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Einleitung

Der pl6tzliche Herztod gehdrt zu den haufigsten Todesursachen in den westlichen Industrienationen.
Bei den meisten Betroffenen sind dafiir Erkrankungen der HerzkranzgeféBe (koronare Herzkrankheit,
KHK) oder des Herzmuskels (Kardiomyopathie) urséchlich. Diese knnen lebensbedrohliche Herzrhyth-
musstérungen (Arrhythmien) zur Folge haben. Bei einem zu langsamen Herzschlag aufgrund von Sté-
rungen der Reizbildung oder Reizleitung werden Herzschrittmacher implantiert. Hochfrequente und
lebensbedrohliche Rhythmusstérungen der Herzkammern (Kammertachykardien, Kammerflattern,
Kammerflimmern) kénnen nicht mit einem Herzschrittmacher behandelt werden. In solchen Fallen
kommt ein implantierbarer Kardioverter-Defibrillator (implantable cardioverter-defibrillator, ICD) zum

Einsatz, deri. d. R. zusatzlich auch alle Funktionen eines Herzschrittmachers bereitstellt.

Die Implantation eines Defibrillators ist dann angemessen, wenn durch spezielle kardiologische Unter-
suchungen ein hohes Risiko fiir gefahrliche Rhythmusstérungen gesichert festgestellt wurde (Pri-
marpravention). Wenn diese lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen bereits einmal aufgetreten
sind und ihnen keine behandelbare (reversible) Ursache zugrunde liegt, erfolgt die ICD-Implantation zur
Sekundarpravention. Das Aggregat kann diese lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen durch
eine Schockabgabe oder eine schnelle Impulsabgabe (antitachykarde Stimulation) beenden und damit
den plétzlichen Herztod verhindern.

Ein weiteres Anwendungsgebiet der ICD-Therapie ist die fortgeschrittene Pumpschwache des Herzens
(Herzinsuffizienz), bei der beide Hauptkammern und/oder verschiedene Wandabschnitte der linken
Kammer nicht mehr synchron arbeiten. Diese Form der Herzschwache kann mittels elektrischer Sti-
mulation behandelt werden (kardiale Resynchronisationstherapie, CRT). Da die betroffenen Patientin-
nen und Patienten auch einem erhdhten Risiko flir den plotzlichen Herztod ausgesetzt sind, werden
meist Kombinationsgerate implantiert, die eine Herzinsuffizienzbehandlung mittels Resynchronisati-
onstherapie und die Pravention des plétzlichen Herztods durch lebensbedrohliche Rhythmusstorun-
gen der Herzkammern verbinden (CRT-D-Aggregate).

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

Qualitatsmerkmale einer ICD-Implantation, die in diesem Teilbereich mittels Indikatoren erfasst wer-
den, sind:

« leitlinienkonforme Indikationsstellung
« leitlinienkonforme Auswahl des geeigneten Systems
« Erreichung akzeptabler Werte bei notwendigen intraoperativen Messungen (Reizschwellen- und

Amplitudenbestimmung)
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» moglichst seltenes Auftreten von Komplikationen im Umfeld des Eingriffs

« erfolgreiche Implantation der linksventrikularen Sonde im Rahmen einer CRT-Implantation

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden Daten zu Defibrillatoreneingriffen erhoben, die eine Verknipfung
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 auftreten. Die Follow-up-Indikatoren zur Defibrillatorenversorgung, fir die Daten ver-
schiedener Eingriffsarten ausgewertet werden, sind ebenfalls dem Teilbereich Implantierbare Defibril-
latoren - Implantation zugeordnet. Die externe Qualitatssicherung fur die Defibrillatortherapie umfasst

weiterhin nur den stationaren Bereich.

Zu den Follow-up-Indikatoren sind in der Tabelle "Verwendete Datenfelder” aus technischen Griinden
nicht samtliche zur Berechnung bendtigten Datenfelder enthalten. Die fir die Verknipfung der Implan-
tationen und Folgeeingriffe sowie flir die Risikoadjustierung benétigten Datenfelder kdnnen der 0S-
Basisspezifikation entnommen werden.

Verfahrenstbergreifende Informationen:
Da zum Erstellungszeitpunkt der prospektiven Rechenregeln die Spezifikation 2025 noch nicht tech-
nisch verfligbar ist, werden in den Tabellen die verwendeten Datenfelder der Spezifikation 2024 ausge-

wiesen.

Werden bei risikoadjustierten Indikatoren/Kennzahlen Risikomodelle verwendet, sind die dargestellten
Informationen zur Risikoadjustierung vorlaufig und werden ggf. bei der Entwicklung oder Anwendung

verwendeter Risikoadjustierungsmodelle angepasst.
Hinweis: Im vorliegenden Bericht entspricht die Silbentrennung nicht durchgehend den korrekten Re-

geln der deutschen Rechtschreibung. Wir bitten um Verstandnis fir die technisch bedingten Abwei-

chungen.
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50055: Leitlinienkonforme Indikation

Qualitatsziel Mdglichst oft leitlinienkonforme Indikation zur Defibrillatoren-Implantation

Hintergrund

Ein implantierbarer Defibrillator (ICD) wird schon seit Gber 30 Jahren als effektive, die Mortalitat sen-
kende, Therapie zur Pravention des plotzlichen Herztods eingesetzt. Bei der Entscheidung fur eine
ICD-Therapie muss jedoch auch beachtet werden, dass Komplikationen (z. B. Infektionen, Thrombosen,
Fehlfunktionen) und inaddquate, fiir die Patientinnen und Patienten belastende Schocks auftreten

kénnen, sodass eine sorgfaltige Indikationsstellung essentiell ist (Deneke et al. 2017).

Fir den Einsatz von implantierbaren Defibrillatoren (ICD) zum Schutz vor dem pl&tzlichen Herztod wer-
den grundsatzlich zwei verschiedene Formen der Pravention unterschieden:

Wird ein ICD eingesetzt, nachdem ein so genanntes Indexereignis, d. h. ein tachykardiebedingter Kreis-
laufstillstand (oder schwéchere Symptome wie (Prd-)Synkopen oder niedriger Blutdruck) aufgetreten
sind, spricht man von Sekundarpravention. Bei Einsatz eines ICD bei Hochrisikopatientinnen und
Hochrisikopatienten flir einen plétzlichen Herztod ohne aufgetretenes Indexereignis wird von Pri-
marpravention gesprochen.

Hinweis zum aktuellen Stand der prospektiven Rechenregeln flir diesen Qualitatsindikator:

Die Bewertung der Indikationsstellung zur ICD-Therapie folgt (erstmals ab der Auswertung zum Erfas-
sungsjahr 2017) den Empfehlungen der 2015 publizierten Leitlinien der European Society of Cardiology
(ESC) zum Management von Patientinnen und Patienten mit ventrikuldren Arrhythmien und zur Pra-
vention des pl6tzlichen Herztods (Priori et al. 2015). Diese ESC-Leitlinien wurden unter Berlicksichti-
gung der Bedirfnisse der Versorgungsstrukturen in Deutschland kommentiert (Deneke et al. 2017).
Dieser Kommentar der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung (DGK)
wurde ebenfalls bei der Erstellung der Rechenregeln fir diesen Qualitatsindikator herangezogen, so-
dass Defibrillator-Implantationen auf Grundlage von Empfehlungen, die in den deutschen Kommenta-
ren, jedoch nicht in den ESC-Leitlinien genannt werden, als leitlinienkonform indiziert gewertet wer-
den. Die ESC-Leitlinie zum Management von Patientinnen und Patienten mit ventrikularen
Arrhythmien und zur Prévention des pl6tzlichen Herztods wurde im Jahr 2022 aktualisiert (Zeppenfeld
et al. 2022). GemaB den Ergebnissen der Ql-Uberpriifung im Rahmen der Eckpunktebeauftragung des
G-BA erfullt diese Leitlinie allerdings nicht alle Voraussetzungen nach der AGREE-II-Bewertung, um
alleinig fiir die Indikatorerstellung berlicksichtigt zu werden (IQTIG 2023). Daflir wurden andere metho-
disch hochwertige Leitlinien identifiziert, die inhaltlich ahnliche Empfehlungen wie die ESC-Leitlinie
enthalten (Al-Khatib et al. 2018, BAK et al. 2019, Heidenreich et al. 2022, Ommen et al. 2020, Shen et al.
2017, SIGN 2016, SIGN 2018). Da sich die Therapie in der klinischen Praxis innerhalb von Deutschland
und Europa wiederum Gberwiegend an den ESC-Leitlinien orientiert, soll dieser Indikator dahingehend
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Uberarbeitet werden, dass er nur Empfehlungen berlcksichtigt, die sowohl in den genannten als me-
thodisch hochwertig identifizierten Leitlinien als auch in den Leitlinien der ESC enthalten sind. AuBer-
dem sollen die Rechenregeln vereinfacht werden, um deren Verstandlichkeit zu erhdhen, sowie die Da-
tenqualitat der flr diesen Ql verwendeten Datenfelder kritisch geprift werden, da aus dem
Stellungnahmeverfahren und der Datenvalidierung Hinweise auf eine z. T. eingeschrankte Datenquali-
tat vorliegen. Diese Uberarbeitung wurde fiir die vorliegende Version der prospektiven Rechenregeln
bereits teilweise vorgenommen (inkl. Uberarbeitung bestehender und Streichung nicht mehr benétig-
ter Datenfelder), ist jedoch noch nicht ganz abgeschlossen. Wie im Zeitplan zur Umsetzung der Emp-
fehlungen aus dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung, der dem G-BA zusammen mit dem
Abschlussbericht Gbermittelt wurde, dargelegt, ist fiir diesen Indikator eine mehrjahrige Uberarbeitung

vorgesehen.

Beschreibung der Empfehlungen zur Defibrillator-Indikation gemaB den ESC-Leitlinien je nach zu-

grundeliegender Herzerkrankung bzw. Rhythmusstérung:
Grundsatzliche Bedingungen

Eine ASA-Klassifikation Grad 5 zum Zeitpunkt der ICD-Implantation wird generell als nicht leitlinien-

konform gewertet.

Alle ICD- Indikationen stehen unter dem Vorbehalt, dass die Patientinnen und Patienten eine Lebenser-
wartung von mindestens einem Jahr in gutem funktionellen Status haben (Priori et al. 2015). Zur Nut-
zung eines von mehreren Scores, welche die Ein- oder Zweijahresmortalitat einer ICD-Klientel ab-
schatzen sollen, besteht derzeit kein allgemeiner Konsens. Stattdessen wird die Lebenserwartung seit
dem Erfassungsjahr 2019 Uber ein einzelnes Datenfeld abgefragt.

Sekundarpravention

Bei der sekundarprophylaktischen ICD-Therapie liegen keine wesentlichen Anderungen beziiglich der
Studienlage und den sich daraus ableitenden Empfehlungen im Vergleich zu den vorher geltenden
Leitlinien vor. In drei groBen Studien wurde der Uberlebensvorteil eines ICD-Einsatzes gegeniiber der
alleinigen konservativen Behandlung mit Antiarrhythmika nachgewiesen. Wahrend in der CASH-Studie
(Cardiac Arrest Study Hamburg; Kuck et al. 2000) Patientinnen und Patienten nach Kreislaufstillstand
eingeschlossen waren, wurden in der AVID-Studie (Antiarrhythmics versus Implantable Defibrillators;
AVID Investigators 1997) und der CIDS-Studie (Canadian Implantable Defibrillator Study; Connolly et al.
2000a) auch Patientinnen und Patienten mit Synkopen (oder anderen Symptomen) und eingeschrank-
ter kardialer Ejektionsfraktion eingeschlossen, bei denen fiir das Indexereignis keine Rhythmusstérung
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dokumentiert, aber ventrikuldre Tachyarrhythmien auszulésen waren (CIDS) oder (vor allem bei koro-
narer Herzkrankheit) die Induzierbarkeit monomorpher Tachykardien als pradiktiv gefunden wurden.
Eine Metaanalyse der 3 Studien (Connolly et al. 2000b) ergab eine 28 %ige Reduktion des relativen Ster-

berisikos bei ICD-versorgten Patientinnen und Patienten.

Eine Indikation der Klasse | liegt bei dokumentiertem Kammerflimmern oder hamodynamisch nicht to-
lerierter ventrikularer Tachykardie vor, d. h., dass die Tachykardie eine Symptomatik (Herz-Kreislauf-
Stillstand, kardiogener Schock, Lungenédem, Synkope, Préasynkope oder sehr niedriger Blutdruck) ver-
ursacht. Hierbei ist darauf zu achten, dass das indikationsbegriindende klinische Ereignis nicht durch
sicher vermeidbare Ursachen (z. B. WPW-Syndrom) oder einmalige Ursachen (z. B. Herzinfarkt inner-
halb der letzten 48 Stunden) ausgeldst wurde. Auch bei Vorliegen von Synkopen, die sehr wahrschein-
lich auf eine ventrikulare Tachykardie zurlickzufihren sind und mit einer reduzierten linksventrikula-
ren Ejektionsfraktion oder einem Gberlebten Herzinfarkt (bei gleichzeitiger Induzierbarkeit einer
Kammertachykardie im Rahmen einer elektrophysiologischen Untersuchung) einhergehen, ist eine
ICD-Implantation empfohlen (Priori et al. 2015, Jung et al. 2006).

Bei anhaltenden (mehr als 30 Sekunden wahrenden) Kammertachykardien, welche hamodynamisch
toleriert werden (d. h. ,stabil sind”), ist die Studienlage deutlich unklarer. Allenfalls lassen sich die Da-
ten aus dem AVID-Register heranziehen, um den sekundarprophylaktischen Nutzen eines ICD in dieser
Konstellation zu belegen (AVID Investigators 1997). Es besteht jedoch eine auf Expertenmeinung basie-
rende Indikation, die Implantation eines Defibrillators bei stabiler Kammertachykardie zu erwagen
(Evidenzgrad C; Klasse lla nach den ESC-Leitlinien, Klasse | nach dem Kommentar der DGK) (Priori et al.
2015, Deneke et al. 2017).

Primarpravention bei Patientinnen und Patienten mit ventrikularer Dysfunktion

Da die meisten Patientinnen und Patienten einen auBerhalb des Krankenhauses aufgetretenen Herz-
Kreislaufstillstand nicht tberleben, ist es das Ziel der Primarpravention, Hochrisikopatienten zu erken-
nen und prophylaktisch mitimplantierbaren Defibrillatoren zu versorgen. Von einer ventrikularen Dys-

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

Bei Patientinnen und Patienten mit einer ischamischen Kardiomyopathie bzw. nach Myokardinfarkt ist
der mortalitatsreduzierende Nutzen vor allem durch zwei prospektive Studien belegt: der MADIT II-Stu-
die (Multicenter Automatic Defibrillator Implantation Trail; Moss et al. 1999, Moss et al. 2002) und der
SCD-HeFT-Studie (Sudden Cardiac Death in Heart Failure Trial; Bardy et al. 2005). Der Evidenzgrad der
Indikation zur Defibrillator-Implantation bei dieser Patientengruppe ist A. Dagegen ist der Nutzen einer
ICD-Therapie bei Patientinnen und Patienten mit nicht-ischamischer Kardiomyopathie (DCM) weniger
gut belegt; die Indikation zur ICD-Versorgung fuBt auf einer Metanalyse (Desai et al. 2004), welche meh-
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rere kleine Untersuchungen, die DEFINITE-Studie (Defibrillators in Non-Ischemic Cardiomyopathy Tre-
atment Evaluation; Kadish et al. 2004), sowie Untergruppen von SCD-HeFT (Bardy et al. 2005) und
COMPANION (Comparison of Medical Therapy, Pacing and Defibrillation in Heart Failure; Bristow et al.
2004) einbezieht. Die im Jahr 2016 nach Erscheinen der ESC-Leitlinien publizierte DANISH-Studie fin-
det keinen eindeutigen Uberlebensvorteil einer ICD-Therapie bei Patientinnen und Patienten mit systo-
lischer, nicht durch koronare Herzkrankheit (KHK) verursachte Herzinsuffizienz (Kgber et al. 2016). Da
dies jedoch vor allem im hoheren Alter gilt, wahrend Patientinnen und Patienten unter 68 Jahren mit
Dilatativer Kardiomypathie (DCM) von der ICD-Versorgung profitieren, enthalt der deutsche Kommen-
tar zu den ESC-Leitlinien keine generelle Empfehlung zur Defibrillator-Implantation, sondern eine
Empfehlung der Klasse lla nur fur jingere Patientinnen und Patienten mit geringer Komorbiditat und

einer Lebenserwartung von mehr als einem Jahr (Deneke et al. 2017).

Mangels randomisierter kontrollierter Studien empfehlen die Autorinnen und Autoren der aktuellen
ESC-Leitlinien keine ICD-Implantation zur Primarpravention bei Patientinnen und Patienten der NYHA-
Klasse | sowie bei Patientinnen und Patienten mit einer LVEF > 35 % (Priori et al. 2015). Die Autorinnen
und Autoren des deutschen Kommentars weisen jedoch darauf hin, dass 37 % der Patientinnen und Pa-
tienten aus der MADIT-II-Studie im Herzinsuffizienzstadium NYHA | waren und auch in dieser Sub-
gruppe ein Uberlebensvorteil durch den ICD ermittelt werden konnte (Moss et al. 2002). Sie schlieBen
daraus, dass bei Patientinnen und Patienten mit NYHA-Klasse |, ischamischer Kardiomyopathie und
linksventrikularer Dysfunktion (hier bei einer LVEF von <= 30 %) eine Defibrillator-Implantation in Er-
wagung gezogen werden kann (Deneke et al. 2017).

