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Einleitung

Einleitung

Ein zu langsamer Herzschlag (bradykarde Herzrhythmusstérung) kann nach sorgfaltiger Diagnostik
und Ausschluss reversibler Ursachen den Einsatz (Implantation) eines Herzschrittmachers erfordern.
Mit dem Einsatz dieses elektrischen , Taktgebers” wird das Ziel verfolgt, krankheitstypische Beschwer-
den der Patientinnen und Patienten, die bis zu Bewusstlosigkeitsanfallen reichen kdnnen, zu mindern.
Bei bestimmten Formen der bradykarden Herzrhythmusstérung erhdhen Herzschrittmacher die Le-
benserwartung (,prognostische Indikation”). Ein weiteres Anwendungsgebiet flir Herzschrittmacher 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 Herzschwéche kann mittels elektrischer Stimulation behandelt werden (kardiale Resynchronisati-
onstherapie).

Im Teilbereich Herzschrittmacher-Implantation fokussieren die Qualitatsindikatoren u. a. auf die Be-
achtung von Leitlinienempfehlungen sowie die Erreichung akzeptabler Werte bei notwendigen intrao-
perativen Messungen (Reizschwellen- und Amplitudenbestimmung). Dariiber hinaus erfassen sie Kom-
plikationen im zeitlichen Umfeld des Eingriffs und die risikoadjustierte Sterblichkeitsrate.

Seit dem Erfassungsjahr 2015 werden Daten zu Herzschrittmachereingriffen erhoben, die eine Ver-
knlipfung der QS-Daten wiederholter stationarer Aufenthalte von Patientinnen bzw. Patienten ermdgli-
chen. Durch dieses Follow-up kénnen z. B. auch Komplikationen erfasst werden, die erst nach Verlas-
sen des Krankenhauses auftreten. Die Follow-up-Indikatoren zur Herzschrittmacherversorgung, fur
die Daten verschiedener Eingriffsarten ausgewertet werden, sind ebenfalls dem Teilbereich Herz-
schrittmacher-Implantation zugeordnet. Die externe Qualitatssicherung fir die Herzschrittmacherthe-

rapie 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 fiir die Risikoadjustierung benétigten Datenfelder kdnnen der 0S-
Basisspezifikation entnommen werden.

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

HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

Einleitung

Hinweis: Im vorliegenden Bericht entspricht die Silbentrennung nicht durchgehend den korrekten Re-
geln der deutschen Rechtschreibung. Wir bitten um Verstandnis fiir die technisch bedingten Abwei-
chungen.
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ID: 101803

101803: Leitlinienkonforme Indikation

Qualitatsziel Mdglichst oft leitlinienkonforme Indikation zur Herzschrittmacher-Implantation

Hintergrund

Hinweis zum aktuellen Stand der prospektiven Rechenregeln flir diesen Qualitatsindikator:

Die Rechenregeln dieses Indikators zur Herzschrittmacher-Indikation basierten bisher auf der aktuel-
len europaischen Leitlinie zur Herzschrittmacher- und kardialen Resynchronisationstherapie der Eu-
ropean Society of Cardiology (ESC) (Glikson et al. 2021). Die Rechenregeln zur CRT-Indikation basierten
zudem zusatzlich auch auf der aktuellen ESC-Leitlinie zur Diagnose und Behandlung von Herzinsuffizi-
enz (McDonagh et al. 2021). 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 (BAK et al. 2019, Heidenreich et al. 2022, Kusumoto et al. 2019, Otto et al. 2021,
SIGN 2016, SIGN 2018). Da sich die Therapie in der klinischen Praxis innerhalb von Deutschland und Eu-
ropa wiederum Uberwiegend an den ESC-Leitlinien orientiert, soll dieser Indikator dahingehend Gber-
arbeitet werden, dass er nur Empfehlungen berticksichtigt, die sowohl in den genannten als metho-
disch hochwertig identifizierten Leitlinien als auch in den Leitlinien der ESC enthalten sind. AuBerdem
sollen die Rechenregeln vereinfacht werden, um deren Verstandlichkeit zu erh6hen, sowie die Daten-
qualitat der fur diesen QI verwendeten Datenfelder kritisch geprift werden, da aus dem Stellungnah-
meverfahren und der Datenvalidierung Hinweise auf eine z. T. eingeschrankte Datenqualitat vorliegen.
Diese Uberarbeitung wurde fiir die vorliegende Version der prospektiven Rechenregeln bereits teil-
weise vorgenommen (inkl. Uberarbeitung bestehender und Streichung nicht mehr benétigter Datenfel-
der), 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

(ibermittelt wurde, dargelegt, ist fiir diesen Indikator eine mehrjahrige Uberarbeitung vorgesehen.

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

zugrundeliegender Herzerkrankung bzw. Rhythmusstérung:

Im Falle nicht reversibler pathologischer Ursachen der Bradykardie kommt abhangig von der Symp-
tomschwere die Implantation eines permanenten Herzschrittmachers infrage, um die Lebensqualitat
und ggf. auch die Lebenserwartung der Patientin bzw. des Patienten zu verbessern (Glikson et al.
2021). Hinsichtlich der Atiologie besteht bei persistierender Bradykardie eine intrinsische (organische)
Funktionsstérung des Sinus- oder AV-Knotens; flr intermittierende Bradykardien kommen zusatzlich
auch extrinsische Faktoren (z. B. Vagusreiz) als Ursache in Frage.

©IQTIG 2024 7
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HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
ID: 101803

Persistierende Bradykardie Intermittierende Bradykardie

-
-

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

Persistierende und intermittierende Bradykardien unterscheiden sich in ihrer vorherrschenden Symp-
tomatik: Wahrend bei persistierender Bradykardie eher unspezifische Symptome (leichte Erm{dbar-
keit, reduzierte physische Belastbarkeit, Mattigkeit, Reizbarkeit, Apathie, kognitive Stérungen, Schwin-
del) zu beobachten sind treten bei intermittierender hochgradiger Bradykardie typischerweise
Prasynkopen oder Synkopen auf (Israel et al. 2015).

Im Folgenden wird eine Ubersicht der Indikationen zur Herzschrittmachertherapie gegeben, die durch
den Indikator,Leitlinienkonforme Indikation bei bradykarden Herzrhythmusstérungen” Gberprift wer-
den:

« AV-Block

« Sinusknotensyndrom inklusive Bradykardie-Tachykardie Syndrom (BTS)
« Bradykardie bei permanentem Vorhofflimmern

©IQTIG 2024 8
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HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 101803

« Schenkelblock

« Karotis-Sinus-Syndrom

« Vasovagales Syndrom

« Unklare Synkopen bei positivem Adenosin-Triphosphat-Test

« kardiale Resynchronisationstherapie (bei Fallen ohne Bradykardie bzw. bei Upgrade auf CRT-P)

AV-Block

Ein AV-Block ist die haufigste Indikation zur Implantation eines permanenten Herzschrittmachers. Die
Schrittmachertherapie bewirkt neben funktionalen Verbesserungen bei héhergradigem AV-Block (AV-
Block II, Typ Mobitz und AV-Block Ill) eine Senkung der Sterblichkeit und eine Reduktion der Inzidenz
von Synkopen (Edhag und Swahn 1976, Johansson 1966). Bei der sehr seltenen Indikation AV-Block |
und bei AV-Block I, Typ Wenckebach stehen eine Besserung der Symptomatik und eine Normalisie-

rung des PQ-Intervalls im Vordergrund.
AV-Block | mit Uberleitungsdauer > 300 ms:

Bei Patientinnen und Patienten mit AV-Block |, PQ-Zeit > 300 ms und damit begriindbaren Symptomen

besteht eine Schrittmacherindikation der Klasse lla.
AV-Block [l und Ill:

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

Sinusknotensyndrom inklusive BTS

Beim Sinusknotensyndrom sind positive Auswirkungen der Schrittmachertherapie auf Morbiditat oder
Mortalitat bei bradykarden Patientinnen und Patienten nicht nachgewiesen (Sasaki et al. 1988). Die
Schrittmachertherapie zielt daher auf eine Verbesserung bradykarder Symptomatik, bei intermittie-

renden Bradykardien auch auf die Pravention von Synkopen.

