldTyp Beschreibung Script
fn_Systemwahl_AVBL_VVI_3 boolean Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei AV-Block ~ ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) & FUEHRINDIKHSM %==%1 &
I. Grades, Il. Grades oder IIl. Grades (als System I'fn_PermanentesVorhofflimmern
3. Wahl)
fn_Systemwahl|_Bradykardie_AF boolean Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) & FUEHRINDIKHSM %==% 7
Bradykardie bei permanentem Vorhofflimmern
fn_Systemwahl_CSS boolean Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei Karotis- ASMSYSTEMPO %==% 3 & FUEHRINDIKHSM %==% 8
Sinus-Syndrom (CSS)
fn_Systemwahl_Leitlinienkonform boolean Leitlinienkonforme Systemwahl fn_Systemwahl_Adenosintest |
fn_Systemwahl_AVBL_DDD |
fn_Systemwahl_AVBL_VVI |
fn_Systemwahl_AVBL_VDD_2 |
fn_Systemwahl_AVBL_VVI_3 |
fn_Systemwahl_Bradykardie_AF |
fn_Systemwahl_CSS |
fn_Systemwahl_Schenkelblock |
fn_Systemwahl_SSS_AAL_2 |
fn_Systemwahl_SSS_AAl_3 |
fn_Systemwahl_SSS_VWVI |
fn_Systemwahl_SSS VWI1_3 |
fn_Systemwahl_SSS_DDD |
fn_Systemwahl_VVS
fn_Systemwahl_Schenkelblock boolean Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei Schen- ASMSYSTEMPO %==% 3 & FUEHRINDIKHSM %==% 5
kelblock
fn_Systemwahl_SSS_AAI_2 boolean Leitlinienkonforme Systemwahl AAI bei Sinus- ASMSYSTEMPO %==% 2 &
knotensyndrom ohne AV-Block (als System 2. FUEHRINDIKHSM %==% 6 &
Wahl) PERSISTENZBRADYKARDIE %==% 1 &
AVBLOCK %==% O
fn_Systemwahl_SSS_AAI_3 boolean Leitlinienkonforme Systemwahl AAI bei Sinus- ASMSYSTEMPO %==% 2 &
knotensyndrom ohne AV-Block (als System 3. FUEHRINDIKHSM %==% 6 &
Wahl) PERSISTENZBRADYKARDIE %in% c(2,3) &
AVBLOCK %==% O
fn_Systemwahl_SSS_DDD boolean Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei Sinus- ASMSYSTEMPO %==% 3 & FUEHRINDIKHSM %==% 6

knotensyndrom
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Funktion FeldTyp Beschreibung Script
fn_Systemwahl_SSS_VVI boolean Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei Sinus- ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) &
knotensyndrom mit AV-Block (als System 1. FUEHRINDIKHSM %==% 6 &
Wahl) AVBLOCK %in% c(1,2,3,4,5,6,7) &
fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemwahl_SSS_VVI_3 boolean Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei Sinus- ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) &
knotensyndrom mit AV-Block (als System 3. FUEHRINDIKHSM %==% 6 &
Wahi) AVBLOCK %in% c(1,2,3,4,5,6,7) &
I1fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemwahl_VVS boolean Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei Vasova- ~ASMSYSTEMPO %==% 3 &
fn_zZhSymptBradykardie boolean Zusammenhang zwischen Symptomatik und (PERSlSTENZBRADYKAR?lE %==% 1 &
Bradykardie/Pausen (unterschieden nach Persis- =~ ZHSYMPBRADYKARDIE %in% c(1,2)) |
tenz der Bradykardie) zur leitlinienkonformen In- ( S
dikation bei Sinusknotensyndrom (SSS) PERSISTENZBRADYKARDIE h==% 2 &
ZHSYMPBRADYKARDIE %==% 2 |
(ZHSYMPBRADYKARDIE %==% 1 &
HERZPAUSE %in% c(2,3) &
FUEHRSYMPTOM %in% c(2,3,4))
)
)
09/3: fn_Amplitude_implantierteVE1 boolean Messung: R-Amplitude der implantierten rechts- ~ (!is.na(ASONVERAMP) | ASONVERAMPN %==% 9) &
ventrikuldren Sonde (Ausschluss von Patientin- ASONVEARTVO %in% c(1,2)
nen und Patienten ohne Eigenrhythmus)
09/3: fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV = boolean Messwerte: R-Amplitude der implantierten ASONVERAMP %between% c(4.0, 30.0) &
rechtsventrikuldren Sonde zwischen 4,0 und 30,0 ASONVEARTVO %in% c(1,2)
mV
09/3: fn_Amplitude_implantierteVO boolean Messung: P-Wellen-Amplitude der implantierten ~ (!is.na(ASONVOPWEL) | ASONVOPWELN %==% 9) &
Vorhofsonde (Ausschluss von Patientinnen und ASONVOARTVO %in% c(1,2)
Patienten mit Vorhofflimmern oder fehlendem
Vorhofeigenrhythmus)
09/3: fn_Amplitude_implantier- boolean Messwerte: P-Wellen-Amplitude der implantier- = ASONVOPWEL %between% c(1.5, 15.0) &

teVO_gel 5mV

ten Vorhofsonde zwischen 1,5 und 15,0 mV

ASONVOARTVO %in% c(1,2)
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Funktion FeldTyp Beschreibung Script
09/3: fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzepta- integer Anzahl der akzeptablen Messwerte fiir implan- row_sums(
bel tierte Sonden fn_Reizschwelle_implantierteVO_lel 5V,
fn_Reizschwelle_implantierteVEl_lelV,
fn_Amplitude_implantierteVO_gel 5mV,
fn_Amplitude_implantierteVEl _ged4mV
)
09/3: fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert integer Anzahl der Messungen implantierter Sonden row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVO,
fn_Reizschwelle_implantierteVELl,
fn_Amplitude_implantierteVo,
fn_Amplitude_implantierteVEl
)
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVE1 boolean Messung: Reizschwelle der implantierten rechts- ~ ('is.na(ASONVEREIZ) | !is.na(ASONVEREIZN)) &
ventrikuldren Sonde ASONVEARTVO %in% c(1,2)
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVE1_lelV  boolean Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONVEREIZ %>% 0.0 & ASONVEREIZ %<=% 1.0 &
rechtsventrikuldren Sonde ist >0,0Vund<1,0v ~ ASONVEARTVO %in% c(1,2)
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVO boolean Messung: Reizschwelle der implantierten Vor- ¢ iS-na(ASONVC_)RE|Z) | ASONVOREIZN %==% 9) &
hofsonde (Ausschluss von Patientinnen und Pati- ASONVOARTVO %in% c(1,2) &
enten mit Vorhofflimmern oder VDD-System) ASMSYSTEMPO %!=% 4
09/3: fn_Reizschwelle_implantier- boolean Messwerte: Reizschwelle der implantierten Vor- = ASONVOREIZ %>% 0.0 & ASONVOREIZ %<=% 1.5 &

teVO_lel_5V

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

ASONVOARTVO %in% c(1,2) &
ASMSYSTEMPO %!=% 4
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