Eine ICD-Implantation als Primarpravention bei Patientinnen und Patienten mit ventrikularer Dysfunk-
tion ist generell nur dann indiziert, wenn seit mindestens drei Monaten eine optimierte medikamenttse
Herzinsuffizienztherapie durchgefiihrt wird und die ICD-Implantation nicht kurz (d. h. < 40 Tage) nach

einem Myokardinfarkt erfolgt (Priori et al. 2015), es sei denn, es liegt ein hdmodynamisch relevanter AV-

Block vor.

Kardiomyopathien

Die Indikation bei Dilatativer Kardiomyopathie (DCM) richtet sich im Wesentlichen nach den Bedingun-
gen zur Sekundarpravention bzw. zur Primarpravention bei Patientinnen und Patienten mit ventrikula-
rer Dysfunktion (s. 0.).

Die sekundarprophylaktische Indikation bei Hypertropher Kardiomyopathie (HCM) gehorcht den oben
bereits dargestellten Grundsatzen. Es liegen zwar keine prospektiv randomisierten Studien zur ICD-
Therapie bei HCM vor, Kohortenstudien und Meta-Analysen zeigen jedoch, dass auf einen Giberlebten
plétzlichen Herzstillstand bzw. eine anhaltende Kammertachykardie haufig todliche kardiale Rhyth-

musstérungen folgen (0'Mahony et al. 2012).
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Die primarprophylaktische ICD-Implantation bei HCM richtet sich nach dem 5-Jahres-Risiko flir einen
pl6tzlichen Herztod, wobei ein Wert von >= 6 % eine Klasse lla- und ein Risiko zwischen 4 % und 6 %
eine Klasse lIb-Indikation darstellen. Dieses Risiko ist mit dem HCM-Risiko-SCD-Rechner zu berech-
nen, der sich auf verschiedene Risikofaktoren stiitzt: Alter, Kammerwandstéarke, linksatrialer Diameter,
LV-Ausflusstrakt-Gradient, Falle von plétzlichem Herztod unter nahen Verwandten, nicht anhaltende
Kammertachykardie und das Auftreten von Synkopen (0'Mahony et al. 2014). Das mit dem HCM-Risiko-
SCD-Rechner berechnete Risiko fur einen plotzlichen Herztod innerhalb der nachsten 5 Jahre wird seit

dem Erfassungsjahr 2019 im Rahmen der externen Qualitatssicherung erhoben.

Angeborene primare Arrhythmiesyndrome

Bei Patientinnen bzw. Patienten mit langem QT-Syndrom (LQTS) und Uberlebtem Herzstillstand bzw.
Kammerflimmern ist ein implantierbarer Defibrillator indiziert, da ein hohes Risiko flir ein wiederholtes
Auftreten eines solchen lebensbedrohlichen kardialen Ereignisses besteht (Moss et al. 2000). Bei der
Primarpravention von Patientinnen und Patienten mit LOTS steht dagegen die Therapie mit Betablo-
ckern im Mittelpunkt. Da Synkopen oder Kammertachykardien unter Betablockade mit einem erhéhten
Risiko fiir einen nachfolgenden Herzstillstand einhergehen (Jons et al. 2010, Liu et al. 2011), kann eine

ICD-Implantation in diesen Fallen in Erwagung gezogen werden (Priori et al. 2015).

Bei Patientinnen bzw. Patienten mit kurzem QT-Syndrom (SQTS), die einen Herzstillstand bzw. Kam-
merflimmern Gberlebt haben oder die eine anhaltende Kammertachykardie aufweisen, liegt eine Indi-
kation zur ICD-Implantation vor, da eine erh6hte Wahrscheinlichkeit besteht, dass (weitere) lebensbe-
drohliche kardiale Ereignisse auftreten (Mazzanti et al. 2014).

Ist ein Brugada-Syndrom diagnostiziert, ist ein implantierbarer Defibrillator die einzige Moglichkeit, um
das Risiko flir einen plotzlichen Herztod effektiv zu senken. Eine ICD-Implantation ist dann indiziert,
wenn Kammerflimmern, eine anhaltende Kammertachykardie bzw. ein Herz-Kreislauf-Stillstand tber-
lebt wurden oder aber ein spontanes Brugada-Typ-1-EKG zusammen mit anderweitig unerklarter
Synkope festgestellt wurde (Priori et al. 2002, Priori et al. 2015). Auch wenn Kammerflimmern im Rah-
men einer elektrophysiologischen Untersuchung induzierbar ist, kann eine ICD-Implantation in Erwa-

gung gezogen werden (Brugada et al. 2003).

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

ist eine ICD-Implantation zusatzlich zur Therapie mit Betablockern indiziert, wenn bereits ein Herzstill-
stand, Kammerflimmern, Kammertachykardien oder wiederkehrende Synkopen aufgetreten sind (Pri-
orietal. 2015).

©10TIG 2024 1l
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Sonstige Indikationen

Wird im EKG eine Torsade-de-pointes-Tachykardie diagnostiziert, ohne dass daflir eine reversible Ur-
sache infrage kommt, empfiehlt sich die Therapie mit einem implantierbaren Defibrillator, da das Ri-
siko fur einen plotzlichen Herztod in dieser Patientengruppe nicht substantiell durch eine reine medi-
kamentdse Therapie gesenkt werden kann. Dies gilt insbesondere fir die seltene Unterform mit ,kurzer
Kopplung” ohne QT-Verlangerung (Priori et al. 2015).

© I0TIG 2024 12



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-DEFI-IMPL - Implantierbare Defibrillatoren - Implantation

ID: 50055

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
16:B Herzinsuffizienz M 0= nein HERZINSUFF
1= NYHAI
2= NYHAI
3= NYHAI
4= NYHAIV
17:B Einstufung nach M 1= normaler, gesunder Patient ASA
ASA-Klassifikation 2 = Patient mit leichter Allgemei-
nerkrankung
3= Patient mit schwerer Allge-
meinerkrankung
4= Patient mit schwerer Allge-
meinerkrankung, die eine
standige Lebensbedrohung
darstellt
5= moribunder Patient, von dem
nicht erwartet wird, dass er
ohne Operation Uberlebt
18.1:B linksventrikulare E- K in % LVEJEKFRAKTION
jektionsfraktion
18.2:B LVEF nicht bekannt K 1= ja LVEFUNBEKANNT
21:B Besteht (nach Im- M 0= nein LEBENSERWARTUNG
plantation eines ICD 1= ja
bzw. CRT-D und op-
timierter medika-
mentdser Therapie)
eine Lebenserwar-
tung von mehr als ei-
nem Jahr bei gutem
funktionellen Status
des Patienten?
22:B indikationsbegrin- M 1= Kammerflimmern INDEXARRHYTHMIE
den.des. Klinisches 2 = Kammertachykardie, anhal-
Ereignis tend (> 30 sec)
3= Kammertachykardie, nicht
anhaltend (<= 30 sec, aber
mind. 3 R-R-Zyklen und HF
Uber 100)
4= Synkope ohne EKG-Doku-
mentation

©IQTIG 2024
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Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
5= kein indikationsbegriinden-
des klinisches Ereignis (Pri-
marpravention)
9= sonstige
23:B fiihrende klinische K 0= keine FUEHSYMPTINDEXARR
Symptom.atik (der 1= Herz-Kreislaufstillstand (rea-
Arrhythmie) nimierter Patient)
2= Kardiogener Schock
3= Lungenddem
4= Synkope
5= Prasynkope
6= sehr niedriger Blutdruck (z.B.
unter 80 mmHg systolisch)
7= Angina pectoris
9= sonstige
27:B Herzerkrankung M s. Anhang: Herzerkrankung HERZERKRANKUNG
31:B reversible oder si- K 0= nein KAMMERTACHYURSACH-
cher vermeidbare 1= ja REVERS
Ursachen der Kam-
mertachykardie 9= unbekannt
32:B behandelbare idio- K 0= nein KAMMERTACHYURSACH-
pathische Kam- 1= ja IDIOPATH
mertachykardie
9= unbekannt
35:B medikamentdse M 0= nein MEDIKHERZINSUFFTH
Herzinsuffizienzthe- 1= ja, seit weniger als 3 Monaten
rapie (zum Zeitpunkt o .
der ICD-Indikations- 2= ja, seit 3 Monaten oder langer
stellung)
36.1:B Betablocker und/o- K 1= ja BETABLOCKER
der lvabradin
36.2:B AT-Rezeptor-Blo- K 1= ja ACEHEMMER
cker / ACE-Hemmer
/Angiotensin-Rezep-
tor-Neprilysin-Inhi-
bitoren (ARNI)
36.4:B Aldosteronantago- K 1= ja ALDOSTANTAGONIST
nisten
36.5:B SGLT2-Inhibitoren K 1= ja SGLT2INHIB
38:B erwarteter Anteil M 0= keine erwartete ventrikulare STIMBEDUERFVENTRIKU-

ventrikularer Stimu-
lation

Stimulation
<20%

LAER

©IQTIG 2024
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Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
2=>=20%
39:B Vorhofrhythmus M 1= normofrequenter Sinusrhyth- | VORHOFRHYTHMUS
mus (permanent)
2 = Sinusbradykardie/SA-Blo-
ckierungen (persistierend o-
der intermittierend)
3= paroxysmales/ persistieren-
des Vorhofflimmern/-flattern
4= permanentes Vorhofflimmern
5= Wechsel zwischen Sinus-
bradykardie und Vorhofflim-
mern (BTS)
9= sonstige
40:B AV-Block M 0= keiner AVBLOCK
1= AV-Block I. Grades, Uberlei-
tung <= 300 ms
2= AV-Block |. Grades, Uberlei-
tung > 300 ms
3= AV-Block Il. Grades, Typ
Wenckebach
4= AV-Block Il. Grades, Typ
Mobitz (oder infranodal 2:1)
5= AV-Block Ill. Grades (oder
hochgradiger AV-Block)
6= nicht beurteilbar wegen Vor-
hofflimmerns
7= AV-Block nach HIS-Biindel-
Ablation (geplant/durchge-
flhrt)
42:B ORS-Komplex K 1= <120 ms ORSKOMPLEX
2= 120 bis <130 ms
3= 130 bis <140 ms
4= 140 bis <150 ms
5= >=150 ms
44:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL

https://www.bfarm.de
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Eigenschaften und Berechnung

ID

50055

Bezeichnung

Leitlinienkonforme Indikation

Indikatortyp

Indikationsstellung

Art des Wertes Qualitatsindikator
Auswertungsjahr 2026
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle

0S-Daten

Bezug zum Verfahren

De0S

Berechnungsart Ratenbasiert
Referenzbereich 2025 >90,00 %
Referenzbereich 2024 >90,00 %

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Von verschiedener Seite wurde an das IQTIG herangetragen, dass die
Durchfihrung des Stellungnahmeverfahrens zu diesem Indikator auf-
grund der komplexen Rechenregeln sehr aufwendig ist, da manchmal
die Griinde fur eine rechnerische Auffalligkeit nicht klar seien. Die Be-
richte zur Jahresauswertung enthalten deshalb nun eine neue Kenn-
zahlUbersicht (Tabelle 1.3), die zum Ziel hat, die Durchfihrung des Stel-
lungnahmeverfahrens zu erleichtern.

Erlauterung der Tabelle: Ausgegangen wird in dieser Tabelle von allen
Fallen, die keine leitlinienkonforme ICD-Indikation aufweisen und so-
mit nicht in den Zahler des Indikators eingegangen sind (Kennzahl 1.3).
Zunachst wird der Anteil an diesen Fallen angegeben, fir die die indi-
kationslibergreifenden Bedingungen nicht erfillt sind, da entweder
ASA 5 angegeben wurde oder keine Lebenserwartung von mindestens
einem Jahr bei gutem funktionellen Status des Patienten bestand
(Kennzahlen1.3.1und 1.3.2). Fir die Ubrigen Falle, die aus anderen
Grinden keine leitlinienkonforme ICD-Indikation gemaR den Rechen-
regeln aufweisen, wird dargestellt, ob je nach Angabe im Datenfeld ,in-
dikationsbegriindendes klinisches Ereignis” eine sekundarpraventive,
primarpraventive oder sonstige ICD-Indikation vorlag (Kennzahlen
1.3.3.1,1.3.3.2und 1.3.3.3). Fir die sekundarpraventiven Indikationen
wird schlieBlich angegeben, ob entweder ein Kammerflimmern bzw.
eine Kammertachykardie (anhaltend oder nicht anhaltend) oder ob
eine Synkope (ohne EKG-Dokumentation) als indikationsbegriindendes
klinisches Ereignis dokumentiert wurde (Kennzahlen 1.3.3.1.1und
1.3.3.1.2). Fir die priméarpraventiven ICD-Indikationen wird dagegen
angegeben, aus welchen Grinden diese Indikationen anhand der Re-
chenregeln als nicht leitlinienkonform eingestuft wurden (d. h., welche
Bedingungen fir eine primarpraventive ICD-Indikation jeweils nicht
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erflllt waren). Dabei kénnen bei einem Fall auch mehrere Bedingun-
gen nicht erfillt sein (Kennzahlen 1.3.3.2.1 bis 1.3.3.2.4).

Tritt bei bestimmten Subgruppen bzw. Bedingungen fiir eine leitlinien-
konforme Indikationsstellung eine Hdufung auf (d. h., die Félle eines
Leistungserbringers ohne leitlinienkonforme ICD-Indikation gemanR
den Rechenregeln verteilen sich Uberproportional auf bestimmte
Kennzahlen), kann dies einen Hinweis darauf geben, aus welchen
Griinden Gberwiegend eine rechnerische Auffalligkeit besteht. Im Stel-
lungnahmeverfahren kann anhand dieser Informationen ggf. gezielt
nachgefragt werden.

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zahler

Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Indikation zur ICD-
Implantation:

- Primarpraventive leitlinienkonforme Indikation: Patientinnen und
Patienten mit NYHA |, Il [l oder IV (bei NYHA IV nur wenn eine CRT-In-
dikation vorliegt), LVEF < 35% (und LVEF bekannt) sowie mit optimier-
ter medikamentdser Herzinsuffizienztherapie seit mind. 3 Monaten (o-
der mit Schrittmacherindikation wegen AV-Block)

- Sekundarpraventive leitlinienkonforme Indikation: Patientinnen und
Patienten ohne reversible oder sicher vermeidbare Ursachen der Kam-
mertachykardie sowie ohne behandelbare idiopathische Kam-
mertachykardie; bei nicht anhaltender Kammertachykardie nur Pati-
entinnen und Patienten mit klinischer Symptomatik

Nenner

Patientinnen und Patienten mit primarpraventiver oder sekundarpra-
ventiver Indikation zur Defibrillator-Implantation:

- Primarpraventive Indikation: wenn kein indikationsbegriindendes
klinisches Ereignis sowie weder eine elektrophysiologische Herzer-
krankung noch hypertrophe Kardiomyopathie (HCM) vorliegt

- Sekundarpraventive Indikation: bei Kammerflimmern oder Kam-
mertachykardie (anhaltend oder nicht anhaltend) als indikationsbe-
grindendes klinisches Ereignis

Die primarpraventive Indikation bei Patientinnen und Patienten mit
HCM sowie die sekundarpraventive Indikation bei Patientinnen und
Patienten mit Synkope (ohne EKG-Dokumentation) als indikationsbe-
griindendes klinisches Ereignis werden nicht gepriift, da - im Sinne ei-
nes ausgewogenen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses - derzeit nicht alle
hierfiir bendtigten Informationen erfasst werden. Auch fir ,sonstige”
indikationsbegriindende klinische Ereignisse als Restekategorie lasst
sich die Leitlinienkonformitat derzeit nicht Gberprifen. Diese Falle
sind daher aus der Grundgesamtheit ausgeschlossen.

©IQTIG 2024
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Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung des G-BA hat das
IQTIG eine umfassende Uberarbeitung dieses Indikators empfohlen.
Diese Uberarbeitung wurde fiir die vorliegende Version der prospekti-
ven Rechenregeln bereits teilweise vorgenommen (inkl. Uberarbeitung
bestehender und Streichung nicht mehr benétigter Datenfelder), ist je-
doch noch nicht ganz abgeschlossen. Wie im Zeitplan zur Umsetzung
der Empfehlungen aus dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftra-
gung, der dem G-BA zusammen mit dem Abschlussbericht Gbermittelt
wurde, dargelegt, ist fiir diesen Indikator eine mehrjahrige Uberarbei-
tung vorgesehen. Weitere Informationen hierzu kénnen dem Abschnitt

LHintergrund” entnommen werden.