Da die Schrittmachertherapie bei Sinusknotensyndrom mit der Reduktion bradykarder Symptomatik

©IQTIG 2024 9
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begriindet wird (wobei auch Synkopen als flihnrende Symptome gewertet werden), ist die Schrittma-
cher-Implantation bei asymptomatischer Sinusknotenfunktionsstorung nicht indiziert. Bei symptoma-

tischen Patientinnen und Patienten ist dagegen eine Verbesserung der bradykarden Symptomatik

durch die Schrittmachertherapie zu erwarten (Alboni et al. 1997).

Bei EKG-dokumentiertem Zusammenhang zwischen Symptomatik und Sinusknotenerkrankung exis-
tiert flr die Schrittmachertherapie sowohl bei persistenter als auch bei intermittierender Bradykardie
eine Indikation der Klasse .

Da die 2021 publizierte ESC-Leitlinie zu kardialem Pacing auch unabhangig von der Persistenz der
Bradykardie eine Klasse-lIb-Indikation vorsieht, wenn der Zusammenhang von Symptomatik und Si-
nusbradykardie wahrscheinlich ist, jedoch nicht mittels EKG nachgewiesen werden kann (Glikson et al.
2021), ist sie an dieser Stelle liberaler formuliert als die entsprechende ESC-Leitlinie aus dem Jahr 2013
(Brignole et al. 2013). Aus Sicht des Expertengremiums auf Bundesebene kann eine zu wahllose Indika-
tionsstellung in solchen Fallen jedoch kritisch gesehen werden, insbesondere wenn keine Asystolien
mit einer Dauer von mindestens 3 Sekunden aufgetreten sind.

Bradykardie bei permanentem Vorhofflimmern

Die europaischen Leitlinien sehen Bradykardie bei Vorhofflimmern in Kombination mit einem héher-

gradigen AV-Block als Klasse-I-Indikation fiir die Herzschrittmachertherapie (Glikson et al. 2021).

Schenkelblock

Bei Patientinnen und Patienten mit Schenkelblock und unklarer Synkope ist zunachst zu prifen, ob ggf.
die Implantation eines Defibrillators oder kardiale Resynchronisationstherapie indiziert ist (bei EF < 35

% oder Vorliegen einer CRT-Indikation der Klasse |).

Bei alternierendem Schenkelblock und unklarer Synkope ist eine Progression zu héhergradigem AV-
Block zu erwarten; daher sieht die Leitlinie bei diesem Befund eine Klasse-I-Indikation fur die Schritt-

machertherapie, unabhangig von der Symptomatik.

Bei bifaszikularem Block und unklarer Synkope sollte die Entscheidung fiir oder gegen eine Schrittma-
chertherapie nach einer elektrophysiologischen Untersuchung fallen (Moya et al. 2011): Falls eine HV-
Zeit >=70 ms gemessen wird oder es nach provokativen Tests zu infrahisaren Blockierungen kommt,
liegt ebenfalls eine Klasse-I-Indikation fiir die Implantation eines Schrittmachers vor. Nach der neuen
Leitlinie ist eine Schrittmacherindikation aber nicht mehr bei reinem Rechtsschenkelblock gegeben
(Glikson et al. 2021).

©IQTIG 2024 10
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In Ausnahmefallen ist auch ohne positiven EPU-Befund eine Schrittmacherimplantation vertretbar
(Klasse-lIb-Indikation). Dies gilt z. B. fiir dltere Patientinnen und Patienten, die dem Risiko rezidivie-
render Synkopen ggf. ohne prodromale Phase und damit einer erheblichen Verletzungsgefahr ausge-
setzt sind. Die Entscheidung flr oder gegen einen Schrittmacher sollte bei dieser Patientengruppe
nach individueller Abw&gung der Vorteile und Risiken erfolgen (Santini et al. 2013).

Karotis-Sinus-Syndrom

Nach der neuen ESC-Leitlinie zur Herzschrittmachertherapie besteht, basierend auch auf der ESC-
Leitlinie zur Diagnose und Behandlung von Synkopen, gentigend Evidenz fiir eine Schrittmacherindika-
tion bei Patientinnen und Patienten mit einem Alter von Uber 40 Jahren, wiederkehrenden Synkopen
und einer durch Karotissinusmassage auslosbaren Asystolie mit einer Dauer von mehr als 3 Sekunden
(Brignole et al. 2018, Glikson et al. 2021). Bei jingeren Patientinnen und Patienten bestehen dagegen
alternative Behandlungsmaglichkeiten, da sich die Reflexsynkopen in der Regel auswachsen.

Vasovagales Syndrom

Die Leitlinien sehen eine Indikation lediglich bei Patientinnen und Patienten Uber 40 Jahre, die einem
erheblichen Verletzungsrisiko durch Synkopen ohne prodromale Phasen ausgesetzt sind. In diesen
Fallen konnten Studien jedoch eine Verringerung des erneuten Auftretens von Synkopen durch die
Schrittmachertherapie beobachten (Brignole et al. 2015, Brignole et al. 2016). Entscheidend fiir die Indi-
kationsstellung ist die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Symptomatik und der
Bradykardie. Kann dieser per EKG dokumentiert werden, besteht eine Indikation bei Asystolien mit ei-

ner Dauer von Uber 3 Sekunden, ansonsten bei Asystolien von tber 6 Sekunden.

Falls der Symptomatik-Bradykardie-Zusammenhang durch einen positiven Kipptischbefund gestitzt
wird, besteht nun nach der neuen Leitlinie ebenfalls eine Klasse-I-Indikation zur Schrittmacherthera-
pie (Glikson et al. 2021).

Unklare Synkopen bei positivem Adenosin-Triphosphat-Test

Es existiert eine einzelne Studie, die zeigt, dass bei alteren Patientinnen und Patienten mit unklaren
Synkopen und einer positiven Reaktion auf intravends verabreichtes Adenosintriphosphat die Implan-
tation von DDD-Schrittmachern die Haufigkeit von Synkopen reduziert (Flammang et al. 2012). Deshalb
enthalt auch die neue Leitlinie eine Indikation der Klasse IIb bei unklaren Synkopen oder synkopenbe-

dingten Verletzungen und einem positiven Adenosin-Triphosphat-Test, der allerdings duBerst selten
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durchgefiihrt wird (Glikson et al. 2021).