Teildatensatzbezug

09/4:B

Zahler (Formel)

fn_Leitlinienkonformelndikation

Nenner (Formel)

fn_Indikation_GG_QI_Primaer | fn_Indikation_GG_0QI_Sekundaer

Verwendete Funktionen

fn_AVBlock_Ablation
fn_CRTIndikation
fn_CRTIndikation_AF
fn_CRTIndikation_SIN
fn_CRTIndikation_SM_NOV
fn_CRTIndikation_SM_UPG
fn_hoheVentrikulaereStimulation
fn_Indikation_GG_QI_Primaer
fn_Indikation_GG_QIl_Sekundaer
fn_Indikation_Primaer_ventrDysfkt
fn_Indikation_Sekundaer
fn_IV_QRS130
fn_Leitlinienkonformelndikation
fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_SystemumstellungSMzuCRT
fn_Therapielneffektiv
fn_Therapielneffektiv_seit3Monaten

Verwendete Listen

OPS_HSMDEF_SystemumstellungSMzuCRT

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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50005: Leitlinienkonforme Systemwahl

Qualitatsziel Mdglichst oft leitlinienkonforme Systemwabhl

Hintergrund

Hinweis zum aktuellen Stand der prospektiven Rechenregeln flir diesen Qualitatsindikator:

Die Rechenregeln dieses Indikators basierten bisher im Wesentlichen auf den Empfehlungen zur kardi-
alen Resynchronisationstherapie der 2021 publizierten europaischen Leitlinien zur Herzschrittmacher-
und zur kardialen Resynchronisationstherapie sowie zur Diagnose und Behandlung von Herzinsuffizi-
enz der European Society of Cardiology (ESC) (Glikson et al. 2021; McDonagh et al.2021). Die Empfehlun-
gen zur Implantation eines subkutanen Defibrillators (S-ICD) sind wiederum den ESC-Leitlinien zum
Management von ventrikuldren Arrhythmien und zur Pravention des pl6tzlichen Herztods (Zeppenfeld
et al. 2022) entnommen. GemaB den Ergebnissen der Ql-Uberpriifung im Rahmen der Eckpunktebe-
auftragung des G-BA erfillen diese Leitlinien allerdings nicht alle Voraussetzungen nach der AGREE-II-
Bewertung, um alleinig flr die Indikatorerstellung berticksichtigt zu werden (IQTIG 2023). Dafiir wurden
andere methodisch hochwertige Leitlinien identifiziert, die inhaltlich ahnliche Empfehlungen wie die
ESC-Leitlinien enthalten (Al-Khatib et al. 2018, BAK et al. 2019, Heidenreich et al. 2022, Ommen et al.
2020, Otto et al. 2021, SIGN 2016, SIGN 2018). Da sich die Therapie in der klinischen Praxis innerhalb von
Deutschland und Europa wiederum Gberwiegend an den ESC-Leitlinien orientiert, soll dieser Indikator
dahingehend Uberarbeitet werden, dass er nur Empfehlungen bericksichtigt, die sowohl in den ge-
nannten als methodisch hochwertig identifizierten Leitlinien als auch in den Leitlinien der ESC enthal-
ten sind. AuBerdem sollen die Rechenregeln vereinfacht werden, um deren Verstandlichkeit zu erho-
hen, sowie die Datenqualitat der flr diesen QI verwendeten Datenfelder kritisch geprift werden, da aus
dem Stellungnahmeverfahren und der Datenvalidierung Hinweise auf eine z. T. eingeschrankte Daten-
qualitat vorliegen. Diese Uberarbeitung wurde fiir die vorliegende Version der prospektiven Rechenre-
geln bereits teilweise vorgenommen (inkl. Uberarbeitung bestehender und Streichung nicht mehr be-
notigter Datenfelder), ist jedoch noch nicht abgeschlossen. Wie im Zeitplan zur Umsetzung der
Empfehlungen aus dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung, der dem G-BA zusammen mit
dem Abschlussbericht tibermittelt wurde, dargelegt, ist fiir diesen Indikator eine mehrjahrige Uberar-

beitung vorgesehen.

Beschreibung der Empfehlungen zur Defibrillator-Systemwahl gemaB den ESC-Leitlinien je nach im-

plantiertem System:

Gemeinsamer Nenner bei der Auswahl eines Rhythmusimplantats ist die Absicht, die oft schwer ge-
schadigten Herzen von ICD-Empfangern hamodynamisch nicht zu kompromittieren, kein mittel- und
langfristig deletares Remodelling zu induzieren und bei Vorliegen einer klaren Indikation auch die

elektrische Therapie der Herzinsuffizienz zu fordern. Somit gilt es
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« die physiologische AV-Sequenz zu erhalten,

- die natirliche ventrikulare Erregungsausbreitung nicht unnétig zu stéren,
« das Potential einer Resynchronisationstherapie auszuschdpfen.

Daneben mag die Absicht eine Rolle spielen, durch Nutzung elektrischer Informationen aus Vorhof und
Kammer die Diskrimination zwischen supraventrikularer und ventrikularer Arrhythmie durch das Im-
plantat und die Diagnostik durch die nachsorgenden Arztinnen und Arzte zu erleichtern. Auch wenn
der Diskriminationsvorteil prospektiv-randomisiert nicht ausreichend belegt ist (Friedman et al. 2006,
Almendral et al. 2008) und die zunehmende Komplexitat des Systems sein Komplikationsrisiko nach-
weislich erhoht (Dewland et al. 2011), kann derzeit mangels Leitlinienempfehlung die Systemwahl aus

solcher Intention nicht als fehlerhaft gewertet werden.

ICD mit biventrikuldrem Pacing (CRT-D)

Im Einzelnen beschreibt die ESC-Leitlinie von 2021 zur Herzschrittmacher- und kardialen Resynchroni-
sationstherapie (Glikson et al. 2021) 4 Gruppen von CRT-Indikationen:

1. CRT bei Patientinnen und Patienten im Sinusrhythmus (CRT_SIN)

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

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

4. Patientinnen und Patienten mit konventioneller Schrittmacher-Indikation, bei denen die Erstimplan-

tation eines CRT-Systems in Frage kommt (CRT_SM/De novo)

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

Einkammer vs. Zweikammer-ICD

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

« Wenn neben der ICD-Indikation ein Sinusknotenproblem vorliegt, so besteht bei alleiniger Kammer-

stimulation (VVI) die Gefahr eines Schrittmachersyndroms infolge Stérung der AV-Sequenz. Dies fihrt
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zu einer Vielzahl klinischer Effekte (Budeus et al. 2006). Auch wenn priméar keine Bradykardie besteht,
kdnnen durch Wahl eines Zweikammer-ICD spatere Aufristoperationen (Ein- auf Zweikammer) ver-
mieden werden (Goldberger et al. 2005).

« Auch, wenn es in groBen Studien nicht sicher nachgewiesen ist, so gibt es Hinweise auf positive Ef-
fekte einer praventiven oder antitachykarden Vorhofstimulation (einschlieBlich atrialer Schocks) bei
Patientinnen und Patienten mit paroxysmalem Vorhofflimmern. Dagegen sprechen Befunde der AS-
SERT-Studie (Hohnloser et al. 2012) und die Beobachtung, dass unter CRT vermehrte rechtsatriale Sti-
mulation das Vorhofflimmer-Risiko erhéht (Adelstein und Saba 2008).

« Zweikammer-ICDs kénnen bei entsprechendem Diskriminationsalgorithmus und Programmierung
ventrikulare und supraventrikulare Tachykardien besser unterscheiden. Die Analyse der gespeicherten
EKGs ist zudem zuverlassiger und einfacher (siehe Diskussion oben).

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

Algorithmus zur Bewertung der Systemwahl bei implantierbaren Defibrillatoren

Im Folgenden wird die Logik des Algorithmus so beschrieben, dass die Entscheidung zum jeweils ge-

wahlten System in einem zulassigen ,Pfad” der beigefligten Abbildung erreicht wird.

Der Algorithmus setzt die Bestimmung der linksventrikularen Ejektionsfraktion voraus ("LVEF nicht be-
kannt” fihrt zur Wertung der Systemwahl als nicht leitlinienkonform).

Auswahl von VVI-Systemen | (VVI-1)

« Bei permanentem Vorhofflimmern ohne die CRT-Indikationen CRT_AF und CRT_SM/De novo

« Auch zulssig: bei permanentem Vorhofflimmern mit CRT-Indikation CRT_AF (da diese nur die Indi-
kationsklasse Ila aufweist). Eine Ausnahme besteht nur bei durchgefiihrter oder geplanter HIS-Biindel-
Ablation und einer LVEF < 40 %, da hier eine Klasse-I-Indikation zur kardialen Resynchronisationsthe-

rapie vorliegt.

Auswahl von CRT-Systemen ohne Vorhofsonde

« Bei permanentem Vorhofflimmern mit einer der CRT-Indikationen CRT_AF, CRT_SM/Upgrade oder
CRT_SM/De novo

« Nicht zulassig: bei permanentem Vorhofflimmern ohne eine der CRT-Indikationen CRT_AF,
CRT_SM/Upgrade oder CRT_SM/De novo (sowie bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes
Vorhofflimmern).
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Auswahl von CRT-Systemen mit Vorhofsonde

« Bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern und zusatzlich einer der CRT-In-
dikationen CRT_SIN, CRT_SM/Upgrade und CRT_SM/De novo oder bei HIS-Biindel-Ablation und symp-
tomatischem (aber nicht permanentem) Vorhofflimmern

« Auch zulassig: bei permanentem Vorhofflimmern mit einer der CRT-Indikationen CRT_AF,
CRT_SM/Upgrade oder CRT_SM/De novo unter dem Gesichtspunkt, dass sich unter therapiebedingter
Verbesserung der kardialen Funktion ein Sinusrhythmus wieder herstellen kdnnte (gilt streng genom-
men nur fur solche Patientinnen und Patienten, bei denen kein aktiver Rhythmisierungsversuch ge-
plant, eine Spontankonversion in den Sinusrhythmus jedoch nicht ausgeschlossen wird, weil sonst die
Bedingung ,permanentes Vorhofflimmern” nicht erfiillt wére).

Auswahl von VVI-Systemen Il (VVI-2)

Bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern unter folgenden Bedingungen:

Es liegen weder die CRT-Indikation CRT_SM/De novo vor noch eine HIS-Blindel-Ablation bei sympto-
matischem (aber nicht permanentem) Vorhofflimmern und eine LVEF < 40 %. Wenn die CRT-Indikation
CRT_SIN vorliegt, darf nicht zugleich ein Linksschenkelblock und eine Dauer des QRS-Komplexes > 150
ms vorliegen.

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

Entspricht dem Vorgehen bei VVI-2.

Auswahl von DDD-Systemen
DDD-Systeme sollten vor allem bei hohem atrialem Stimulationsbedarf zum Einsatz kommen, ihre Aus-

wahl ist jedoch auch unabhangig vom atrialen Stimulationsbedarf mdglich. Es gelten die unter VVI-2

beschriebenen Bedingungen.

Zur Systemwahl bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern und chne CRT-In-
dikation

« Bei geringer atrialer Stimulationsbedurftigkeit ist jedes Nicht-CRT-System leitlinienkonform.

« Bei haufiger atrialer Stimulationsnotwendigkeit ist ein DDD-System erforderlich.
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Subkutan implantierbare Defibrillatoren (S-ICD)
Subkutan implantierbare Defibrillatoren sollten nicht implantiert werden, wenn eine CRT-Indikation

vorliegt (nicht in der Abbildung enthalten).

Das Vorgehen zur Ermittiung der leitlinienkonformen Systemwahl wird in der folgenden Abbildung ver-
anschaulicht.
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Implantierbare Defibrillatoren: Leitlinienkonforme Systemwahl
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
16:B Herzinsuffizienz M 0= nein HERZINSUFF
1= NYHAI
2= NYHAI
3= NYHAI
4= NYHAIV
18.1:B linksventrikulare E- K in % LVEJEKFRAKTION
jektionsfraktion
18.2:B LVEF nicht bekannt K 1= ja LVEFUNBEKANNT
36.1:B Betablocker und/o- K 1= ja BETABLOCKER
der lvabradin
36.2:B AT-Rezeptor-Blo- K 1= ja ACEHEMMER
cker / ACE-Hemmer
/Angiotensin-Rezep-
tor-Neprilysin-Inhi-
bitoren (ARNI)
36.4:B Aldosteronantago- K 1= ja ALDOSTANTAGONIST
nisten
36.5:B SGLT2-Inhibitoren K 1= ja SGLT2INHIB
38:B erwarteter Anteil M 0= keine erwartete ventrikulare STIMBEDUERFVENTRIKU-
ventrikularer Stimu- Stimulation LAER
lation 1= <20%
2=>=20%
39:B Vorhofrhythmus M 1= normofrequenter Sinusrhyth- | VORHOFRHYTHMUS
mus (permanent)
2 = Sinusbradykardie/SA-Blo-
ckierungen (persistierend o-
der intermittierend)
3= paroxysmales/ persistieren-
des Vorhofflimmern/-flattern
4= permanentes Vorhofflimmern
5= Wechsel zwischen Sinus-
bradykardie und Vorhofflim-
mern (BTS)
9= sonstige
40:B AV-Block M 0= keiner AVBLOCK
1= AV-Block I. Grades, Uberlei-
tung <= 300 ms
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Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
2= AV-Block |. Grades, Uberlei-
tung > 300 ms
3= AV-Block Il. Grades, Typ
Wenckebach
4= AV-Block Il. Grades, Typ
Mobitz (oder infranodal 2:1)
5= AV-Block Ill. Grades (oder
hochgradiger AV-Block)
6= nicht beurteilbar wegen Vor-
hofflimmerns
7= AV-Block nach HIS-Bilindel-
Ablation (geplant/durchge-
flhrt)
41:B intraventrikulare Lei- | M 0= keine INTRAVENTRIKLEITSTOE-
tungsstorungen 1= Rechtsschenkelblock (RsB) | RICD
2= Linksanteriorer Hemiblock
(LAH) + RSB
3= Linksposteriorer Hemiblock
(LPH) + RSB
4= Linksschenkelblock
5= alternierender Schenkelblock
6 = kein Eigenrhythmus
9= sonstige
42:B ORS-Komplex K 1= <120 ms ORSKOMPLEX
2= 120 bis <130 ms
3= 130 bis <140 ms
4= 140 bis <150 ms
5= >=150 ms
44:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
https://www.bfarm.de
48:B System M 1= WiI ADEFISYSTEM
2= DDD
3= VDD
4= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
5= CRT-System ohne Vor-
hofsonde

6= subkutaner ICD

9= sonstiges
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Eigenschaften und Berechnung

ID

50005

Bezeichnung

Leitlinienkonforme Systemwahl

Indikatortyp

Indikationsstellung

Art des Wertes Qualitatsindikator
Auswertungsjahr 2026
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle

0S-Daten

Bezug zum Verfahren

De0S

Berechnungsart Ratenbasiert
Referenzbereich 2025 >90,00 %
Referenzbereich 2024 >90,00 %

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zéahler

Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Systemwahl zum
ICD

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten mit implantiertem Einkammersystem
(VVI), Zweikammersystem (VDD,DDD), CRT-System oder subkutanem
ICD

Der Algorithmus dieses Indikators ist in der Abbildung am Ende des
Hintergrundtextes veranschaulicht.

Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung des G-BA hat das
IQTIG eine umfassende Uberarbeitung dieses Indikators empfohlen.
Diese Uberarbeitung wurde fir die vorliegende Version der prospekti-
ven Rechenregeln bereits teilweise vorgenommen (inkl. Uberarbeitung
bestehender und Streichung nicht mehr benétigter Datenfelder), ist je-
doch noch nicht abgeschlossen. Wie im Zeitplan zur Umsetzung der
Empfehlungen aus dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung,
der dem G-BA zusammen mit dem Abschlussbericht Gbermittelt
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wurde, dargelegt, ist fiir diesen Indikator eine mehrjahrige Uberarbei-
tung vorgesehen. Weitere Informationen hierzu kénnen dem Abschnitt

LHintergrund” entnommen werden.

Teildatensatzbezug

09/4:B

Zahler (Formel)

fn_LeitlinienkonformeSystemwahl

Nenner (Formel)

ADEFISYSTEM %!=% 9

Verwendete Funktionen

fn_AVBlock_Ablation

fn_CRTIndikation_AF
fn_CRTIndikation_SIN
fn_CRTIndikation_SM_NQOV
fn_CRTIndikation_SM_UPG
fn_hoheVentrikulaereStimulation
fn_Indikation_System_CRTmitVorhofsonde
fn_Indikation_System_CRTohneVorhofsonde
fn_Indikation_System_DDD
fn_Indikation_System_SICD
fn_Indikation_System_VDD
fn_Indikation_System_VVI1
fn_Indikation_System_VVI2
fn_IV_Linksschenkelblock

fn_IV_QRS130
fn_LeitlinienkonformeSystemwahl
fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_SystemumstellungSMzuCRT
fn_Therapielneffektiv

Verwendete Listen

OPS_HSMDEF_SystemumstellungSMzuCRT

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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52316: Akzeptable Reizschwellen und Signalamplitu-
den bei intraoperativen Messungen

Qualitatsziel Mdglichst viele Reizschwellen- und Amplitudenmessungen mit akzeptablen Ergebnis-
sen

Hintergrund

Grundlegend fur die Funktionsfahigkeit eines Herzschrittmachers oder implantierten Defibrillators ist
die adaquate Wahrnehmung der elektrischen Eigenaktivitat des Herzens durch das Rhythmusimplan-

tat und seine Fahigkeit zur Abgabe elektrischer Stimulationsimpulse an das Herz.

Wahrnehmung

Entscheidend fiir die addquate Wahrnehmung elektrischer Eigenaktivitat ist die Signalqualitat (in ers-
ter Linie die Amplitude) der herzeigenen Aktionen. Sie ermdglicht die Programmierung einer ausrei-
chend hohen Wahrnehmungsschwelle, mit der Fehlreaktionen des Schrittmacher- oder Defibrilla-
toraggregats auf Storsignale weitestgehend ausgeschlossen werden kdnnen:

- als,Storsignale” in diesem Sinne aufzufassen sind elektromagnetische Interferenzen aus der Umge-
bung, 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 unerwinschten Inhibierung der Pacing-Impulse eines Schrittmachers fihren
konnen.

- ein implantierter Defibrillator soll bei Kammertachykardie oder Kammerflimmern mittels anti-
tachykarder Stimulation oder Schockabgabe eingreifen. Kritisch sind hier die Wahrnehmung nieder-
amplitudiger (Flimmer-) Signale (,Detektion”) und die Unterscheidung ventrikularer von supraventriku-
l&ren Tachykardien (,Diskrimination”). Die Analyse unterschiedlicher EKG-Patterns durch das Aggregat
gelingt umso besser, je héher die Signalamplituden in allen beteiligten Herzkammern (vor allem im
rechten Ventrikel) sind. Bei zu niedrigen Signalamplituden besteht das Risiko der Fehlwahrnehmung
von Storsignalen und ggf. falschlichen Erkennung maligner Kammerarrhythmien, die inadaquate The-
rapien (einschlieBlich Schocks) zur Folge hat.

Stimulation

Die Effizienz der Stimulation des Herzens durch ein Rhythmusimplantat ist abhangig von der Reiz-
schwelle 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 Energie-

verbrauch des Aggregats aus und tragt somit zu einer langeren Laufzeit bei.
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Beurteilung der Ergebnisse der Reizschwellen- und Amplitudenbestimmung

Im Jahr 2021 veroffentlichten mehrere internationale Fachgesellschaften erstmals ein gemeinsames
+~EHRA expert consensus statement” mit Empfehlungen, in welchem Bereich sich die Reizschwellen-
und Amplitudenwerte der Vorhof- bzw. der rechtsventrikularen Sonde nach Implantation mindestens
befinden sollten (Burri et al. 2021). Diese Grenzwerte bilden jeweils ab, welche Messwerte nach Ansicht
verschiedener Fachgesellschaften als akzeptabel gelten, und unterscheiden sich somit von den letzt-
lich als optimal bzw. winschenswert geltenden Messwerten. Die folgenden Grenzwerte wurden im
+EHRA expert consensus statement” definiert:

« Reizschwelle (Vorhof und Ventrikel): <15 V (bei einer Impulsdauer von 0,5 ms)

« P-Wellenamplitude (Vorhof): 215 mV

« R-Wellenamplitude (Ventrikel): = 4,0 mV

Nach Auffassung des Expertengremiums auf Bundesebene missen diese Kriterienwerte bei der Neu-
implantation und Neuplatzierung von Sonden in jedem Fall erreicht werden. Sie entsprechen den in der
Literatur als ,satisfactory” bezeichneten Schwellenwerten, bei deren Nicht-Erreichen eine Repositio-
nierung 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 ,wlinschenswerte”
Kriterienwerte, die bei professionellem Vorgehen durchaus realisierbar sind.

Fir linksventrikuldre Sonden, die in Resynchronisationssystemen (CRT-P/D) zum Einsatz kommen, ist
die Messung der Signalamplitude von untergeordneter Bedeutung, da in der Regel zur Steuerung der
Aggregate ausschlieBlich rechtsventrikulare Signale genutzt werden (Gradaus 2013).

Entscheidend: Sondenpositionierung bei Implantation. In der Literatur wird vielfach darauf hingewie-
sen, dass eine gelungene Positionierung der Sonden bei der Implantation des Schrittmacher- oder ICD-
Systems mit mindestens akzeptablen, besser jedoch optimalen Reizschwellen und Signalamplituden
Voraussetzung einer erfolgreichen Therapie mit einem Rhythmusimplantat ist. ... because the short-
and long-term success of the pacing system is related to the initial lead position, effort should be ex-
pended to obtain the best possible initial location in terms of both stability and electrical performance”
(Marine und Brinker 2008). Auch Fréhlig (2013) betont mit Bezug auf die Signalamplitude die Bedeutung
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 erfolgrei-
cher Positionierung einer Sonde bei der Implantation kann davon ausgegangen werden, dass Reiz-
schwellen und Amplituden stabil bleiben (Medi und Mond 2009).
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Qualitatsindikatoren

Bei der Durchfiihrung der intraoperativen Messungen wird grundsatzlich zwischen zwei Arten von Ein-

griffen unterschieden:

1. Eingriffe, fir die zu fordern ist, dass akzeptable Werte flir Reizschwellen und Signalamplituden er-
reicht werden. Dies ist bei der Implantation von Vorhof- und rechtsventrikularen Sonden im Rahmen
der Erstimplantation eines Rhythmusimplantats der Fall. Eine analoge Situation besteht bei Sys-
temumestellungen oder Revisionseingriffen, 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 Funktions-
fahigkeit.

2. Eingriffe, flr die (zu) strenge Richtwerte fiir erreichte Reizschwellen und Amplituden nicht sinnvoll
oder nicht angemessen sind. Zu dieser Gruppe von Eingriffen zahlen die Neuimplantation von links-
ventrikularen Sonden, die Reparatur und ,sonstige” Eingriffe an Sonden und schlieBlich Operationen,
welche die jeweilige Sonde nur indirekt betreffen, z. B. isolierte Aggregatwechsel oder Eingriffe an an-
deren Sonden. In diesen Situationen wird vom Expertengremium auf Bundesebene lediglich die Durch-

fihrung interoperativer Messungen empfohlen.

Der vorliegende ,Qualitatsindex zu akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperati-
ven Messungen” bezieht sich ausschlieBlich auf den ersten Aspekt, also die Priifung, ob die o. g. Kriteri-
enwerte bei der Neuimplantation oder Neuplatzierung von Sonden erreicht werden konnten. Dieser
Qualitatsindex fasst die Ergebnisse von Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen tber unter-
schiedliche Module hinweg zusammen. Es werden jedoch bis auf Weiteres separate Indices fir die
Herzschrittmacher- und die ICD-Therapie eingesetzt. Der Tabelle 1(s. u.) ist zu entnehmen, welche
Messungen in den im vorliegenden Modul verwendeten ,Qualitatsindex zu akzeptablen Reizschwellen

und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen” bei implantierbaren Defibrillatoren eingehen.
Indexbildung

Es wurde bereits erwahnt, dass fir die Qualitatsindices die Ergebnisse der Messung von Reizschwellen
und Signalamplituden Gber unterschiedliche Module hinweg zusammengefasst werden. Des Weiteren

erfolgt eine Zusammenfassung Uber

- unterschiedliche Sondenpositionen (Vorhof vs. Ventrikel) und
« Arten von Messungen (Reizschwellen vs. Amplitudenbestimmunag).

Beim Vergleich des Messergebnisses mit den Kriterienwerten ist der ggf. unterschiedliche Schwierig-

keitsgrad einer Messung je nach Sondenposition oder Art der Messung zu berlcksichtigen. Dies erfolgt
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durch Verwendung entsprechend angepasster Kriterienwerte flir akzeptable Messergebnisse.

Die Nicht-Durchfihrung einer notwendigen Reizschwellen- und Amplitudenbestimmung wird als Mes-

sung mit nicht akzeptablem Ergebnis gewertet.

Mit der Indexbildung wird das Fallzahl-Pr&valenz-Problem (Heller 2010) reduziert. Bei geringen Fall-
zahlen auf Einrichtungsebene besteht das Risiko, dass einzelne Messungen ohne akzeptables Ergebnis
in unsystematischer Weise (zuféllig) zu rechnerisch auffalligen Resultaten fihren. Mit dem vorliegen-
den Qualitatsindex werden pro Behandlungsfall mehrere Messungen bewertet; zudem werden die Be-
handlungsfalle nicht mehr separat nach Modul, sondern zusammenfassend ausgewertet. Die resultie-
rende 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 Be-
deutung flr die einwandfreie Funktion eines u. U. lebensrettenden Rhythmusimplantats. Bereits eine
einzelne Sonde mit fehlerhafter Wahrnehmungs- oder unzureichender Stimulationsfunktion fihrt zum
Ausfall oder zu gravierenden Fehlfunktionen eines kostspieligen Schrittmacher- oder ICD-Systems.
Daher ist es bei Neuimplantation bzw. Neuplatzierung der Sonden grundsatzlich erforderlich, immer
die notwendigen intraoperativen Reizschwellen- und Amplitudenbestimmungen durchzufihren und so
die optimale Funktion der Sonden zu Uberprufen, um gegebenenfalls umgehend eine Korrektur vor-
nehmen zu kénnen.
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Tabelle 1: Qualitatsindex zu akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativer Mes-

sung fur die ICD-Therapie

Leistungsbereich

Messung

Implantierbare Defibrillatoren-Erstimplanta-
tion

Reizschwelle der Vorhofsonde bei DDD, CRT mit
Vorhofsonde und sonstigen Systemen >0V und
<=15V (keine Messung bei Vorhofflimmern)

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

Reizschwelle der 1., 2. und 3. rechtsventrikularen

Pace-Sense-Sonden (bzw. der LBBAP-Sonde) bei
VVI, DDD, VDD, CRT und sonstigen Systemen >0V
und<=15V

R-Amplitude der 1., 2. und 3. rechtsventrikularen
Pace-Sense-Sonden (bzw. der LBBAP-Sonde) bei
VVI, DDD, CRT und sonstigen Systemen >=4 mV
(keine Messung bei fehlendem Eigenrhythmus)

Implantierbare Defibrillatoren -Revision /Sys-
temwechsel / Explantation

Neu implantierte und neu platzierte Sonden

Reizschwelle der Vorhofsonde bei DDD, CRT mit
Vorhofsonde und sonstigen Systemen >0V und
<=15V (keine Messung bei Vorhofflimmern

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

Reizschwelle der 1., 2. und 3. rechtsventrikularen
Pace-Sense-Sonden (bzw. der LBBAP-Sonde) bei
VVI, DDD, VDD, CRT und sonstigen Systemen >0V
und<=15V

R-Amplitude der 1., 2. und 3. rechtsventrikularen
Pace-Sense-Sonden (bzw. der LBBAP-Sonde) bei
VVI, DDD, VDD, CRT und sonstigen Systemen >= 4
mV (keine Messung bei fehlendem Eigenrhyth-
mus)
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
48:B System M 1= VWVI ADEFISYSTEM
2= DDD
3= VDD
4= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
5= CRT-System ohne Vor-
hofsonde
6= subkutaner ICD
9= sonstiges
50.1:B Reizschwelle K inV ASONVOREIZ
50.2:B Reizschwelle nicht K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOREIZN
gemessen 9= ausanderen Griinden
51.1:B P-Wellen-Amplitude | K inmV ASONVOPWEL
51.2:B P-Wellen-Amplitude | K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOPWELN
nicht gemessen 2= fehlender Vorhofeigenrhyth-
mus
9= ausanderen Grinden
52.1:B Reizschwelle K inV ASONVEREIZ
52.2:B Reizschwelle nicht K 1= ja ASONVEREIZNDEFI
gemessen
53.1:B R-Amplitude K inmV ASONVERAMP
53.2:B R-Amplitude nicht K 1= kein Eigenrhythmus ASONVERAMPNDEFI
gemessen 9= ausanderen Griinden
09/6: 21:B | aktives System (nach | M 0= keines (Explantation oder ADEFISYSTEMREV
dem Eingriff) Stilllegung)
1= VVI
2= DDD
3= VDD
4= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
5= CRT-System ohne Vor-
hofsonde
6= subkutaner ICD
9= sonstiges
09/6: 25:B | ArtdesVorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVOARTVO
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Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
1= Neuimplantation mit Stillle-
gung der alten Sonde
2= Neuimplantation mit Entfer-
nung der alten Sonde (Wech-
sel)
= Neuimplantation zuséatzlich
= Neuplatzierung
= Reparatur
= Explantation
= Stilllegung
99 =sonstiges
09/6: Reizschwelle K inV ASONVOREIZ
27.1:B
09/6: Reizschwelle nicht K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOREIZN
21.2:8 gemessen 9= ausanderen Grinden
09/6: P-Wellen-Amplitude | K inmV ASONVOPWEL
28.1:B
09/6: P-Wellen-Amplitude | K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOPWELN
28.2:B nicht gemessen 2= fehlender Vorhofeigenrhyth-
mus
9= ausanderen Griinden
09/6:29:B | Artdes Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVEARTVO
1= Neuimplantation mit Stillle-
gung der alten Sonde
2= Neuimplantation mit Entfer-
nung der alten Sonde (Wech-
sel)
3= Neuimplantation zusatzlich
4= Neuplatzierung
5= Reparatur
6= Explantation
7= Stilllegung des Pace/Sense-
Anteils der Sonde
8= Stilllegung des Defibrillations-
anteils der Sonde
9= Stilllequng der gesamten
Sonde
99 =sonstiges
09/6: 31:B Position K 1= rechtsventrikularer Apex DEFIPOSITION
2= rechtsventrikulares Septum
9= andere
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ID: 52316
Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
09/6: Reizschwelle K inV ASONVEREIZ
32.1:B
09/6: Reizschwelle nicht K 1= separate Pace/Sense-Sonde ASONVEREIZNDEFISONDE
52.2:8 gemessen 9= ausanderen Grinden
09/6: R-Amplitude K inmV ASONVERAMP
33.1:B
09/6: R-Amplitude nicht K 1= separate Pace/Sense-Sonde ASONVERAMPNDEFI-
33.2:B gemessen 2= kein Eigenrhythmus SONDE
9= ausanderen Griinden
09/6: 34:B | Artdes Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVE2ARTVO
1= Neuimplantation mit Stillle-
gung der alten Sonde
2= Neuimplantation mit Entfer-
nung der alten Sonde (Wech-
sel)
3= Neuimplantation zusatzlich
4= Neuplatzierung
5= Reparatur
6= Explantation
7= Stilllegung
99 =sonstiges
09/6: 36:B | Position K 1= rechtsventrikularer Apex DEFIPOSITIONZ
2= rechtsventrikulares Septum
3= Koronarvene, anterior
4= Koronarvene, lateral,
posterolateral
5= Koronarvene, posterior
6= epimyokardial linksventriku-
lar
9= andere
09/6: Reizschwelle K inV ASONVE2REIZ
37.1:B
09/6: Reizschwelle nicht K 1= ja ASONVE2REIZN
37.2:B gemessen
09/6: R-Amplitude K inmV ASONVE2RAMP
38.1:B
09/6: R-Amplitude nicht K 1= kein Eigenrhythmus ASONVE2RAMPN
58.2:B gemessen 9= aus anderen Griinden
09/6: 39:B | Artdes Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVE3ARTVO
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ID: 52316
Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
1= Neuimplantation mit Stillle-
gung der alten Sonde
2= Neuimplantation mit Entfer-
nung der alten Sonde (Wech-
sel)
3= Neuimplantation zusatzlich
4= Neuplatzierung
5= Reparatur
6= Explantation
7= Stilllegung
99 =sonstiges
09/6: 41:B Position K 1= rechtsventrikularer Apex DEFIPOSITION3
2 = rechtsventrikulares Septum
3= Koronarvene, anterior
4= Koronarvene, lateral,
posterolateral
5= Koronarvene, posterior
6= epimyokardial linksventriku-
lar
9= andere
09/6: Reizschwelle K inV ASONVE3REIZ
42.1:B
09/6: Reizschwelle nicht K 1= ja ASONVE3REIZN
42.2:B gemessen
09/6: R-Amplitude K in mV ASONVE3RAMP
43.1:B
09/6: R-Amplitude nicht K 1= kein Eigenrhythmus ASONVE3RAMPN
43.2:B gemessen

9= aus anderen Griinden
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ID: 52316

Eigenschaften und Berechnung

ID

52316

Bezeichnung

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator
Auswertungsjahr 2026
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle

0S-Daten

Bezug zum Verfahren

DeQS

Berechnungsart Ratenbasiert
Referenzbereich 2025 >90,00 %
Referenzbereich 2024 >90,00 %

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Stratifizierung

Erlduterung der Risikoadjustie-
rung

Anwendung spezifischer Akzeptanzbereiche fir Sonden (Vorhof- vs.
Ventrikelsonden) resp. Arten von Messungen (Reizschwellen vs. Sig-
nalamplituden)

Rechenregeln

©IQTIG 2024

Zahler

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

- Reizschwelle bei Vorhofsonden: (iber 0,0 V bis 15V
- Reizschwelle bei Ventrikelsonden: (iber 0,0 V bis 1,5V
- P-Wellen-Amplitude bei Vorhofsonden: >15 mV

- R-Amplitude bei Ventrikelsonden: > 4,0 mV
Nenner

Alle erforderlichen Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen
bei Vorhof- und rechtsventrikularen Sonden aus dem Modul Implan-
tierbare Defibrillatoren - Implantation (09/4) und bei neu implantierten
oder neu platzierten Vorhof- und rechtsventrikuldren Sonden aus dem
Modul Implantierbare Defibrillatoren - Revision/-Systemwechsel/-Ex-
plantation (09/6), fir die ein akzeptables Ergebnis vorliegen muss:
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ID: 52316

Erlauterung der Rechenregel

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

- Reizschwelle der rechtsventrikularen Sonden unter Ausschluss von
Patientinnen und Patienten mit separater Pace/Sense-Sonde

- P-Wellen-Amplitude der Vorhofsonde unter Ausschluss von Patien-
tinnen und Patienten mit Vorhofflimmern oder fehlendem Vorhofei-
genrhythmus

- R-Amplitude der rechtsventrikuldaren Sonden unter Ausschluss von
Patientinnen und Patienten mit separater Pace/Sense-Sonde oder
fehlendem Eigenrhythmus

Zahler:

Nicht durchgefliihrte Messungen werden als auBerhalb des jeweiligen
Akzeptanzbereichs liegend bewertet (d. h. sie sind im Nenner, nicht
aber im Zahler enthalten).