Kardiale Resynchronisationstherapie

Bei Patientinnen und Patienten ohne Bradykardie sowie bei Patientinnen und Patienten mit implantier-
tem Herzschrittmacher, bei denen ein Upgrade auf ein CRT-P-System vorgenommen wird, wird seit
dem Erfassungsjahr 2018 die Leitlinienkonformitat einer Indikation zur kardialer Resynchronisations-
therapie gepruft. Dies erfolgt auf Basis der jeweils 2021 publizierten ESC-Leitlinien zur Herzschrittma-
cher-und kardialen Resynchronisationstherapie sowie zu Diagnose und Behandlung von Herzinsuffizi-
enz (Glikson et al. 2021, McDonagh et al. 2021).

Bei der genannten Patientengruppe besteht eine CRT-Indikation in folgenden Fallen:

« bei Patientinnen und Patienten im Sinusrhythmus mit symptomatischer Herzinsuffizienz, einer links-
ventrikularen Ejektionsfraktion (LVEF) < 35 %, einer intraventrikularen Leitungsstérung mit ORS-Dauer
>130 ms sowie einer ineffektiven bzw. unzureichenden konservativen Therapie

« bei Patientinnen und Patienten mit permanentem Vorhofflimmern, einer Herzinsuffizienz der NYHA-
Klasse lll oder IV, einer LVEF <35 %, einer intraventrikularen Leitungsstorung mit QRS-Dauer =130 ms
sowie einer ineffektiven bzw. unzureichenden konservativen Therapie

« bei Patientinnen und Patienten mit symptomatischem Vorhofflimmern, bei denen eine AV-Knoten-
Ablation durchgefihrt wurde oder geplant ist

« bei Patientinnen und Patienten mit Upgrade auf ein CRT-P-System, die eine symptomatische Herzin-
suffizienz, eine LVEF <35 %, eine hohe ventrikulare Stimulationsbedurftigkeit sowie eine ineffektive

bzw. unzureichende konservative Therapie aufweisen.
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
17:B fihrendes Symptom M 0= keines (asymptomatisch) FUEHRSYMPTOM
1= Prasynkope/Schwindel
2= Synkope einmalig
3= Synkope rezidivierend
4= synkopenbedingte Verletzung
5= Herzinsuffizienz
8= Symptome einer Vorhof-
pfropfung: spontan oder in-
folge Schrittmachersyndrom
9= asymptomatisch unter exter-
ner Stimulation
99 =sonstiges
18:B Herzinsuffizienz M 0= nein HERZINSUFFIZIENZ
1= ja,NYHAI
2= ja,NYHAIl
3= ja,NYHAIl
4= ja, NYHAIV
19:B fihrende Indikation M 1= AV-Block|, Il oder Il FUEHRINDIKHSM
ur Schrit-tmacher— 5= Schenkelblock (mit Zusam-
implantation menhang zur Bradykardie)
6= Sinusknotensyndrom (SSS)
inklusive BTS (bei paroxysma-
lem/persistierendem Vorhof-
flimmern)
7= Bradykardie bei permanen-
tem Vorhofflimmern
8= Karotis-Sinus-Syndrom (CSS)
9= Vasovagales Syndrom (VVS)
10 = kardiale Resynchronisations-
therapie (bei Fallen ohne
Bradykardie bzw. bei Upgrade
auf CRT-P)
99 =sonstiges
20:B Atiologie M 1= angeboren AETIOLOGIE
2 = neuromuskular
3= infarktbedingt
4= AV-Knoten-Ablation durch-
geflihrt/geplant
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Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
5= sonstige Ablationsbehand-
lung
6= herzchirurgischer Eingriff
7= Transkatheter-Aortenklap-
penimplantation (TAVI)
9= sonstige/unbekannt
21:B Zeit zwischen Auf- K 1= unter5Tage ZEITINFARKTSCHRITT
treten des Infarkts 2= 5Tage oder langer
und der Schrittma-
cherimplantation 9= unbekannt
22.2:B Datum der TAVI nicht | K 1= ja DATUMTAVIUN
bekannt
23:B erwarteter Anteil K 0= keine erwartete ventrikulare STIMBEDUERF
ventrikularer Stimu- Stimulation
lation 1= <20%
2=>=20%
26: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
27: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-Blockl. 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
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 101803
Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
7= AV-Block nach HIS-Biindel-
Ablation (geplant/durchge-
fuhrt)
28:B intraventrikulare Lei- | M 0= keine INTRAVENTRIKLEITSTOER
tungsstorungen 1= Rechtsschenkelblock (RSB)
2= Linksanteriorer Hemiblock
(LAH) + RSB
3= Linksposteriorer Hemiblock
(LPH) + RSB
4= Linksschenkelblock
5= alternierender Schenkelblock
6 = kein Eigenrhythmus
9= sonstige
29:B ORS-Komplex K 1= <120 ms ORSKOMPLEX
2= 120 bis <130 ms
3= 130 bis <140 ms
4= 140 bis <150 ms
5= >=150ms
31:B Zusammenhang zwi- | K 0= kein Zusammenhang ZHSYMPBRADYKARDIE
schen Symptomatik 1= wahrscheinlicher Zusammen-
un.wd Bradykar- hang
die/Pausen
2 = EKG-dokumentierter Zusam-
menhang
3= keine Bradykardie / keine
Pausen
32.1:B Ejektionsfraktion K in% EJEKTFRAKTION
36:B konservative Thera- K 0= nein NONDEVICEINEFFEKTIV
pie ineffektiv/ unzu- 1= ja
reichend
38:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
https://www.bfarm.de
42:B System M 1= VI ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
6= CRT-System ohne Vor-
hofsonde
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 101803
Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
7= Leadless Pacemaker/in-
trakardialer Pulsgenerator
(V1)
9= sonstiges
EF* Zeit zwischen TAVI - OPDATUM - DATUMTAVI abstTavi
und Schrittmacher-
implantation (in Ta-
gen)
EF* Patientenalter am = alter(GEBDATUM;AUFNDATUM) alter
Aufnahmetag in Jah-
ren

*Ersatzfeld im Exportformat
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 101803

Eigenschaften und Berechnung

ID

101803

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

Die Leitlinie beschreibt alle klinischen Konstellationen, die nach aktu-
ellem wissenschaftlichem Stand einen Herzschrittmacher bzw. ein
CRT-P-System indizieren konnen. Der Qualitatsindikator ist nahezu
eine 1:1-Abbildung der Leitlinie, wobei die Empfehlungsstufen | bis lIb
zu ,indiziert” zusammengefasst werden. Das Expertengremium auf
Bundesebene ist der Uberzeugung, dass fiir die Summe aller Indikatio-
nen gefordert werden kann, dass in = 90,00 % der Falle eines Kranken-
hauses Leitlinienkonformitat vorliegen sollte.

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zahler

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

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, auBer fiihrende Indikation zur Herz-
schrittmacher-Implantation "sonstiges"

Fir,sonstige” Indikationen als Restekategorie lasst sich die Leitlinien-
konformitat nicht Gberprifen. Diese Falle sind daher aus der Grundge-
samtheit ausgeschlossen.

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
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 101803

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
wurde, dargelegt, ist fiir diesen Indikator eine mehrjahrige Uberarbei-
tung vorgesehen. Weitere Informationen hierzu kénnen dem Abschnitt
LHintergrund” entnommen werden.