Nenner:

Fir Sonden im Bereich des linken Tawara-Schenkels (Left Bundle
Branch Area Pacing) gelten die gleichen Grenzwerte wie fiir Sonden im
rechten Ventrikel. Gleiches gilt fiir die Ausnahmefalle, in denen die
Pace-/Sense-Sonde (z. B. aufgrund einer Trikuspidalklappeninterven-
tion) in den linken Ventrikel gelegt wurde. Aus der Grundgesamtheit
ausgeschlossen sind jedoch linksventrikulare Resynchronisationsson-
den eines CRT-Systems sowie Sonden am HIS-Biindel.

Teildatensatzbezug

09/4:B; 09/6:B

Formel

sum_indicator(
list(module = "09/4", id = "52317_52316"),
list(module ="09/6", id = "562323_52316")
)

Kalkulatorische Kennzahlen

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
ID 52317_52316

Sj;ug zu 0S-Ergebnis- 52316

Bezug zum Verfahren De0S

Sortierung -

Reizschwellen- und Signalamplitudenmes-
sungen, deren Ergebnisse innerhalb be-
Rechenregel stimmter Akzeptanzbereiche liegen, im Mo-
dul Implantierbare Defibrillatoren -
Implantation (09/4)

Operator Anteil

Teildatensatzbezug 09/4:B
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ID: 52316

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel

Zahler WENN
fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
%>% 0
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert

Nenner WENN
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert %>%
0

Darstellung -

Grafik -

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl

ID 52323_52316

Bezug zu 0S-Ergebnis- 50318

sen

Bezug zum Verfahren DeQS

Sortierung -
Reizschwellen- und Signalamplitudenmes-
sungen, deren Ergebnisse innerhalb be-

Rechenreqel stimmter Akzeptanzbereiche liegen, im Mo-

g dul Implantierbare Defibrillatoren -

Revision/Systemwechsel/Explantation
(09/8)

Operator Anteil

Teildatensatzbezug 09/6:B

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel

Zahler WENN
TRUE
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
Nenner WENN
TRUE
Darstellung -
Grafik -

Verwendete Funktionen

fn_Amplitude_implantierteLBBA
fn_Amplitude_implantierteLBBA_ge4mV
fn_Amplitude_implantierteVE1
fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV
fn_Amplitude_implantierteVO
fn_Amplitude_implantierteVO_gel_5mV
fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
fn_Reizschwelle_implantierteLBBA
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ID: 52316

fn_Reizschwelle_implantierteLBBA_le1_5V
fn_Reizschwelle_implantierteVE1
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_lel_5V
fn_Reizschwelle_implantierteVO
fn_Reizschwelle_implantierteVO_le1_5V

09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:
09/6:

fn_Amplitude_implantierteVE1
fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV
fn_Amplitude_implantierteVE2
fn_Amplitude_implantierteVE2_ge4mV
fn_Amplitude_implantierteVE3
fn_Amplitude_implantierteVE3_ge4mV
fn_Amplitude_implantierteVO
fn_Amplitude_implantierteVO_gel_5mV
fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
fn_Reizschwelle_implantierteVE1
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_le1_bV
fn_Reizschwelle_implantierteVE2
fn_Reizschwelle_implantierteVE2_le1_5V
fn_Reizschwelle_implantierteVE3
fn_Reizschwelle_implantierteVE3_le1_5V
fn_Reizschwelle_implantierteVO
fn_Reizschwelle_implantierteVO_le1_5V

Verwendete Listen

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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Gruppe: Peri- bzw. postoperative Komplikationen
wahrend des stationaren Aufenthalts

Bezeichnung Gruppe | Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts

Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationaren
Aufenthalts

Hintergrund

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

Zu den Komplikationen, die peri- bzw. postoperativ bei Patientinnen und Patienten mit ICD auftreten
konnen, liegen nur wenige Studien mit groBeren Patientenkohorten vor.

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

» Taschenhamatom 1,9 %

« Sondendislokationen 1,4 %

» Aggregatdislokation 1,9 %.

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

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

» Pneumothorax 0,9 %

» Herztamponade 0,6 %

« Sondendislokation 3,0 %

« Infektion 0,8 %

Ein 6-Monate-Follow-up von Gold et al. (1997) zeigte bei 1000 Patientinnen und Patienten Taschenkom-

plikationen in 1,8 % und Sondenkomplikationen in 2,1% der Falle.

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

Krankenhaus traten als Komplikationen auf:
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» Taschenhamatom 3,1%

» Pneumothorax 1,3 %

» Herztamponade 0,5 %

« mechanische Komplikation (einschlieBlich Device-Versagen) 4,8 %
« Infektion 0,5 %

Eine ca. vierjahrige Nachbeobachtung von 440 ICD-Patientinnen und -Patienten einer deutschen Uni-
versitatsklinik zeigte eine Komplikationsrate von insgesamt 31 %. 10 % wurden als prozedurbedingt, 6 %
als generatorbedingt, 12 % als sondenbedingt und 12 % als Folge einer inaddaquaten Schockabgabe ein-
gestuft. Die ernstesten Komplikationen waren ein perioperativer Todesfall, 2 Systeminfektionen und 2
perioperative Schlaganfalle (Alter et al. 2005).

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

Sondendislokationen und Infektionen treten Gberwiegend in den ersten 3 Monaten nach dem Eingriff

auf, wahrend Sondenfrakturen auch spéater auftreten kdnnen (Kron et al. 2001).

Aus USA berichten Zhan et al. (2008) folgende Komplikationsraten wahrend des stationdren Aufent-
halts getrennt nach Kombinationsgeraten CRT-D einerseits und AICD andererseits im Jahre 2004:

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

« Hdmatom CRT-D: 0,28 %, AICD: 0,19 %

« Beinvenethrombose oder Lungenembolie CRT-D: 1,17 %, AICD: 113 %

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

« Sepsis CRT-D: 0,16 %, AICD: 0,07 %

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

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

Eine aktuelle Komplikationsstudie aus dem amerikanischen ICD-Register (Peterson et al. 2009) belegt,
dass Frauen ein deutlich héheres Risiko flir Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes
nach ICD-Operation aufweisen. Die Gesamtkomplikationsrate betrug hier 3,6 %. Bei 161.470 Patientin-
nen und Patienten lagen folgende Komplikationsraten vor:

« Pneumothorax 0,5 %

« Hdmatothorax 0,1 %

» Herztamponade 0,1 %

« Beinvenenthrombose oder Lungenembolie 0,03 %

« Infektion 0,03 %

« Herzstillstand 0,3 %

« Koronarvenése Dissektion 0,2 %
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« Kardiale Perforation 0,08 %
« Schlaganfall 0,07 %
« Herzinfarkt 0,03 %

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

zusammengefasst.

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden neben chirurgischen Komplikationen auch kardiopulmonale Re-
animationen und sonstige interventionspflichtige Komplikationen als nicht sondenbedingte Komplika-
tionen berlcksichtigt.

Da ein Vorschieben der Sonden Uber die Vena subclavia das Risiko fir einen Pneumothorax bzw. Ha-
matothorax erhéhen kann (Benz et al. 2019, Kirkfeldt et al. 2012, Link et al. 1998, Nowak et al. 2015), wird
auf Empfehlung der Bundesfachgruppe ab dem Erfassungsjahr 2018 eine Kennzahl zur ausschlieBli-
chen Verwendung der Vena subclavia als vendsen Zugangsweg eingefuhrt. Bei einem haufigen Auftre-
ten von Pneumothoraces bzw. Hdmatothoraces (z. B. (iber 1%) und einer (fast) ausschlieBlichen Ver-
wendung der Vena subclavia sollte der vendse Zugangsweg Uberdacht werden.
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ID: 131802

131802: Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname

58.1:B kardiopulmonale Re- | K 1= ja KARDIOPULREANIMATION
animation

58.2:B interventionspflichti- | K 1= ja PNEUMOTHORAX
ger Pneumothorax

58.3:B interventionspflichti- | K 1= ja HAEMATOTHORA
ger Hamatothorax

58.4:B interventionspflichti- | K 1= ja PERIOPKOMPPERIKAR-
ger Perikarderguss DERGUSS

58.5:B interventionspflichti- | K 1= ja TASCHHAEMATO
ges Taschenhama-
tom

58.8:B postoperative Wund- | K 1= ja POSTOPWUNDINFEKTI-
infektion ONJL

58.9:B sonstige interventi- K 1= ja PEROPKOMPSON
onspflichtige Kom-
plikation

©IQTIG 2024
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ID: 131802

Eigenschaften und Berechnung

ID

131802

Bezeichnung

Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator
Auswertungsjahr 2026
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle

0S-Daten

Bezug zum Verfahren

De0S

Berechnungsart Ratenbasiert
Referenzbereich 2025 <250%
Referenzbereich 2024 <250%

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Auf Empfehlung der Bundesfachgruppe hin wurde ab dem Erfas-
sungsjahr 2014 der perzentilbasierte Referenzbereich durch einen fes-
ten Referenzbereich, wie er bereits im Modul Herzschrittmacher-Im-
plantation angewendet wird, ersetzt, um eine Vereinheitlichung
zwischen den Herzschrittmacher- und Defibrillator-Modulen zu errei-
chen.

Nachdem ab dem Erfassungsjahr 2018 nun auch kardiopulmonale Re-
animationen und sonstige interventionspflichtige Komplikationen fir
diesen Indikator berticksichtigt werden, wurde der Referenzbereich
angepasst, indem er mit dem Faktor multipliziert wurde, um den sich
das Bundesergebnis durch die Erweiterung des Zahlers erhéht hat.

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Bei einem haufigen Auftreten von Pneumothoraces bzw. Hamatotho-
races, sollte im Rahmen des Strukturierten Dialogs gepruft werden,
welche vendsen Zugangswege in der Regel flir den Sondenvorschub
gewahlt wurden (siehe Kennzahl ,Zugang Gber die Vena subclavia beim
Vorschieben der Sonden”). Ein Sondenvorschub Uber die Vena subcla-
via geht meist mit einem héheren Risiko flir einen Pneumothorax bzw.
Hamatothorax einher als ein Sondenvorschub lber die Vena cephalica.
Wird (fast) immer die Vena subclavia in einem Krankenhausstandort
zum vendsen Sondenvorschub verwendet und liegt zugleich eine rela-
tiv hohe Anzahl aufgetretener Pneumothoraces bzw. Hamatothoraces
vor, sollte ggf. ein Wechsel des bevorzugten venésen Zugangswegs
vorgeschlagen werden. Die Bundesfachgruppe empfiehlt dies insbe-
sondere, wenn der Anteil an Pneumothoraces und Hamatothoraces an
allen Defibrillatorimplantationen bei (iber 1% und der Anteil der Kenn-
zahl,Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden”
bei iber 90 % liegt.

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung
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ID: 131802

Erlauterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zahler

Patientinnen und Patienten mit nicht sondenbedingten Komplikatio-
nen (inklusive Wundinfektionen):

kardiopulmonale Reanimation, interventionspflichtiger Pneumothorax,
interventionspflichtiger Himatothorax, interventionspflichtiger Peri-
karderguss, interventionspflichtiges Taschenhamatom, postoperative
Wundinfektion oder sonstige interventionspflichtige Komplikation

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten

Teildatensatzbezug

09/4:B

Zéhler (Formel)

KARDIOPULREANIMATION %==%1|
PNEUMOTHORAX %==%11
HAEMATOTHORA %==%1|
PERIOPKOMPPERIKARDERGUSS %==%1|
TASCHHAEMATO %==%11
POSTOPWUNDINFEKTIONJL %==%1|
PEROPKOMPSON %==% 1

Nenner (Formel)

TRUE

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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ID: 52325

52325: Sondendislokation oder -dysfunktion

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
48:B System M 1= VVI ADEFISYSTEM
2= DDD
3= VDD
4= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
5= CRT-System ohne Vor-
hofsonde
6= subkutaner ICD
9= sonstiges
58.6:B revisionsbedurftige K 1= ja SONDENDISLOK
Sondendislokation
58.7:B revisionsbedirftige K 1= ja SONDENDYSFNK
Sondendysfunktion
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Eigenschaften und Berechnung

ID

52325

Bezeichnung

Sondendislokation oder -dysfunktion

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator
Auswertungsjahr 2026
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle

0S-Daten

Bezug zum Verfahren

De0S

Berechnungsart Ratenbasiert
Referenzbereich 2025 <3,00%
Referenzbereich 2024 <3,00%

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Auf Empfehlung der Bundesfachgruppe hin wird der feste Referenzbe-
reich aus dem Modul Herzschrittmacher-Implantation ibernommen,
um eine Vereinheitlichung zwischen den Herzschrittmacher- und Defi-
brillator-Modulen zu erreichen.

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung

Erldauterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zahler
Patientinnen und Patienten mit Sondendislokation oder -dysfunktion
Nenner

Alle Patientinnen und Patienten ohne S-ICD-System

Teildatensatzbezug

09/4:B

Zéhler (Formel)

SONDENDISLOK %==% 11 SONDENDYSFNK %==%1

Nenner (Formel)

ADEFISYSTEM %!=% 6

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

Darstellung

Grafik
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Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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131803: Zugang liber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
45.1:B Vena cephalica K 1= ja LAGEVCEPHALI
45.2:B Vena subclavia K 1= ja LAGEVSUBCLAV
45.3:B andere K 1= ja LAGEANDERE
48:B System M 1= VWVI ADEFISYSTEM
2= DDD
3= VDD
4= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
5= CRT-System ohne Vor-
hofsonde

6= subkutaner ICD

9= sonstiges
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Eigenschaften und Berechnung

ID

131803

Bezeichnung

Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

Indikatortyp

Art des Wertes Transparenzkennzahl
Auswertungsjahr 2026
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle

0S-Daten

Bezug zum Verfahren

De0S

Berechnungsart

Ratenbasiert

Referenzbereich 2025

Referenzbereich 2024

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zéahler

Patientinnen und Patienten mit ausschlieBlichem Zugang tber die
Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten (auBer Patientinnen und Patienten mit
implantiertem S-ICD)

Teildatensatzbezug

09/4:B

Zéhler (Formel)

LAGEVSUBCLAV %==%1& is.na(LAGEVCEPHALI) & is.na(LAGE-
VAXILLA) & is.na(LAGEANDERE)

Nenner (Formel)

ADEFISYSTEM %!=% 6

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

Darstellung

Grafik
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Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen

©IQTIG 2024

52



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-DEFI-IMPL - Implantierbare Defibrillatoren - Implantation
ID: 132001

132001: Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw.
Taschenprobleme) als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb eines Jahres

Qualitatsziel Mdglichst selten Folgeeingriff wegen prozedurassoziiertem Problem (Sonden- bzw.
Taschenproblem) bei Patientinnen und Patienten mit implantiertem Defibrillator

Hintergrund

Der Indikator zu prozedurassoziierten Problemen als Indikation zum Folgeeingriff umfasst alle frih

auftretenden Komplikationen eines Defibrillatorsystems, 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 spéter als
ein Jahr nach der Sondenimplantation auftreten, werden im Indikator zu Hardwareproblemen (ID
132000) beriicksichtigt.

« Komplikationen der Aggregattasche: Taschenhdmatom und sonstige Taschenprobleme (nicht: Ta-
scheninfekti-on und Aggregatperforation), sofern sie innerhalb eines Jahres nach Implantation des
Aggregats aufgetreten sind.

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

Duray et al. (2009) fihrten eine Follow-up-Auswertung bei 816 Patientinnen und Patienten, denen zwi-
schen 2000 und 2007 implantierbare Defibrillatoren implantiert wurden (mittleres Follow-up-Intervall:
31Monate) durch. Die Inzidenz von Revisionseingriffen betrug 5,8 % (5,8 Eingriffe / 100 Patientenjahre).

Haufigster Revisionsgrund waren Sondenprobleme (3,8 Eingriffe / 100 Patientenjahre).

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

« Herzschrittmacher: Einkammersysteme 6,9 %, Zweikammersysteme 8,9 %, CRT-P 9,6 %

« ICD: Einkammersysteme 8,3 %, Zweikammersysteme 14,1 %, CRT-P 17,8 %

Nach diesen Ergebnissen sind Komplikationen bei ICD haufiger als bei Herzschrittmachern, bei Zwei-

kammersystemen haufiger als bei Einkammersystemen sowie bei CRT haufiger als bei konventionellen
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Systemen. Etwa ein Drittel der Komplikationen (3,1 %) sind Sondenkomplikationen (einschlieBlich Myo-

kardperforation). Der Anteil der Taschenprobleme (ohne Infektionen) liegt bei 3 %.

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

« Herzschrittmacher-Implantation: 1,7 %

« ICD-Implantation: 3,5 %

« CRT-Implantation: 9,5 %

« Aggregatwechsel (fiir alle Systeme): 1,7 %

Wie Palmisano et al. (2013) mitteilen, ist die hohe Komplikationsrate bei CRT-Systemen priméar auf

Probleme der linksventrikuldaren Sonde und auf Infektionen zurlickzufihren.