Teildatensatzbezug

09/1:B

Zéhler (Formel)

fn_Indikation_Leitlinienkonform

Nenner (Formel)

FUEHRINDIKHSM %between% c(1,10)

Verwendete Funktionen

fn_AVBIlock_Ablation
fn_CRTIndikation_AF_HSM
fn_CRTIndikation_SIN_HSM
fn_CRTIndikation_SM_UPG_HSM
fn_hoheVentrikulaereStimulation_HSM
fn_Indikation_AVBlockl
fn_Indikation_AVBlock2_3
fn_Indikation_AVBlock2_Wenckebach
fn_Indikation_AVBlock_TAVI
fn_Indikation_Bradykardie
fn_Indikation_CRT
fn_Indikation_KarotisSinusSyndrom
fn_Indikation_Leitlinienkonform
fn_Indikation_Schenkelblock
fn_Indikation_SinusknotenSyndrom
fn_Indikation_VasovagalesSyndrom
fn_IV_QRS130
fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_SystemumstellungSMzuCRTP
fn_ZeitInfarktimplantation
fn_ZeitTAVIimplantation
fn_ZhSymptBradykardie

Verwendete Listen

OPS_HSMDEF_Systemumstellung_SMzuCRTP

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen

©IQTIG 2024

18



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
Gruppe: Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden Herzrhythmusstérungen

Gruppe: Leitlinienkonforme Systemwahl bei
bradykarden Herzrhythmusstorungen

Bezeichnung Gruppe | Leitlinienkonforme Systemwabhl bei bradykarden Herzrhythmusstérungen

Qualitatsziel Mdglichst oft leitlinienkonforme Wahl eines Herzschrittmachers bei bradykarden
Herzrhythmusstérungen

Hintergrund

Hinweis zum aktuellen Stand der prospektiven Rechenregeln flir diesen Qualitatsindikator:

Die Rechenregeln dieses Indikators zur Herzschrittmacher-Systemwahl basierten bisher auf der aktu-
ellen europaischen Leitlinie zur Herzschrittmacher- und kardialen Resynchronisationstherapie der Eu-
ropean Society of Cardiology (ESC) (Glikson et al. 2021). GemaB den Ergebnissen der Ql-Uberpriifung im
Rahmen der Eckpunktebeauftragung des G-BA erflllt diese Leitlinie allerdings nicht alle Vorausset-
zungen nach der AGREE-II-Bewertung, um alleinig fir die Indikatorerstellung bertcksichtigt zu werden
(I0TIG 2023). Daflir wurde eine andere methodisch hochwertige Leitlinie identifiziert, die inhaltlich
ahnliche Empfehlungen wie die ESC-Leitlinie enthalt (Kusumoto et al. 2019). Da sich die Therapie in der
klinischen Praxis innerhalb von Deutschland und Europa wiederum Giberwiegend an den ESC-Leitlinien
orientiert, soll dieser Indikator dahingehend Uberarbeitet werden, dass er nur Empfehlungen berlck-
sichtigt, die sowohl in der genannten als methodisch hochwertig identifizierten Leitlinie als auch in den
Leitlinien der ESC enthalten sind. AuBerdem sollen die Rechenregeln vereinfacht werden, um deren
Verstandlichkeit zu erh6hen, sowie die Datenqualitat der fir diesen Ol verwendeten Datenfelder kri-
tisch gepruft werden, da aus dem Stellungnahmeverfahren und der Datenvalidierung Hinweise auf eine
z. T. eingeschrankte Datenqualitat vorliegen. Diese Uberarbeitung wurde fiir die vorliegende Version
der prospektiven Rechenregeln bereits teilweise vorgenommen (inkl. Uberarbeitung bestehender und
Streichung nicht mehr bengtigter 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 Ubermittelt wurde, dargelegt, ist fir diesen Indikator eine

mehrjahrige Uberarbeitung vorgesehen.

Beschreibung der Empfehlungen zur Herzschrittmacher-Systemwahl gemaR der ESC-Leitlinie je nach
zugrundeliegender Herzerkrankung bzw. Rhythmusstérung:

Sinusknotensyndrom

Bei Patientinnen und Patienten mit Sinusknotensyndrom ist in der Regel ein Zweikammersystem (DDD)

zu bevorzugen. Dies ist v. a. damit zu begriinden, dass bei einer rein rechtsventrikularen Stimulation in
vielen Fallen (d. h. bei bis zu einem Viertel der betroffenen Patientinnen und Patienten) ein Schrittma-
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
Gruppe: Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden Herzrhythmusstérungen

chersyndrom auftritt (Lamas et al. 2002, Ross und Kenny 2000). Hierbei kann es durch einen unnatrli-
chen Herzrhythmus zu verschiedenen Symptomen wie z. B. Synkopen kommen. Zudem zeigten einige
Studien, dass bei DDD-Systemen die Inzidenz von Vorhofflimmern sowie das Risiko fir Schlaganfalle

geringer ist als bei Einkammersystemen (Connolly et al. 2000, Healey et al. 2006).

Jedoch kann nicht in allen Fallen eine generelle Empfehlung fiir ein DDD-System ausgesprochen wer-
den. Insbesondere bei alteren bzw. gebrechlichen Patientinnen und Patienten mit seltenen Herzpausen
und ggf. geringerer Lebenserwartung ist der Nutzen eines DDD-Systems fraglich. Hier sollte auch das
héhere Komplikationsrisiko von DDD-Systemen bei der individuellen Entscheidung bertcksichtigt und

ggf. die Implantation eines VVI-Systems in Erwdgung gezogen werden (Glikson et al. 2021).

In einigen Fallen kann, um die Implantation von zwei Elektroden zu vermeiden, auch die Implantation
eines AAI-Systems erwogen werden. Diese Systeme werden jedoch nur noch sehr selten gewahlt. So
wurden in einer Untersuchung (Nielsen et al. 2011) AAI-Systeme mit DDD-Systemen verglichen. Die Er-
gebnisse der Schrittmachertherapie waren bei Patientinnen und Patienten mit AAI-Systemen deutlich
schlechter. In dieser Patientengruppe war die Inzidenz von paroxysmalem Vorhofflimmern héher, es
bestand ein deutlich erhdhtes Risiko flir Folgeeingriffe und zudem trat bei einem kleinen, aber signifi-

kanten Anteil der Patientinnen und Patienten mit Sinusknotensyndrom ein zusatzlicher AV-Block auf.

AV-Block

Wahrend bei der Wahl zwischen Einkammer- und Zweikammersystem keine Unterschiede hinsichtlich
der Mortalitat zu erwarten sind, ist auch hier in den meisten Fallen ein DDD-System vorzuziehen, um
das Auftreten eines Schrittmachersyndroms zu vermeiden. Zudem ist die Diagnose eines Vorhofflim-
merns auf Basis der Daten eines DDD-Systems zuverlassiger. Vor allem bei alteren bzw. gebrechlichen
Patientinnen und Patienten mit paroxysmalem AV-Block ist jedoch aufgrund des geringeren Komplika-
tionsrisikos ggf. eher die Implantation eines VVI-Systems indiziert (Glikson et al. 2021, Connolly et al.
2000).

Bradykardie bei permanentem Vorhofflimmern

Far Patientinnen und Patienten mit permanentem Vorhofflimmern ist nach der Leitlinie ein VVI-Sys-
tem indiziert. Frequenzadaptives Pacing ist angebracht, da dieser Funktionsmodus die physische Be-
lastbarkeit der Patientinnen und Patienten férdert und Symptome - Kurzatmigkeit u. a. - reduziert
(Lau et al. 1989, Leung und Lau 2000, Oto et al. 1991, Proietti et al. 2012). In der Regel sollte zudem eine
Minimalfrequenz von 70/min. eingestellt werden, um den Wegfall der atrialen Pumpfunktion zu kom-
pensieren (Glikson et al. 2021).
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
Gruppe: Leitlinienkonforme Systemwahl bei bradykarden Herzrhythmusstérungen

Schenkelblock

Bei Patientinnen und Patienten im Sinusrhythmus ist in der Regel DDD als optimales System (gegen-
Uber VVI) anzusehen, um eine Verbesserung der Symptomatik und eine hdhere Lebensqualitat zu errei-
chen (Lamas et al. 1998). Bei dlteren bzw. gebrechlichen Patientinnen und Patienten mit intermittieren-

der Bradykardie ist dagegen das hohere Komplikationsrisiko des DDD-Systems mit zu bedenken.

Bei fortgeschrittener Leitungsstorung und erhaltener Sinusknotenfunktion kann auch ein VDD-System
in Erwagung gezogen werden, welches jedoch aufgrund der hohen Inzidenz von atrialem Undersensing

kaum mehr verwendet wird (Shurrab et al. 2014).

Reflexsynkope / vasovagale Synkope

Bei dieser Patientengruppe ist ein DDD-System indiziert, um wiederkehrende Synkopen mdéglichst zu
vermeiden (Glikson et al. 2021).

Im Gegensatz zur ESC-Leitlinie von 2013 (Brignole et al. 2013) enthalt die neue ESC-Leitlinie zur Herz-
schrittmacher- und zur kardialen Resynchronisationstherapie (Glikson et al. 2021) keine Unterschei-
dung der Systeme nach 1., 2. und 3. Wahl. Der bisherige Indikator zu Systemen 3. Wahl wird deshalb
umbenannt und fokussiert sich auf Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern, da
in dieser Patientengruppe nur in Ausnahmefallen ein Einkammersystem indiziert ist (Kusumoto et al.
2019).
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HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 54140

54140: Leitlinienkonforme Systemwahl

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
19:B fuhrende Indikation M 1= AV-Block |, Il oder Il FUEHRINDIKHSM
.zur Schrit-tmacher— 5= Schenkelblock (mit Zusam-
implantation menhang zur Bradykardie)
6= Sinusknotensyndrom (SSS)
inklusive BTS (bei paroxysma-
lem/persistierendem Vorhof-
flimmern)
7= Bradykardie bei permanen-
tem Vorhofflimmern
8= Karotis-Sinus-Syndrom (CSS)
9= Vasovagales Syndrom (VVS)
10 = kardiale Resynchronisations-
therapie (bei Féllen ohne
Bradykardie bzw. bei Upgrade
auf CRT-P)
99 =sonstiges
26: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
42:B System M 1= VVI ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
6= CRT-System ohne Vor-
hofsonde
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 54140

Item

Bezeichnung

M/K

Schliissel/Formel

Feldname

7= Leadless Pacemaker/in-
trakardialer Pulsgenerator
(V)

9= sonstiges
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 54140

Eigenschaften und Berechnung

ID

54140

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

Die Leitlinie beschreibt alle klinischen Konstellationen, die nach aktu-
ellem wissenschaftlichem Stand die Systemwahl eines Herzschrittma-
chers beeinflussen. Der Qualitatsindikator ist nahezu eine 1:1-Abbil-
dung der Leitlinie, wobei die Empfehlungsstufen | bis IIb zu ,indiziert”
zusammengefasst werden. Das Expertengremium auf Bundesebene
ist der Uberzeugung, dass fiir die Summe aller EKG-Indikationen ge-
fordert werden kann, dass in > 90,00 % der Falle eines Krankenhauses
Leitlinienkonformitat vorliegen sollte.

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zahler
Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Systemwahl
Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, auBer fihrende Indikation zur Herz-
schrittmacher-Implantation "kardiale Resynchronisationstherapie" o-
der "sonstiges”, mit implantiertem Ein- oder Zweikammersystem

Der Qualitatsindikator umfasst nur bradykarde Herzrhythmusstérun-
gen. Fir ,sonstige” Indikationen als Restekategorie lasst sich die Leitli-
nienkonformitat nicht Gberprifen. Diese Falle sind daher aus der
Grundgesamtheit ausgeschlossen.

Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung des G-BA hat das
IQTIG eine umfassende Uberarbeitung dieses Indikators empfohlen.
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HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 54140

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 Gibermittelt
wurde, dargelegt, ist fiir diesen Indikator eine mehrjahrige Uberarbei-
tung vorgesehen. Weitere Informationen hierzu kénnen dem Abschnitt
LHintergrund” entnommen werden.

Teildatensatzbezug

09/1:B

Zéhler (Formel)

fn_Systemwahl_Leitlinienkonform

Nenner (Formel)

FUEHRINDIKHSM %between% c(1,9) &
ASMSYSTEMPO %in% c(1,2,3,4,7,8,10)

Verwendete Funktionen

fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemwahl_AVBL
fn_Systemwahl_AVBL_AF
fn_Systemwahl|_Bradykardie_AF
fn_Systemwahl_CSS
fn_Systemwahl_Leitlinienkonform
fn_Systemwahl_Schenkelblock
fn_Systemwahl_SSS
fn_Systemwahl_VVS

Verwendete Listen

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen

©IQTIG 2024

25
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HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
ID: 54143

54143: Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne
permanentes Vorhofflimmern

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
19:B fuhrende Indikation M 1= AV-Block |, Il oder Il FUEHRINDIKHSM
?ur Schritj[macher— 5= Schenkelblock (mit Zusam-
implantation menhang zur Bradykardie)
6= Sinusknotensyndrom (SSS)
inklusive BTS (bei paroxysma-
lem/persistierendem Vorhof-
flimmern)
7= Bradykardie bei permanen-
tem Vorhofflimmern
8= Karotis-Sinus-Syndrom (CSS)
9= Vasovagales Syndrom (VVS)
10 = kardiale Resynchronisations-
therapie (bei Féllen ohne
Bradykardie bzw. bei Upgrade
auf CRT-P)
99 =sonstiges
26: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
42:B System M 1= VVI ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD
5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
6= CRT-System ohne Vor-
hofsonde
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HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 54143

Item

Bezeichnung

M/K

Schliissel/Formel

Feldname

7= Leadless Pacemaker/in-
trakardialer Pulsgenerator
(V)

9= sonstiges
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ID: 54143

Eigenschaften und Berechnung

ID

54143

Bezeichnung

Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne
permanentes Vorhofflimmern

Indikatortyp

Indikationsstellung

Art des Wertes Qualitatsindikator
Auswertungsjahr 2026
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle 0S-Daten
Bezug zum Verfahren DeQS
Berechnungsart Ratenbasiert
Referenzbereich 2025 <10,00 %
Referenzbereich 2024 <10,00 %

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Der Referenzbereich orientiert sich an der Empfehlung im Kommentar
der Deutschen Gesellschaft flir Kardiologie zu den ESC-Leitlinien zur
Schrittmacher und kardialen Resynchronisationstherapie von 2013,
dass Systeme 3. Wahl bei bis zu 5 % aller Schrittmacherimplantationen
indiziert seien. Bei diesen Systemen handelt es sich hauptsachlich um
Einkammersysteme bei Patientinnen und Patienten ohne permanen-
tes Vorhofflimmern. Da zurzeit noch keine ausreichende Evidenz flr
eine gesicherte Einschatzung des zu erwarteten Anteils an solchen
Systemen besteht, wird ein Referenzbereich von <10 % festgelegt.