In der Untersuchung von Kramer et al. (2013) wurde flr ICD-Implantationen eine Komplikationsrate von
3,2 % (Follow-up-Median: 2 Jahre) und fiir Aggregatwechsel von 0,9 % (Follow-up-Median: 2,5 Jahre)
ermittelt. Die Komplikationen nach Erstimplantation waren zu jeweils knapp einem Drittel Sonden-
dislokationen und Hdmatome (1% und 0,9 %).

Es ist schwierig, aus den vorliegenden Untersuchungen Schatzungen der Inzidenz von Komplikationen
nach ICD-Eingriffen abzuleiten. Grinde hierflr sind u. a. unterschiedliche Follow-up-Intervalle und
unterschiedliche Definitionen dessen, was als ,Komplikation” gelten soll. So sind bei Kirkfeldt et al.
(2014) auch ,minor complications” eingeschlossen, die nicht unbedingt zu einer erneuten stationaren
Behandlung fahren.

Charakteristische Unterschiede resp. Risikofaktoren sind jedoch erkennbar:

« Bei implantierbaren Defibrillatoren sind Komplikationen haufiger als bei Herzschrittmachern.

« Bei Zweikammersystemen sind Komplikationen haufiger als bei Einkammersystemen; bei CRT-Syste-
men wiederum haufiger als bei Zweikammersystemen.

« Nach Aggregatwechseln sind weniger Komplikationen zu beflrchten als bei Erstimplantationen.

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 Revisionen, Systemumstellungen zwischen Defibrillatorsystemen sowie Ex-
plantationen, sofern diese aufgrund eines prozedurassoziierten Problems innerhalb eines Jahres nach
der Defibrillator-Implantation erfolgten. Folgeeingriffe werden jedoch nicht flir diesen Indikator aus-

gewertet, wenn zwischen Implantation und Folgeeingriff ein ambulant durchgefihrter (und somit nicht
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im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung erfasster) ICD- oder Schrittmachereingriff er-

folgt 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 fir alle

vorgenommenen Implantationen der Follow-up-Zeitraum vollstandig vorliegt. Dies sind fir die dies-

jahrige Auswertung die Implantationen aus dem Erfassungsjahr 2024.
Details der Methodik zur Auswertung von Follow-up-Indikatoren werden unter ,Biometrische Metho-

den” auf der Webseite des IQTIG (https://iqtig.org/das-igtig/grundlagen/biometrische-methoden/)
verdffentlicht.
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Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikation 2024

1= Dislokation

2= Sondenbruch/Isolationsde-
fekt

3= fehlerhafte Konnektion

4= Infektion

5= Myokardperforation

6= ineffektive Defibrillation

7= Ruickruf/Sicherheitswarnung

8= wachstumsbedingte Sonden-
revision

9= sonstige

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
43:B OP-Datum M - OPDATUM
44:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
https://www.bfarm.de
62.1:B Entlassungsgrund K s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/5:15:B letzte ICD-(oder M 1= stationar ORTLETZTEQP
Schrittmacher-)OP 2= stationsersetzend/ambulant
vor diesem Eingriff
09/5:16:B | OP-Datum M - OPDATUM
09/6:16:B | Taschenproblem M 0= kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
1= Taschenhamatom
2 = Aggregatperforation
3= Infektion
9= sonstiges Taschenproblem
09/6:18:B | OP-Datum M - OPDATUM
09/6:19:B letzte ICD-(oder M 1= stationar ORTLETZTEQP
Schrittmacher-)OP 2= stationsersetzend/ambulant
vor diesem Eingriff
09/6: 26:B | Problem K s. Anhang: DefiAsonIndik DEFIASONVOINDIK
09/6: 30:B | Problem K s. Anhang: DefiAsonVelndik DEFIASONVEINDIK
09/6: 35:B | Problem K s. Anhang: DefiAsonIndik DEFIASONVEZ2INDIK
09/6: 40:B | Problem K s. Anhang: DefiAsonIndik DEFIASONVES3INDIK
09/6: 45:B | Problem K 0= Systemumstellung DEFIASONANDINDIK
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Eigenschaften und Berechnung

ID

132001

Bezeichnung

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

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator (Follow-up)
Auswertungsjahr 2027
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle 0S-Daten

Bezug zum Verfahren DeQS

Berechnungsart Indirekte Standardisierung
Referenzbereich 2025 <x (95. Perzentil)
Referenzbereich 2024 <x (95. Perzentil)

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Indirekte Standardisierung

Erlduterung der Risikoadjustie-
rung

Werden bei risikoadjustierten Indikatoren/Kennzahlen Risikomodelle
verwendet, sind die dargestellten Informationen zur Risikoadjustierung
vorlaufig und werden ggf. bei der Entwicklung oder Anwendung ver-
wendeter Risikoadjustierungsmodelle angepasst.

Potentielle Einflussfaktoren im
Risikomodell (nicht abschlieBend)

Art des Systems

Geschlecht

Alter

Body-Mass-Index (BMI)
Herzinsuffizienz

Einnahme von Antikoagulanzien
Nierenfunktion: Kreatinin
Vorhofrhythmus

Rechenregeln

©IQTIG 2024

Zahler

Als Folgeeingriffe zahlen alle (im Modul Implantierbare Defibrillatoren -
Revision/Systemwechsel/Explantation dokumentierten) aufgrund von
prozedurassoziierten Problemen (Sonden- bzw. Taschenproblemen)
durchgefiihrten Eingriffe innerhalb von einem Jahr nach Erstimplan-
tation, bei denen kein vorheriger ambulanter Defibrillator- oder
Schrittmachereingriff stattgefunden hat. Zu jeder Erstimplantation
wird nur der erste Folgeeingriff berlicksichtigt.

Nenner
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Erlauterung der Rechenregel

Alle (im Modul Implantierbare Defibrillatoren - Implantation dokumen-
tierten) ICD-Erstimplantationen (auBer Systemumstellungen von Herz-
schrittmacher auf Defibrillator) aus dem aktuellsten Erfassungsjahr
(2024), fir welches ein vollstédndiger Follow-up-Zeitraum von einem
Jahr beobachtet wurde, fur die ein eindeutiges Patientenpseudonym
vorliegt und die nicht im gleichen Krankenhausaufenthalt verstorben
sind

0 (observed)

Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum

E (expected)

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum, berechnet
fur den Indikator mit der 1D 132001

Das aktuellste Erfassungsjahr, in welchem fir alle vorgenommenen
ICD-Erstimplantationen ein vollstandiger Follow-up-Zeitraum von ei-
nem Jahr vorliegt, ist 2024. Alle ICD-Erstimplantationen aus dem Er-
fassungsjahr 2024 (auBer Systemumstellungen von Herzschrittmacher
auf Defibrillator) bilden daher die Grundgesamtheit des Indikators.

Zensierung der Beobachtungsdauer: Ein Ersteingriff gilt in der Follow-
up-Auswertung als nicht mehr unter Beobachtung stehend, sobald
eine weitere Implantation oder ein weiterer Folgeeingriff eintritt. Der-
zeit kann nicht bericksichtigt werden, wenn Patientinnen bzw. Patien-
ten auBerhalb des Krankenhausaufenthaltes versterben.

Teildatensatzbezug

ICD_PAP:FU

Beschreibung Teildatensatz

In der Sprache der relationalen Algebra ist der Datensatz ICD_PAP:FU
definiert als linker &uBerer Verbund (LEFT OUTER JOIN) des Datensat-
zes

a) aller ICD-Erstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr, in
welchem fiir alle vorgenommenen ICD-Erstimplantationen ein voll-
standiger Follow-up-Zeitraum von einem Jahr mit vorhandenem Ver-
sichertenpseudonym vorliegt,

und dem Datensatz

b) aller Folgeeingriffe (aufgrund eines prozedurassoziierten Problems,
eines Hardwareproblems oder einer Infektion bzw. Aggregatperfora-
tion) mit vorhandenem Versichertenpseudonym Gber den kombinier-
ten Schllssel aus Versichertenpseudonym, Geburtsjahr und Ge-
schlecht.

Der Datensatz ICD_PAP:FU besteht aus den Spalten:

- gebjahr: Geburtsjahr der Versicherten (Exportfeld)

- GESCHLECHT: Geschlecht der Versicherten

- IKNRKH: Krankenhauspseudonym der erstimplantierenden Einrich-
tung

- STANDORTOPS: Standortnummer des erstimplantierenden Standor-
tes

- RegistrierNr: Registriernummer des Index-Behandlungsfalles

- Vorgangsnr: Vorgangsnummer des Index-Behandlungsfalles

- ENTLGRUND: Entlassungsgrund des Indexeingriffes

- OPDATUM: OP-Datum des Indexeingriffes

©IQTIG 2024
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- ... : weitere Risikofaktoren zum Indexeingriff

- FU_OPDATUM: OP-Datum des Folgeeingriffes

- ...: Weitere Informationen zum Folgeeingriff

- Beobachtungszeit: Zeit zwischen Erst- und Folgeeingriff oder Zen-
sierung (in Tagen), berechnet Gber das Jahr und Quartal der Eingriffe

Das Prafix,FU_" beschreibt die Assoziation des Datenfeldes mit dem
Folgeeingriff.

Formel

EJ <- VBSErfassungsjahr[[1]] - 1L

follow_up_oe(

dataset = get_dataset_by_name("FUMO9N4"),
denominator = to_year(OPDATUM) %==% EJ &
ENTLGRUND %!=% "07" &
Ifn_SystemumstellungSMzulCD,

numerator =lis.na(FU_OPDATUM) &
(FU_TASCHENPROBLEM %in% c(1,9) |
FU_DEFIASONVOINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) |
FU_DEFIASONVEINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,10,99) |
FU_DEFIASONVE2INDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) |
FU_DEFIASONVE3INDIK %in% c(1,2,3,4.5,6,7,9,99) |
FU_DEFIASONANDINDIK %in% c(1,2,3,5.6,9)

) &

FU_ORTLETZTEOP %==%18&

Beobachtungszeit %<=% 365,

expected_events = "expected_events_132001"

)

Kalkulatorische Kennzahlen

0 (observed)
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
D 0-132001
Bezug zu 0S-Ergebnis- 132001
sen
Bezug zum Verfahren De0S
Sortierung -
Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Be-
Rechenregel .
obachtungszeitraum
Operator Anzahl
Teildatensatzbezug ICD_PAP:FU

result <- import_indicator(
Formel module ="09/4", id = "132001")
as_o_indicator_result(result)

Darstellung -

Grafik -
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E (expected)

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl

D E_132001

Bezug zu 0S-Ergebnis- 132001

sen

Bezug zum Verfahren De0S

Sortierung -
Erwartete Anzahl an Ereignissen im Be-

Rechenregel obachtungszeitraum, berechnet fiir den In-
dikator mit der ID 132001

Operator Summe

Teildatensatzbezug ICD_PAP:FU

result <- import_indicator(

Formel module ="09/4", id = "132001")
as_e_indicator_result(result)

Darstellung -

Grafik -

Verwendete Funktionen

fn_SystemumstellungSMzulCD

Verwendete Listen

OPS_HSMDEF_SystemumstellungSMzulCD

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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132002: Infektionen oder Aggregatperforationen als
Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Qualitatsziel Mdglichst selten Folgeeingriff wegen Infektion oder Aggregatperforation bei Patien-
tinnen und Patienten mit implantiertem Defibrillator

Hintergrund

Der Indikator zu Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff umfasst frih
auftretende infektiose Komplikationen eines Schrittmachersystems:

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

» Sondeninfektion, sofern die Implantation der betroffenen Sonde nicht Ianger als ein Jahr zuriickliegt

Infektionen sind seltene, jedoch schwerwiegende Komplikationen nach der Implantation von Rhyth-
musimplantaten - Herzschrittmachern oder Implantierbaren Defibrillatoren (ICD) - und nach Folgeein-
griffen (Aggregatwechsel, Revision, Systemumstellung). Infektionen kdnnen die Aggregattasche, die
als Zugangsweg flir Sonden genutzten Venen oder das Herz betreffen (Viola und Darouiche 2011, Uslan
und Baddour 2008).

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

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

tion eines biventrikularen Defibrillators 1% pro Jahr.

Mittal et al. (2014) ermitteln folgende Risikofaktoren flr das Auftreten einer Infektion: friihere Revision
an der Aggregattasche, mannliches Geschlecht, Diabetes, Upgrade des ICD-Systems, Herzinsuffizienz,
Bluthochdruck und eine eingeschrénkte Nierenfunktion. Nach Nery et al. (2010) sind ein implantiertes
CRT-D- bzw. Zweikammersystem sowie die Durchfihrung eines Folgeeingriffs inklusive Austausch

des ICD-Systems mit einem hdheren Risiko fir die Entwicklung einer Infektion assoziiert. Romeyer-
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Bouchard et al. (2010) nennen schlieBlich eine beeintrachtigte Nierenfunktion, eine erhéhte Operati-
onszeit sowie eine vorangehende Revision aufgrund einer nicht-infektiésen Komplikation als signifi-
kante Risikofaktoren bei CRT-D-Patientinnen und CRT-D-Patienten.

Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Wahrscheinlichkeit flr das Auftreten einer Infektion
durch die Vermeidung sonstiger prozedurassoziierter Komplikationen sowie unnétig langer Operati-
onszeiten reduziert werden kann. Auch antiseptische Operationstechniken tragen zu einer Verminde-
rung dieses Risikos bei. Zwei Studien ermitteln zudem ein deutlich erhdhtes Infektionsrisiko fir Im-
plantationen von Defibrillatoren, die durch Arzte mit geringerer Operationserfahrung (gemessen an der
Zahl durchgefiihrter ICD-Implantationen) durchgefiihrt wurden (Nof und Epstein 2013, Al-Khatib et al.
2005).

Ein Follow-up-Zeitraum von einem Jahr wird gewahlt, da dies dem Definitionsintervall einer noso-
komialen Infektion nach Implantat-Eingriffen entspricht. Zudem entwickeln sich Infektionen meist in-

nerhalb des ersten Jahres nach dem ICD-Eingriff (Palmisano et al. 2013).

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 Defibrillatorsystemen sowie Ex-
plantationen, sofern diese aufgrund einer Infektion oder Aggregatperforation innerhalb eines Jahres
nach der Defibrillator-Implantation erfolgten. Folgeeingriffe werden jedoch nicht flir diesen Indikator
ausgewertet, wenn zwischen Implantation und Folgeeingriff ein ambulant durchgefiihrter (und somit
nicht im Rahmen der externen stationiren Qualitatssicherung erfasster) ICD- oder Schrittmacherein-
griff erfolgt ist; hier liegt die Ergebnisverantwortung nicht eindeutig bei der Einrichtung, die die (statio-
nar durchgeflhrte) Implantation vorgenommen hat.

Die Grundgesamtheit umfasst die Implantationen des aktuellsten Erfassungsjahres, in welchem fir alle
vorgenommenen Implantationen der Follow-up-Zeitraum vollstandig vorliegt. Dies sind fir die dies-
jahrige Auswertung die Implantationen aus dem Erfassungsjahr 2024. Erstimplantationen, bei denen
am selben Tag der Implantation ein Folgeeingriff dokumentiert wurde, werden aus der Grundgesamt-

heit ausgeschlossen.
Details der Methodik zur Auswertung von Follow-up-Indikatoren werden unter ,Biometrische Metho-

den” auf der Webseite des IQTIG (https://igtig.org/das-igtig/grundlagen/biometrische-methoden/)
verdffentlicht.
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Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikation 2024

1= Dislokation

2= Sondenbruch/Isolationsde-
fekt

3= fehlerhafte Konnektion

4= Infektion

5= Myokardperforation

6= ineffektive Defibrillation

7= Ruickruf/Sicherheitswarnung

8= wachstumsbedingte Sonden-
revision

9= sonstige

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
43:B OP-Datum M - OPDATUM
44:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
https://www.bfarm.de
62.1:B Entlassungsgrund K s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/5:15:B letzte ICD-(oder M 1= stationar ORTLETZTEQP
Schrittmacher-)OP 2= stationsersetzend/ambulant
vor diesem Eingriff
09/5:16:B | OP-Datum M - OPDATUM
09/6:16:B | Taschenproblem M 0= kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
1= Taschenhamatom
2 = Aggregatperforation
3= Infektion
9= sonstiges Taschenproblem
09/6:18:B | OP-Datum M - OPDATUM
09/6:19:B letzte ICD-(oder M 1= stationar ORTLETZTEQP
Schrittmacher-)OP 2= stationsersetzend/ambulant
vor diesem Eingriff
09/6: 26:B | Problem K s. Anhang: DefiAsonIndik DEFIASONVOINDIK
09/6: 30:B | Problem K s. Anhang: DefiAsonVelndik DEFIASONVEINDIK
09/6: 35:B | Problem K s. Anhang: DefiAsonIndik DEFIASONVEZ2INDIK
09/6: 40:B | Problem K s. Anhang: DefiAsonIndik DEFIASONVES3INDIK
09/6: 45:B | Problem K 0= Systemumstellung DEFIASONANDINDIK
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Eigenschaften und Berechnung

ID

132002

Bezeichnung

Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeein-
griff innerhalb eines Jahres

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator (Follow-up)
Auswertungsjahr 2027
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle

0S-Daten

Bezug zum Verfahren

DeQS

Berechnungsart Indirekte Standardisierung
Referenzbereich 2025 <x (95. Perzentil)
Referenzbereich 2024 <x (95. Perzentil)

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Indirekte Standardisierung

Erlduterung der Risikoadjustie-
rung

Werden bei risikoadjustierten Indikatoren/Kennzahlen Risikomodelle
verwendet, sind die dargestellten Informationen zur Risikoadjustierung
vorlaufig und werden ggf. bei der Entwicklung oder Anwendung ver-
wendeter Risikoadjustierungsmodelle angepasst.