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zahler

Alle Patientinnen und Patienten mit implantiertem VVI-System (bzw.
Leadless Pacemaker)

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten mit fihrender Indikation zur Herz-
schrittmacher-Implantation "AV-Block |, Il oder III", ,Schenkelblock” o-
der ,.Sinusknotensyndrom (SSS)”, mit implantiertem Ein- oder Zwei-
kammersystem, bei denen kein permanentes Vorhofflimmern vorliegt

Teildatensatzbezug

09/1:B
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Zéhler (Formel)

ASMSYSTEMPO %in% c(1,7)

Nenner (Formel)

FUEHRINDIKHSM %between% c(1,6) &
ASMSYSTEMPO %in% c(1,2,3,4,7,8,10) &
VORHOFRHYTHMUS %!=% 4

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen

©IQTIG 2024
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52305: 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 flihren
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 flr 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 zéhlen 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 flr 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 Herzschrittmachern 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-Prévalenz-
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 fliihrt 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 Uberprifen, 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 Herzschrittmachertherapie

Leistungsbereich

Messung

Herzschrittmacher-Erstimplantation

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

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

Reizschwelle der 1. Ventrikelsonde (bzw. LBBAP-
Sonde) bei VVI, DDD, VDD, CRT und sonstigen Sys-
temen>0Vund<=15V

R-Amplitude der 1. Ventrikelsonde (bzw. LBBAP-
Sonde) bei VVI, DDD, CRT und sonstigen Systemen
>=4mV (keine Messung bei fehlendem Eigen-
rhythmus)

Herzschrittmacher-Revision /Systemwechsel /
Explantation

Neu implantierte und neu platzierte Sonden

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

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

Reizschwelle der 1. Ventrikelsonde (bzw. LBBAP-
Sonde) bei VVI, DDD, VDD, CRT und sonstigen Sys-
temen>0Vund<=15V

R-Amplitude der 1. Ventrikelsonde (bzw. LBBAP-
Sonde) bei VVI, DDD, CRT und sonstigen Systemen
>=4mV (keine Messung bei fehlendem Eigen-
rhythmus)
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
42:B System M 1= VWVI ASMSYSTEMPO
2= AAl
3= DDD
4= VDD

5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
6= CRT-System ohne Vor-
hofsonde
7= Leadless Pacemaker/in-
trakardialer Pulsgenerator
(VVI)
9= sonstiges
44.1:B Reizschwelle K inV ASONVOREIZ
44.2:B Reizschwelle nicht K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOREIZN
gemessen 9= aus anderen Griinden
45.1:B P-Wellen-Amplitude | K in mV ASONVOPWEL
45.2:B P-Wellen-Amplitude | K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOPWELN
nicht gemessen 2= fehlender Vorhofeigenrhyth-
mus
9= ausanderen Griinden
46.1:B Reizschwelle K inV ASONVEREIZ
46.2:B Reizschwelle nicht K 1= ja ASONVEREIZN
gemessen
47.1:B R-Amplitude K in mV ASONVERAMP
47.2:B R-Amplitude nicht K 1= kein Eigenrhythmus ASONVERAMPN
gemessen 9= ausanderen Grinden
09/3:23:B | aktives System (nach | K 1= WiI ASMSYSTEMPO
dem Eingriff) 2= AA|
3= DDD
4= VDD
5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde
6= CRT-System ohne Vor-
hofsonde
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Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
7= Leadless Pacemaker/in-
trakardialer Pulsgenerator
(V1)
9= sonstiges
09/3:26:B | ArtdesVorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ASONVOARTVO
1= Neuimplantation
2= Neuplatzierung
4= Reparatur
9= sonstiges
09/3: Reizschwelle K inV ASONVOREIZ
27.1:B
09/3: Reizschwelle nicht K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOREIZN
21.2:B gemessen 9= aus anderen Griinden
09/3: P-Wellen-Amplitude | K inmV ASONVOPWEL
28.1:B
09/3: P-Wellen-Amplitude | K 1= wegen Vorhofflimmerns ASONVOPWELN
28.2:8 nicht gemessen 2= fehlender Vorhofeigenrhyth-
mus
9= ausanderen Grinden
09/3:29:B | Artdes Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ASONVEARTVO
1= Neuimplantation
2 = Neuplatzierung
4= Reparatur
9= sonstiges
09/3: Reizschwelle K inV ASONVEREIZ
30.1:B
09/3: Reizschwelle nicht K 1= ja ASONVEREIZN
30.2:B gemessen
09/3: R-Amplitude K inmV ASONVERAMP
31.1:B
09/3: R-Amplitude nicht K 1= kein Eigenrhythmus ASONVERAMPN
51.2:B gemessen 9= aus anderen Griinden
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Eigenschaften und Berechnung

ID

52305

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 Ventrikelsonden aus dem Modul Herzschrittmacher-
Implantation (09/1) und bei neu implantierten oder neu platzierten Vor-
hof- und Ventrikelsonden aus dem Modul Herzschrittmacher- Revi-
sion/Systemwechsel/Explantation (09/3), fiir die ein akzeptables Er-
gebnis vorliegen muss:
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Erlauterung der Rechenregel

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

- Reizschwelle der rechtsventrikularen Sonde

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

- R-Amplitude der rechtsventrikuldren Sonde unter Ausschluss von
Patientinnen und Patienten mit fehlendem Eigenrhythmus

Zahler:

Nicht durchgeflihrte 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

09/1:B; 09/3:B

Formel

sum_indicator(
list(module ="09/1", id = "52336_52305"),
list(module ="09/3",id = "52337_52305")
)

Kalkulatorische Kennzahlen

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl

ID 52336_52305

Bezug zu 0S-Ergebnis- 52305

sen

Bezug zum Verfahren DeQS

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

Rechenregel . . . .
stimmter Akzeptanzbereiche liegen, im Mo-
dul Herzschrittmacher-Implantation (09/1)

Operator Anteil

Teildatensatzbezug 09/1:B

Zahler fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
WENN

©IQTIG 2024
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fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
%>% 0

fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
WENN

Nenner fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert %>%
0

Darstellung -

Grafik -

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl

D 52337_52305

Bezug zu 0S-Ergebnis- 52305

sen

Bezug zum Verfahren DeQS

Sortierung -
Reizschwellen- und Signalamplitudenmes-
sungen, deren Ergebnisse innerhalb be-
stimmter Akzeptanzbereiche liegen, im Mo-

Rechenregel .
dul Herzschrittmacher-
Revision/Systemwechsel/Explantation
(09/3)

Operator Anteil

Teildatensatzbezug 09/3:B

fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
WENN

Zahler fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
%>% 0
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert

Nenner WENN
fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert %>%
0

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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fn_Reizschwelle_implantierteLBBA_le1_5V
fn_Reizschwelle_implantierteVE1
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_lel_5V
fn_Reizschwelle_implantierteVO
fn_Reizschwelle_implantierteVO_le1_5V