Potentielle Einflussfaktoren im
Risikomodell (nicht abschlieBend)

Diabetes mellitus
Geschlecht

Art des Systems

Alter

Body-Mass-Index (BMI)
Herzinsuffizienz
Nierenfunktion: Kreatinin
Vorhofrhythmus

Rechenregeln

©IQTIG 2024

Zahler

Als Folgeeingriffe zahlen alle (im Modul Implantierbare Defibrillatoren -
Revision/Systemwechsel/Explantation dokumentierten) aufgrund von
Infektion oder Aggregatperforation durchgefiihrten Eingriffe innerhalb
von einem Jahr nach Erstimplantation, bei denen kein vorheriger am-
bulanter Defibrillator- oder Schrittmachereingriff stattgefunden hat.
Zu jeder Erstimplantation wird nur der erste Folgeeingriff berticksich-
tigt.

Nenner
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Erlauterung der Rechenregel

Alle (im Modul Implantierbare Defibrillatoren - Implantation dokumen-
tierten) ICD-Erstimplantationen (auBer Systemumstellungen von Herz-
schrittmacher auf Defibrillator) aus dem aktuellsten Erfassungsjahr
(2024), fir welches ein vollstédndiger Follow-up-Zeitraum von einem
Jahr beobachtet wurde, fur die ein eindeutiges Patientenpseudonym
vorliegt und die nicht im gleichen Krankenhausaufenthalt verstorben
sind

0 (observed)

Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum

E (expected)

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Beobachtungszeitraum, berechnet
fur den Indikator mit der 1D 132002

Das aktuellste Erfassungsjahr, in welchem fir alle vorgenommenen
ICD-Erstimplantationen ein vollstandiger Follow-up-Zeitraum von ei-
nem Jahr vorliegt, ist 2024. Alle ICD-Erstimplantationen aus dem Er-
fassungsjahr 2024 (auBer Systemumstellungen von Herzschrittmacher
auf Defibrillator) bilden daher die Grundgesamtheit des Indikators.

Zensierung der Beobachtungsdauer: Ein Ersteingriff gilt in der Follow-
up-Auswertung als nicht mehr unter Beobachtung stehend, sobald
eine weitere Implantation oder ein weiterer Folgeeingriff eintritt. Der-
zeit kann nicht bericksichtigt werden, wenn Patientinnen bzw. Patien-
ten auBerhalb des Krankenhausaufenthaltes versterben.

Teildatensatzbezug

ICD_PAP:FU

Beschreibung Teildatensatz

In der Sprache der relationalen Algebra ist der Datensatz ICD_INF:FU
definiert als linker &uBerer Verbund (LEFT OUTER JOIN) des Datensat-
zes

a) aller ICD-Erstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr, in
wel-chem flr alle vorgenommenen ICD-Erstimplantationen ein voll-
standiger Follow-up-Zeitraum von einem Jahr mit vorhandenem Ver-
sichertenpseudo-nym vorliegt,

und dem Datensatz

b) aller Folgeeingriffe (aufgrund eines prozedurassoziierten Problems,
eines Hardwareproblems, einer Infektion bzw. Aggregatperforation o-
der aufgrund von Batterieerschépfung) mit vorhandenem Versicher-
tenpseudonym Uber den kombinierten Schliissel aus Versicherten-
pseudonym, Geburtsjahr und Geschlecht.

Der Datensatz ICD_INF:FU besteht aus den Spalten:

- gebjahr: Geburtsjahr der Versicherten (Exportfeld)

- GESCHLECHT: Geschlecht der Versicherten

- IKNRKH: Krankenhauspseudonym der erstimplantierenden Einrich-
tung

- STANDORTOPS: Standortnummer des erstimplantierenden Standor-
tes

- RegistrierNr: Registriernummer des Index-Behandlungsfalles

- Vorgangsnr: Vorgangsnummer des Index-Behandlungsfalles

- ENTLGRUND: Entlassungsgrund des Indexeingriffes

- OPDATUM: OP-Datum des Indexeingriffes
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- ... : weitere Risikofaktoren zum Indexeingriff

- FU_OPDATUM: OP-Datum des Folgeeingriffes

- ...: Weitere Informationen zum Folgeeingriff

- Beobachtungszeit: Zeit zwischen Erst- und Folgeeingriff oder Zen-
sierung (in Tagen), berechnet Gber das Jahr und Quartal der Eingriffe

Das Prafix,FU_" beschreibt die Assoziation des Datenfeldes mit dem
Folgeeingriff.

Formel

EJ <- VBSErfassungsjahr[[1]] - 1L

follow_up_oe(

dataset = get_dataset_by_name("FUMO9N4"),
denominator = to_year(OPDATUM) %==% EJ &
ENTLGRUND %!=% "07" &
Beobachtungszeit %>% 0 &
Ifn_SystemumstellungSMzulCD,

numerator =lis.na(FU_OPDATUM) &
(FU_TASCHENPROBLEM %in% c(2,3) |
FU_DEFIASONVOINDIK %==% 8 |
FU_DEFIASONVEINDIK %==% 8|
FU_DEFIASONVE2INDIK %==% 8 |
FU_DEFIASONVE3INDIK %==% 8 |
FU_DEFIASONANDINDIK %==% 4

) &

FU_ORTLETZTEQOP %==%1&
Beobachtungszeit %<=% 365,

expected_events = "expected_events_132002"

)

Kalkulatorische Kennzahlen

0 (observed)
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
D 0-132002
Bezug zu 0S-Ergebnis- 132002
sen
Bezug zum Verfahren DeQS
Sortierung -
Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Be-
Rechenregel .
obachtungszeitraum
Operator Anzahl
Teildatensatzbezug ICD_INF:FU

result <- import_indicator(
Formel module ="09/4", id = "132002")
as_o_indicator_result(result)

Darstellung -

Grafik -

©IQTIG 2024

66



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL

HSMDEF-DEFI-IMPL - Implantierbare Defibrillatoren - Implantation

ID: 132002

E (expected)

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl

D E_132002

Bezug zu 0S-Ergebnis- 132002

sen

Bezug zum Verfahren De0S

Sortierung -
Erwartete Anzahl an Ereignissen im Be-

Rechenregel obachtungszeitraum, berechnet fiir den In-
dikator mit der ID 132002

Operator Summe

Teildatensatzbezug ICD_INF:FU

result <- import_indicator(

Formel module = "09/4", id = "132002")
as_e_indicator_result(result)

Darstellung -

Grafik -

Verwendete Funktionen

fn_SystemumstellungSMzulCD

Verwendete Listen

OPS_HSMDEF_SystemumstellungSMzulCD

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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132003: Implantation der linksventrikularen Sonde bei
CRT-Implantation

Qualitatsziel Mdglichst oft bei Entlassung aktive linksventrikulare 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 ar-
beiten, kann eine kardiale Resynchronisationstherapie durch Einsatz eines CRT-Systems zur Anwen-
dung kommen. Durch eine biventrikulare Stimulation sorgt das CRT-System wieder fur eine synchrone
Aktivitat beider Herzkammern mit dem Ziel, die Pumpfunktion zu verbessern. Voraussetzung ist hier-
flr, dass neben einer rechtsventrikularen Sonde auch eine linksventrikulare Sonde, die die Synchroni-
sation ermdglicht, implantiert wird.

Da bei einem relevanten Anteil aller CRT-Implantationen eine erfolgreiche Implantation der linksventri-
kularen Sonde nicht gelingt und diese somit auch bei Entlassung der Patientin bzw. des Patienten aus
dem Krankenhaus nicht aktiv ist, empfiehlt die Bundesfachgruppe zu prifen, ob die Eignungskriterien
fur einen Qualitatsindikator vorliegen, der dieses Versorgungsdefizit adressiert. Bei Implantation der
linksventrikularen Sonde in einem Zweiteingriff steigt die Wahrscheinlichkeit fir 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 linksventriku-
laren Sonde nicht erreicht. Erfolgt in diesen Féllen (z. B. auf Patientenwunsch) auch kein Zweiteingriff
und somit keine vollstandige Implantation des CRT-Systems, besteht ggf. eine ausschlieBliche rechts-
ventrikulare Stimulation, fir die jedoch keine Indikation vorliegt.
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel

Feldname

44:B Operation M OPS (amtliche Kodes):
https://www.bfarm.de

OPSCHLUESSEL

48:B System M 1= WVI
2= DDD
3= VDD

4= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde

5= CRT-System ohne Vor-
hofsonde

6= subkutaner ICD

9= sonstiges

ADEFISYSTEM

54:B Linksventrikuladre K 0= nein

Sonde aktiv? 1= ja

LINKSVENTSONDEAK-
TIVUN
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Eigenschaften und Berechnung

ID

132003

Bezeichnung

Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator
Auswertungsjahr 2026
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle

0S-Daten

Bezug zum Verfahren

De0S

Berechnungsart Ratenbasiert
Referenzbereich 2025 >x % (5. Perzentil)
Referenzbereich 2024 Nicht definiert

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zéahler

Patientinnen und Patienten mit aktiver linksventrikuldrer Sonde bei
Entlassung

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten mit implantiertem CRT-System (exklu-
sive Patientinnen und Patienten mit Sonde am Leitungssystem,
Conduction System Pacing)

Teildatensatzbezug

09/4:B

Zéhler (Formel)

LINKSVENTSONDEAKTIVUN %==% 1

Nenner (Formel)

(
ADEFISYSTEM %in% c(4,5) |

OPSCHLUESSEL %any_like% LSTSOPS_HSMDEF _ImplantationCRT |
OPSCHLUESSEL %any_like% LSTSOPS_HSMDEF_SystemumstellungS-
MzuCRT

)&

HISBUENDEL %==% 0

©IQTIG 2024

70



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-DEFI-IMPL - Implantierbare Defibrillatoren - Implantation

ID: 132003

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

OPS_HSMDEF_ImplantationCRT
OPS_HSMDEF_SystemumstellungSMzuCRT

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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Anhang I: Schliissel (Spezifikation)

Schiliissel: DefiAsonindik

0 Systemumstellung

1 Dislokation

2 Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 fehlerhafte Konnektion

4 Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 Oversensing

6 Undersensing

7 Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 Infektion

9 Myokardperforation

10 Rickruf/Sicherheitswarnung

n wachstumsbedingte Sondenrevision

99 sonstige
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Schiliissel: DefiAsonVelndik

0 Systemumstellung

1 Dislokation

2 Sondenbruch/Isolationsdefekt

S fehlerhafte Konnektion

4 Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 Oversensing

6 Undersensing

7 Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 Infektion

9 Myokardperforation

10 ineffektive Defibrillation

n Rickruf/Sicherheitswarnung

12 wachstumsbedingte Sondenrevision

99 sonstige
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Schliissel: EntlGrund

01 Behandlung regular beendet

02 Behandlung reguléar beendet, nachstationére Behandlung vorgesehen

03 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet

04 Behandlung gegen arztlichen Rat beendet

05 Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

06 Verlegung in ein anderes Krankenhaus

07 Tod

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

09 Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

n Entlassung in ein Hospiz

13 externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen

15 Behandlung gegen arztlichen Rat beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen

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

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

25 Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fir Zwecke der Abrechnung - § 4 PEPPV)

30 Behandlung reqular beendet, Uberleitung in die Ubergangspflege
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Schiliissel: Herzerkrankung

0 nein

1 ischamische Kardiomyopathie

2 Dilatative Kardiomyopathie DCM

3 Hypertensive Herzerkrankung

4 erworbener Klappenfehler

5 angeborener Herzfehler

6 Brugada-Syndrom

7 Kurzes QT-Syndrom

8 Langes QT-Syndrom

9 Hypertrophe Kardiomyopathie (HCM)

10 Arrhythmogene rechtsventrikulare Kardiomyopathie (ARVC)
N Katecholaminerge polymorphe ventrikulare Tachykardie (CPVT)
12 short-coupled torsade de pointes VT

99 sonstige Herzerkrankung

©IQTIG 2024

85




Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-DEFI-IMPL - Implantierbare Defibrillatoren - Implantation

Anhang Il: Listen

Anhang ll: Listen

zulCD

Defibrillator

Listenname Typ Beschreibung Werte

OPS_HSMDEF _ImplantationCRT OPS Neuimplantationen eines CRT-D-Systems 5-377.70%, 5-377. 1%
OPS_HSMDEF_SystemumstellungSM- OPS Systemumstellungen von Herzschrittmacher auf 5-378.bb%, 5-378.bc%, 5-378.d7%, 5-378.d8%

ZuCRT CRT-D-System

OPS_HSMDEF _SystemumstellungSM- OPS Systemumstellungen von Herzschrittmacher auf 5-378.b8%, 5-378.b9%, 5-378.ba%, 5-378.bb%, 5-378.bc%,

5-378.bd%, 5-378.d4%, 5-378.d5%, 5-378.d6%, 5-378.d7%,
5-378.d8%, 5-378.d9%
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Anhang lll: Vorberechnungen

Vorberechnung

Dimension

Beschreibung

Wert

Erfassungsjahr

Gesamt

Hilfsvariable zur Bestimmung des Jahres, dem ein Datensatz in der
Auswertung zugeordnet wird. Dies dient der Abgrenzung der Datens-
atze des Vorjahres zum ausgewerteten Jahr.

2025
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Anhang IV: Funktionen

Funktion

FeldTyp

Beschreibung

Script

fn_Amplitude_implantierteLBBA

boolean

Messung: R-Amplitude der implantierten
Sonde im Bereich des linken Tawara-Schen-
kels (Ausschluss von Patientinnen und Pati-
enten ohne Eigenrhythmus)

lis.na(ASONLEIRAMP) | ASONLEIRAMPN %==% 9

fn_Amplitude_implantierteLBBA_ge4mV

boolean

Messwerte: R-Amplitude der implantierten
Sonde im Bereich des linken Tawara-Schen-
kels > 4,0 mV

ASONLEIRAMP %>=% 4.0

fn_Amplitude_implantierteVE1

boolean

Messung: R-Amplitude der implantierten
rechtsventrikuldren Sonde (Ausschluss von
Patientinnen und Patienten mit fehlendem
Eigenrhythmus)

lis.na(ASONVERAMP) | ASONVERAMPNDEF| %==% 9

fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV

boolean

Messwerte: R-Amplitude der implantierten
rechtsventrikularen Sonde > 4,0 mV

ASONVERAMP %>=% 4.0

fn_Amplitude_implantierteVO

boolean

Messung: P-Wellen-Amplitude der implan-
tierten Vorhofsonde (Ausschluss von Patien-
tinnen und Patienten mit Vorhofflimmern o-
der fehlendem Vorhofeigenrhythmus)

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

fn_Amplitude_implantierteVO_gel_5mV

boolean

Messwerte: P-Wellen-Amplitude der im-
plantierten Vorhofsonde > 1,5 mV

ASONVOPWEL %>=%1.5

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel

integer

Anzahl der akzeptablen Messwerte flir im-
plantierte Sonden

row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVO_le1_5V,
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_le1_5V,
fn_Reizschwelle_implantierteLBBA_le1_5V,
fn_Amplitude_implantierteVO_gel_5mV,
fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV,
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Funktion

FeldTyp

Beschreibung

Script

fn_Amplitude_implantierteLBBA_ge4mV
)

fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert

integer

Anzahl der Messungen implantierter Sonden

row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVO,
fn_Reizschwelle_implantierteVET,
fn_Reizschwelle_implantierteLBBA,
fn_Amplitude_implantierteVO,
fn_Amplitude_implantierteVET,
fn_Amplitude_implantierteLBBA

)

fn_AVBlock_Ablation

boolean

AV-Block nach Ablation

AVBLOCK %==% 7

fn_CRTIndikation

boolean

Indikation fir kardiale Resynchronisations-
therapie (CRT-Indikation)

fn_CRTIndikation_AF |

(

Ifn_PermanentesVorhofflimmern &
(fn_CRTIndikation_SIN |
fn_CRTIndikation_SM_UPG |
fn_CRTIndikation_SM_NQV)

)

fn_CRTIndikation_AF

boolean

Indikation fir kardiale Resynchronisations-
therapie (CRT-Indikation):

ohne AV-Knoten-Ablation:

1. Permanentes Vorhofflimmern

2. Herzinsuffizienz: NYHA Ill oder IV
3.LVEF <35 %

4. optimierte medikamentdse Therapie
5. intraventrikulare Leitungsstérung

mit AV-Knoten-Ablation:

(
fn_PermanentesVorhofflimmern &
HERZINSUFF %in% c(3,4) &
LVEJEKFRAKTION %<=% 35 &
fn_Therapielneffektiv &
fn_IV_QRS130

)

(

fn_AVBlock_Ablation &
VORHOFRHYTHMUS %in% c(3,4,5)
)
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therapie (CRT-Indikation):

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

2. Herzinsuffizienz: NYHA II, Il oder IV

3. LVEF <35 %

Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
symptomatisches Vorhofflimmern (paroxys-
males/persistierendes Vorhofflimmern/-
flattern, permanentes Vorhofflimmern,
Wechsel zwischen Sinusbradykardie und
Vorhofflimmern (BTS))
fn_CRTIndikation_SIN boolean | Indikation fir kardiale Resynchronisations- HERZINSUFF %in% c(2,3,4) &
therapie (CRT-Indikation): LVEJEKFRAKTION %<=% 35 &
fn_Therapielneffektiv &
1. Herzinsuffizienz: NYHA II, Ill oder [V fn_IV_QRS130
2.LVEF <35%
3. optimierte medikamentdse Therapie
4. intraventrikulare Leitungsstérung
fn_CRTIndikation_SM_NOV boolean | Indikation fir kardiale Resynchronisations- Ifn_SystemumstellungSMzuCRT &
therapie (CRT-Indikation): HERZINSUFF %in% c(1,2,3.4) &
LVEJEKFRAKTION %<% 40 &
1. keine Systemumstellung von Schrittma- fn_hoheVentrikulaereStimulation
cher- auf CRT-D-System
3. Herzinsuffizienz: NYHA |, II, [l oder IV
3. LVEF <40 %
4. hohe ventrikulare StimulationsbedUrftig-
keit
fn_CRTIndikation_SM_UPG boolean | Indikation fir kardiale Resynchronisations- fn_SystemumstellungSMzuCRT &

HERZINSUFF %in% c(2,3,4) &
LVEJEKFRAKTION %<=% 35 &
fn_hoheVentrikulaereStimulation &
fn_Therapielneffektiv
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Funktion

FeldTyp

Beschreibung

Script

4. hohe ventrikulare StimulationsbedUrftig-
keit
5. optimierte medikamentdse Therapie

fn_hoheVentrikulaereStimulation

boolean

Erwarteter Anteil ventrikularer Stimulation >
20%

STIMBEDUERFVENTRIKULAER %==% 2

fn_Indikation_GG_QI_Primaer

boolean

Primarpraventive Indikation zur Defibrilla-
tor-Implantation (kein indikationsbegriin-
dendes klinisches Ereignis und keine elekt-
rophysiologische Herzerkrankung), exklusive
Patientinnen und Patienten mit hypertropher
Kardiomyopathie (HCM)

INDEXARRHYTHMIE %==% 5 & HERZERKRANKUNG %in% c(0,1,2,3,4,5,99)

fn_Indikation_GG_QIl_Sekundaer

boolean

Sekundarpraventive Indikation zur Defibril-
lator-Implantation (Kammerflimmern oder
Kammertachykardie)

INDEXARRHYTHMIE %in% c(1,2,3)

fn_Indikation_Primaer_ventrDysfkt

boolean

Primarpravention bei Patientinnen und Pati-
enten mit ventrikularer Dysfunktion:

1. NYHA L II, [l oder IV (bei NYHA IV nur, wenn
eine CRT-Indikation vorliegt)

2.LVEF <35 %

3. optimierte medikamentdse Herzinsuffi-
zienztherapie seit mind. 3 Monaten (auBer
bei Schrittmacherindikation wegen AV-
Block)

(

HERZINSUFF %in% c(1, 2, 3) |

(HERZINSUFF %==% 4 & fn_CRTIndikation)
) &

LVEJEKFRAKTION %<=% 35 &
is.na(LVEFUNBEKANNT) &

(

fn_Therapielneffektiv_seit3Monaten |
AVBLOCK %in% c(2,3,4,5,7)

)

fn_Indikation_Sekundaer

boolean

Sekundarpravention bei Kammerflimmern
oder Kammertachykardie:

1. Kammerflimmern oder Kammertachykar-
die (@anhaltend oder nicht anhaltend)

(
INDEXARRHYTHMIE %in% c(1,2) |

(INDEXARRHYTHMIE %==% 3 & FUEHSYMPTINDEXARR %in%
c(1,2,3,4,5.8))

) &
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Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
2. bei nicht anhaltender Kammertachykar- (KAMMERTACHYURSACHREVERS %==%0 |
die: klinische Symptomatik (Herz-Kreislauf- | is.na(KAMMERTACHYURSACHREVERS)) &
Stillstand, kardiogener Schock, Lungen- (KAMMERTACHYURSACHIDIOPATH %!=%11|
6dem, Synkope, Prasynkope oder sehr nied- | is.na(KAMMERTACHYURSACHIDIOPATH))
riger Blutdruck)
3. keine reversiblen oder sicher vermeidba-
ren Ursachen der Kammertachykardie (und
nicht unbekannt)
4. keine behandelbare idiopathische Kam-
mertachykardie
fn_Indikation_System_CRTmitVor- boolean | Indikation zum CRT-System mit Vorhofsonde | fn_Indikation_System_CRTohneVorhofsonde |
hofsonde (
Ifn_PermanentesVorhofflimmern &
(fn_CRTIndikation_SIN |
fn_CRTIndikation_SM_UPG |
fn_CRTIndikation_SM_NQV |
fn_CRTIndikation_AF)
)
fn_Indikation_System_CRTohneVor- boolean | Indikation zum CRT-System ohne Vor- fn_PermanentesVorhofflimmern &
hofsonde hofsonde (fn_CRTIndikation_AF |
fn_CRTIndikation_SM_UPG |
fn_CRTIndikation_SM_NOV)
fn_Indikation_System_DDD boolean | Indikation zum DDD Ifn_PermanentesVorhofflimmern &

(

(

'fn_CRTIndikation_SIN &
1fn_CRTIndikation_SM_NQV
)|

(

fn_CRTIndikation_SIN &
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wartung von mehr als einem Jahr bei gutem
funktionellen Status, nicht ASA 5 und eine
der Indikationen zur Defibrillator-Implanta-
tion

Funktion FeldTyp | Beschreibung Script

(ffn_IV_Linksschenkelblock |

ORSKOMPLEX %in% c(3.4))

)

) &

(fn_CRTIndikation_AF & LVEJEKFRAKTION %<% 40)
fn_Indikation_System_SICD boolean | Indikation zum subkutanen ICD fn_Indikation_System_VVI1 | fn_Indikation_System_VVI2
fn_Indikation_System_VDD boolean | Indikation zum VDD fn_Indikation_System_DDD
fn_Indikation_System_VVI1 boolean | Indikation zum VVI1 fn_PermanentesVorhofflimmern & fn_CRTIndikation_SM_NQV &

I(fn_AVBlock_Ablation & LVEJEKFRAKTION %<% 40)
fn_Indikation_System_VVI2 boolean | Indikation zum VVI2 fn_Indikation_System_DDD
fn_IV_Linksschenkelblock boolean | Intraventrikulare Leitungsstérung - Links- INTRAVENTRIKLEITSTOERICD %==% 4

schenkelblock
fn_IV_QORS130 boolean Intraventrikulare Leitungsstérung ORSKOMPLEX %in% c(3.4.,5)
fn_Leitlinienkonformelndikation boolean Leitlinienkonforme Indikation: Lebenser- ASA %!=%5 & LEBENSERWARTUNG %==%1&

(

(

fn_Indikation_GG_QI_Sekundaer &

(fn_Indikation_Sekundaer | fn_Indikation_Primaer_ventrDysfkt)
)
|
(

fn_Indikation_GG_0Il_Primaer & fn_Indikation_Primaer_ventrDysfkt
)

)
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Vorhofsonde (Ausschluss von Patientinnen
und Patienten mit Vorhofflimmern oder
VDD-System)

Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
fn_LeitlinienkonformeSystemwahl boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl in Abhan- is.na(LVEFUNBEKANNT) &
gigkeit des Systems und einer Angabe zur (
LVEF (ADEFISYSTEM %==%1&
(fn_Indikation_System_VVI1| fn_Indikation_System_VVI2)) |
(ADEFISYSTEM %==% 2 & fn_Indikation_System_DDD) |
(ADEFISYSTEM %==% 3 & fn_Indikation_System_VDD) |
(ADEFISYSTEM %==% 4 & fn_Indikation_System_CRTmitVorhofsonde) |
(ADEFISYSTEM %==% 5 & fn_Indikation_System_CRTohneVorhofsonde)
I
(ADEFISYSTEM %==% 6 & fn_Indikation_System_SICD)
)
fn_PermanentesVorhofflimmern boolean Permanentes Vorhofflimmern VORHOFRHYTHMUS %==% 4
fn_Reizschwelle_implantierteLBBA boolean | Messung: Reizschwelle der implantierten lis.na(ASONLEIREIZ) | lis.na(ASONLEIREIZN)
Sonde im Bereich des linken Tawara-Schen-
kels
fn_Reizschwelle_implantiertel- boolean | Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONLEIREIZ %>% 0.0 & ASONLEIREIZ %<=% 1.5
BBA_le1_5V Sonde im Bereich des linken Tawara-Schen-
kelsist>00Vund<15V
fn_Reizschwelle_implantierteVE1 boolean | Messung: Reizschwelle der implantierten lis.na(ASONVEREIZ) | !is.na(ASONVEREIZNDEF)
rechtsventrikularen Sonde
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_le1_5V | boolean | Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONVEREIZ %>% 0.0 & ASONVEREIZ %<=% 1.5
rechtsventrikularen Sonde ist> 0,0 V und <
15V
fn_Reizschwelle_implantierteVO boolean | Messung: Reizschwelle der implantierten (lis.na(ASONVOREIZ) | ASONVOREIZN %==% 9) &

ADEFISYSTEM %!=% 3
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tierten rechtsventrikuldren Sonde (Aus-
schluss von Patientinnen und Patienten mit
separater Pace/Sense-Sonde oder fehlen-
dem Eigenrhythmus)

Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
fn_Reizschwelle_implantierteVO_le1_5V boolean | Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONVOREIZ %>% 0.0 & ASONVOREIZ 7%<=%1.5 &
Vorhofsonde ist>0,0 V und <15V (Aus- ADEFISYSTEM %!=% 3
schluss von Patientinnen und Patienten mit
VDD-System)
fn_SystemumstellungSMzuCRT boolean | Systemumstellung von Herzschrittmacher OPSCHLUESSEL %any_like%
auf CRT-D-System LSTSOPS_HSMDEF_SystemumstellungSMzuCRT
fn_SystemumstellungSMzulCD boolean | Systemumstellung von Herzschrittmacher OPSCHLUESSEL %any_like%
auf Defibrillator LSTSOPS_HSMDEF_SystemumstellungSMzulCD
fn_Therapielneffektiv boolean | Optimierte medikamentdse Herzinsuffi- row_sums(
zienztherapie BETABLOCKER,
ACEHEMMER,
ALDOSTANTAGONIST,
SGLT2INHIB
) %>=% 2
fn_Therapielneffektiv_seit3Monaten boolean | Optimierte medikamentdse Herzinsuffi- MEDIKHERZINSUFFTH %==% 2 &
zienztherapie (seit 3 Monaten oder langer) row_sums(
BETABLOCKER,
ACEHEMMER,
ALDOSTANTAGONIST,
SGLT2INHIB
) %>=% 2
09/6: fn_Amplitude_implantierteVE1 boolean | Messung: R-Amplitude der ersten implan- (lis.na(ASONVERAMP) |

ASONVERAMPNDEFISONDE %==% 9) &
ADEFISONVEARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION %!=% 9
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zeptabel

plantierte Sonden

Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
09/6: fn_Amplitude_implantier- boolean | Messwerte: R-Amplitude der ersten implan- | ASONVERAMP %>=% 4.0 &
teVE1_ge4mV tierten rechtsventrikuldaren Sonde > 4,0 mV ADEFISONVEARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION %!=% 9
09/6: fn_Amplitude_implantierteVE2 boolean | Messung: R-Amplitude der zweiten implan- (lis.na(ASONVE2RAMP) |
tierten rechtsventrikuldren Sonde (Aus- ASONVE2RAMPN %==% 9) &
schluss von Patientinnen und Patienten mit ADEFISONVE2ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
fehlendem Eigenrhythmus) DEFIPOSITION2 %in% c(1,2)
09/6: fn_Amplitude_implantier- boolean | Messwerte: R-Amplitude der zweiten im- ASONVE2RAMP %>=% 4.0 &
teVE2_ge4mV plantierten rechtsventrikularen Sonde > 4,0 ADEFISONVE2ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
mV DEFIPOSITION2 %in% c(1,2)
09/6: fn_Amplitude_implantierteVE3 boolean | Messung: R-Amplitude der dritten implan- (lis.na(ASONVE3RAMP) |
tierten rechtsventrikularen Sonde (Aus- ASONVE3RAMPN %==% 9) &
schluss von Patientinnen und Patienten mit ADEFISONVE3ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
fehlendem Eigenrhythmus) DEFIPOSITIONS %in% c(1,2)
09/6: fn_Amplitude_implantier- boolean | Messwerte: R-Amplitude der dritten implan- | ASONVE3RAMP %>=% 4.0 &
teVE3_ge4mV tierten rechtsventrikuldren Sonde = 4,0 mV ADEFISONVE3ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITIONS %in% c(1,2)
09/6: fn_Amplitude_implantierteVO boolean | Messung: P-Wellen-Amplitude der implan- (lis.na(ASONVOPWEL) |
tierten Vorhofsonde (Ausschluss von Patien- | ASONVOPWELN %==% 9) &
tinnen und Patienten mit Vorhofflimmern o- | ADEFISONVOARTVO %in% c(1,2,3,4)
der fehlendem Vorhofeigenrhythmus)
09/6: fn_Amplitude_implantier- boolean | Messwerte: P-Wellen-Amplitude der im- ASONVOPWEL %>=%1.5 &
teVO_gel_bmV plantierten Vorhofsonde 215 mV ADEFISONVOARTVO %in% c(1,2,3,4)
09/6: fn_Anzahl_Index_Messwerte_ak- integer Anzahl der akzeptablen Messwerte flir im- row_sums(

fn_Reizschwelle_implantierteVO_le1_5V,

fn_Reizschwelle_implantierteVE1_le1_5V,
fn_Reizschwelle_implantierteVE2_le1_5V,
fn_Reizschwelle_implantierteVE3_le1_5V,
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Funktion

FeldTyp

Beschreibung

Script

fn_Amplitude_implantierteVO_gel_5mV,
fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV,
fn_Amplitude_implantierteVE2_ge4mV,
fn_Amplitude_implantierteVE3_ge4mV
)

09/6: fn_Anzahl_Index_Sonden_implan-
tiert

integer

Anzahl der Messungen implantierter Sonden

row_sums(
fn_Reizschwelle_implantierteVO,
fn_Reizschwelle_implantierteVET,
fn_Reizschwelle_implantierteVE2,
fn_Reizschwelle_implantierteVES3,
fn_Amplitude_implantierteVO,
fn_Amplitude_implantierteVET,
fn_Amplitude_implantierteVE2,
fn_Amplitude_implantierteVE3

)

09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE1

boolean

Messung: Reizschwelle der ersten implan-
tierten rechtsventrikularen Sonde (Aus-
schluss von Patientinnen und Patienten mit
separater Pace/Sense-Sonde)

(lis.na(ASONVEREIZ) |
ASONVEREIZNDEFISONDE %==% 9) &
ADEFISONVEARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION %!=% 9

09/6: fn_Reizschwelle_implantier-
teVEI_lel_bV

boolean

Messwerte: Reizschwelle der ersten implan-
tierten rechtsventrikularen Sonde ist> 0,0 V
und<15V

ASONVEREIZ %>% 0.0 &
ASONVEREIZ %<=% 1.5 &
ADEFISONVEARTVO %in% c(1,2,3.4) &
DEFIPOSITION %!=% 9

09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE2

boolean

Messung: Reizschwelle der zweiten implan-
tierten rechtsventrikularen Sonde

(lis.na(ASONVE2REIZ) |
lis.na(ASONVE2REIZN)) &
ADEFISONVE2ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION2 %in% c(1,2)
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Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
09/6: fn_Reizschwelle_implantier- boolean | Messwerte: Reizschwelle der zweiten im- ASONVE2REIZ %>% 0.0 &
teVE2_le1_5V plantierten rechtsventrikularen Sonde ist > ASONVE2REIZ %<=%1.5 &
00Vund<15V ADEFISONVE2ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITION2 %in% c(1,2)
09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVE3 boolean | Messung: Reizschwelle der dritten implan- (lis.na(ASONVE3REIZ) |
tierten rechtsventrikularen Sonde lis.na(ASONVE3REIZN)) &
ADEFISONVE3ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITIONS %in% c(1,2)
09/6: fn_Reizschwelle_implantier- boolean | Messwerte: Reizschwelle der dritten implan- | ASONVE3REIZ %>% 0.0 &
teVE3_le1_5V tierten rechtsventrikularen Sonde ist> 0,0 V ASONVE3REIZ %<=%1.5 &
und<15V ADEFISONVE3ARTVO %in% c(1,2,3,4) &
DEFIPOSITIONS %in% c(1,2)
09/6: fn_Reizschwelle_implantierteVO boolean | Messung: Reizschwelle der implantierten (lis.na(ASONVOREIZ) |
Vorhofsonde (Ausschluss von Patientinnen ASONVOREIZN %==% 9) &
und Patienten mit Vorhofflimmern oder ADEFISONVOARTVO %in% c(1,2,3.4) &
VDD-System) ADEFISYSTEMREV %!=% 3
09/6: fn_Reizschwelle_implantier- boolean | Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONVOREIZ %>% 0.0 &
teVO_le1_bV Vorhofsonde ist > 0,0V und <15V (Aus- ASONVOREIZ %<=%1.5 &
schluss von Patientinnen und Patienten mit ADEFISONVOARTVO %in% c(1,2,3.4) &
VDD-System) ADEFISYSTEMREV %!=% 3
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