09/3: fn_Amplitude_implantierteLBBA

09/3: fn_Amplitude_implantierteLBBA_ge4mV
09/3: fn_Amplitude_implantierteVE1

09/3: fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV
09/3: fn_Amplitude_implantierteVO

09/3: fn_Amplitude_implantierteVO_gel_bmV
09/3: fn_Anzahl_Index_Messwerte_akzeptabel
09/3: fn_Anzahl_Index_Sonden_implantiert
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteLBBA
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteLBBA_le1_5V
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVE1

09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVE1_le1_5V
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVO

09/3: 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

Zeitlicher Verlauf

Bei den intra- bzw. perioperativen Komplikationen bei Herzschrittmachertherapie stehen bradykarde
Arrhythmien, Perforationen von GefaBen und Myokard (vor allem bei aktiver Fixation der Sonden (Vlay
2002)), Pneumo- bzw. Hdmatothoraces und Embolien im Vordergrund. Ein Pneumothorax kann auch
verzogert bis zu 48 Stunden nach dem Eingriff auftreten. Zu den postoperativen Komplikationen zah-
len vor allem Infektionen und Fehlfunktionen von Elektroden oder Aggregat. Fehlfunktionen der Son-
den sind z. B. Sondendislokationen oder -fehllagen sowie Reizschwellenanstiege oder Sensing-De-
fekte. Langfristig (Monate bis Jahre nach dem Eingriff) kann es zu Sondenbriichen, Isolationsdefekten
und Reizschwellenanstiegen kommen. Die Elektrodenkabel kdnnen Ursache septischer oder emboli-
scher Komplikationen sein. Die Verdrehung des Schrittmacherkabels, z. B. durch Manipulation der Pa-
tientinnen und Patienten am Aggregat, wird Twiddler-Syndrom genannt. Verschiedene technische
Storungen kénnen zu Fehlfunktion des Schrittmacheraggregats fiihren: Der Symptomenkomplex Pal-
pitation und Schwindel bei Abnahme des Herzminutenvolumens wird als Schrittmachersyndrom be-
zeichnet (Haverkamp und Breithardt 2003).

Einflussfaktoren

Es wird diskutiert, ob eine Abhangigkeit der Komplikationsrate bei Herzschrittmachereingriffen von
der Erfahrung des implantierenden Operateurs bzw. des implantierenden Zentrums besteht (Tobin et
al. 2000, Eberhardt et al. 2005).

Bei Zweikammersystemimplantationen, die mit einer langeren Eingriffszeit einhergehen, scheinen die
Komplikationsraten, vor allem Sondendislokationen hoher zu sein, als bei Einkammersystemeingriffen

(Wiegand et al. 2003).

Wundinfektionen bei Schrittmachereingriffen lassen sich nachweislich mit systemischer Antibiotika-

prophylaxe reduzieren (Metaanalyse bei Da Costa et al. 1998, Bertaglia et al. 2006).

Bailey und Wilkoff (2006) stellen in einem Review fest, dass Alter per se kein Risikofaktor fiir erhohte
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Komplikationsraten ist. Nowak und Misselwitz (2009) fanden in einer Analyse von Daten der externen
stationaren Qualitatssicherung des Bundeslandes Hessen keine Hinweise auf einen Anstieg der Kom-
plikationsrate mit dem Lebensalter. Udo et al. (2012a) ermittelten in einer Auswertung der
FOLLOWPACE-Studie die folgenden Risikofaktoren fir frihe Komplikationen nach der Schrittmache-
rerstimplantation: Alter (jinger), Geschlecht (weiblich), BMI (niedrige Werte).

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

Komplikationsraten aus Studien

Zu den Komplikationsraten nach Schrittmacherimplantation liegen aus einigen Studien und Registern

Zahlen vor:

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

Kiviniemi et al. (1999) analysierten retrospektiv 571 Schrittmacherpatienten in Finnland. Als Frihkom-
plikationsrate vor Entlassung geben sie 6,7 % an: im Einzelnen u. a. Pneumothorax 1,1 %, Sondendislo-
kation 1,1 % der atrialen und 1,4 % der ventrikularen Sonden, revisionspflichtiges Wundhamatom 1,1 %,

Infektion 1,1 %. Als Spatkomplikationsrate wird insgesamt 7,2 % angegeben: z. B. Infektion 0,7 %, Son-

dendislokation 3,3 % der atrialen und 0,6 % der ventrikularen Sonden.

Tobin et al. (2000, n =1.332) berichten aus einer zweijédhrigen Beobachtungsstudie eines amerikani-
schen Krankenhauses folgende Komplikationsraten: Sondendislokation Vorhof bzw. Ventrikel je 1.2 %,
behandlungspflichtiger Pneumothorax 1,5 %, Hdmatothorax 1Fall (0,08 %) und Tod 1Fall (0,08 %).

In einer Unterstudie der MOST-Studie Ellenbogen et al. (2003, n = 2.010) wurde das Auftreten von Kom-
plikationen nach DDD-Implantation analysiert. Nach 30 Tagen lag die Gesamtkomplikationsrate bei
4,8 %; die Spatkomplikationsrate (bis 3 Jahre) betrug 2,7 %, zusammen also 7,5 %. Die hdufigsten Kom-
plikationen nach 30 Tagen waren: atriale Sondendislokation (1,7 %), ventrikuldre Sondendislokationen
(0,7 %), ventrikulare Sondenperforation (0,3 %), Infektion (0,2 %), Pneumothorax (1,5 %). In 64 % der

Komplikationsfalle war ein Reeingriff notwendig. Es bestand kein Zusammenhang zwischen der Art
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der Fixation der Sonde (aktiv/passiv) und der Sondendislokationsrate.

Kirkfeldt et al. (2011) analysierten im Rahmen einer Auswertung von Daten des dénischen Herzschritt-
macherregisters das Auftreten peri- und postoperativer Komplikationen innerhalb von 3 Monaten nach
dem Indexeingriff. Berlicksichtigt wurden Herzschrittmacher- und CRT-P-Implantationen der Jahre
1997 bis 2008 (n = 28.860). In diesem Zeitraum sank das Komplikationsrisiko von 6,5 % auf 4,0 %.
Sondenkomplikationen waren mit einem Anteil von 3,6 % die haufigste Kategorie von Komplikationen;
54 % dieser Sondenprobleme traten noch wahrend des stationaren Aufenthalts auf. Folgende Risiken
wurden ermittelt: Indikation Herzinsuffienz, Durchfliihrung des Eingriffs nicht in einer Universitatskli-
nik oder durch eine unerfahrene Operateurin bzw. einen unerfahrenen Operateur, lange Eingriffsdauer,
Implantation eines AAl, DDD- oder CRT-P-Systems. Vorliegende Komorbiditaten erhohten das Risiko
far Sondenprobleme nicht. ,Mainly procedure-related factors were identified as independent risk fac-
tors for lead complications” (Kirkfeldt et al. 2011: 1627).

In der FOLLOWPACE-Studie (Udo et al. 2012a) wurden neben den Komplikationen, die zu einem erneu-
ten chirurgischen Eingriff fiihrten, auch Komplikationen berlcksichtigt, die anlasslich geplanter und
ungeplanter Untersuchungen im Rahmen von Schrittmacher-Nachkontrollen festgestellt wurden. In-
nerhalb der ersten zwei Monate nach der Schrittmacher-Implantation traten bei 12,4 % der Patientin-
nen und Patienten (n = 1517) Komplikationen auf, bis zum Ende des Beobachtungszeitraums (durch-
schnittlich 5,8 Jahre) bei weiteren 9,2 %. Die haufigsten Komplikationen in den ersten beiden Monaten
nach der Implantation waren: Sondenprobleme (5,5 %), Taschenprobleme (4,8 %) und Pneumothoraces
(2.2 %).

Sondendislokationen

Das Risiko einer Sondendislokation scheint besonders bei atrialen Sonden zu bestehen. Reduzieren
|asst sich das Risiko durch die Verwendung von Schraubelektroden, die an jeder Stelle des Myokards
fixiert werden konnen, wahrend ,passive” Ankersonden im Trabekelwerk des rechten Herzohrs bzw. im
Apex zu liegen kommen. Andererseits erhdht die Verwendung von Schraubelektroden die Gefahr einer
Perforation (Lehner et al. 2009).

Zur Einschatzung von Risiko einerseits und Benefit andererseits, die bei aufgetretenen Komplikationen
eine Sondenentfernung flr die Patientinnen und Patienten mit sich bringt, unterscheiden Trohman et
al. (2004) drei Stufen: zwingend (mandatory), z. B. Septikdmie oder andere lebensbedohliche Konstel-
lationen, notwendig (necessary), bei relativer Gefahr z. B. bei Tascheninfektion oder Venenthrombose
und nach Ermessen (discretionary). Lang liegende (8-10 Jahre) Sonden sollten - wenn keine Komplika-

tionen auftreten - in der Regel nicht entfernt werden.

Nach Einschatzung der Bundesfachgruppe Herzschrittmacher und Defibrillatoren ist insbesondere die
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Sondendislokationsrate eine Komplikation, die mit der Technik des Eingriffs im Zusammenhang steht.

Sie eignet sich daher besonders als Ergebnisindikator.

Ebenso wie flr andere Ergebnisindikatoren erscheint eine Risikoadjustierung fiir peri- bzw. postope-
rative Komplikationen wiinschenswert. Allerdings ist es wegen des komplexen Wirkungsgefliges még-

licher Einflussfaktoren nicht einfach, ein gutes Risikomodell zu entwickeln.

Es wurde bereits erwahnt, dass die aktive Fixation von Sonden im Hinblick auf Komplikationen gegen-
satzliche Auswirkungen haben kann. Sie reduziert das Risiko von Dislokationen; andererseits kann es
bei aktiver Fixierung eher zu Perforationen kommen. Ahnlich komplex diirften die potentiellen Auswir-
kungen der mit Patientenmerkmalen wie z. B. Lebensalter vergesellschafteten EinflussgréBen sein.
Udo et al. (2012a) stellen fest, dass es schwierig ist, ein nach statistischen Kriterien adaquates Risi-
komodell fir Komplikationen nach der Schrittmachererstimplantation zu entwickeln: ... we comclude
that although several characteristics are independently related to the occurence of PM complications,
they were not capable of sufficiently identifying of those at high risk of developing these complica-
tions” (S. 734). Es stellt sich auch die Frage, welchen Einfluss Patientenmerkmale und Befunde im Ver-
gleich zu anderen Einflussfaktoren - vor allem prozedurbedingten - auf das Komplikationsrisiko ha-

ben.

Ab 2014 werden neben Sondendislokationen auch Sondendysfunktionen als peri- bzw. postoperative
Komplikationen berlcksichtigt. AuBerdem wurden die bisher getrennten Indikatoren fur Vorhof- und

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

animationen und sonstige interventionspflichtige Komplikationen als nicht sondenbedingte Komplika-

tionen berlcksichtigt.
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ID: 101801

101801: Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname

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

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

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

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

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

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

51.9:B interventionspflich- K 1= ja PEROPKOMPPUST
tige Komplikation(en)
an der Punktions-
stelle

51.10:B sonstige interventi- K 1= ja PEROPKOMPSON
onspflichtige Kom-
plikation
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ID: 101801

Eigenschaften und Berechnung

ID

101801

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 <2,60%
Referenzbereich 2024 <2,60%

Erlauterung zum Referenzbereich
2025

Orientiert am danischen Schrittmacherregister wurde urspriinglich <
2,00 % als Referenzbereich fur die zusammengefasste Rate aller chi-
rurgischen Komplikationen gewahlt. Nachdem ab dem Erfassungsjahr
2018 nun auch kardiopulmonale Reanimationen und sonstige interven-
tionspflichtige Komplikationen fiir diesen Indikator berlicksichtigt
werden, wurde der Referenzbereich angepasst, indem er mit dem Fak-
tor multipliziert wurde, um den sich das Bundesergebnis durch die Er-
weiterung des Zahlers erhoht hat.

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Bei einem haufigen Auftreten von Pneumothoraces bzw. Hamatotho-
races sollte im Rahmen des Strukturierten Dialogs geprft 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 (iber 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 Schrittmacherimplantationen bei Gber 1% und der Anteil der
Kennzahl,Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Son-
den” bei Gber 90 % liegt.

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln
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ID: 101801

Erlauterung der Rechenregel

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

kardiopulmonale Reanimation, interventionspflichtiger Pneumothorax,
interventionspflichtiger Himatothorax, interventionspflichtiger Peri-
karderguss, interventionspflichtiges Taschenhamatom, postoperative
Wundinfektion, interventionspflichtige Komplikation(en) an der Punk-
tionsstelle oder sonstige interventionspflichtige Komplikation

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten

Teildatensatzbezug

09/1:B

Zahler (Formel)

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

Nenner (Formel)

TRUE

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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ID: 52311

52311: Sondendislokation oder -dysfunktion

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname

51.6:B Sonden- bzw. Sys- K 1= ja SONDENDISLOK
temdislokation

51.7:B Sonden- bzw. Sys- K 1= ja SONDENDYSFNK
temdysfunktion
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ID: 52311

Eigenschaften und Berechnung

ID

5231

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

Orientiert am danischen Schrittmacherregister wurde von der Bun-
desfachgruppe dieser Referenzbereich gewahit.

Erlauterung zum Stellungnahme-
verfahren 2025

Methode der Risikoadjustierung

Keine weitere Risikoadjustierung

Erlduterung der Risikoadjustie-
rung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zahler
Patientinnen und Patienten mit Sondendislokation oder -dysfunktion
Nenner

Alle Patientinnen und Patienten

Teildatensatzbezug

09/1:B

Zéhler (Formel)

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

Nenner (Formel)

TRUE

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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101802: Zugang iiber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname

39.1:B Vena cephalica K 1= ja LAGEVCEPHALI

39.2:B Vena subclavia K 1= ja LAGEVSUBCLAV

39.3:B andere K 1= ja LAGEANDERE

42:B System M 1= VWVI ASMSYSTEMPO

4= VDD
5= CRT-System mit einer Vor-
hofsonde

6= CRT-System ohne Vor-
hofsonde

7= Leadless Pacemaker/in-
trakardialer Pulsgenerator
(V)

9= sonstiges
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ID: 101802

Eigenschaften und Berechnung

ID

101802

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 Leadless Pacemaker)

Teildatensatzbezug

09/1:B

Zéhler (Formel)

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

Nenner (Formel)

ASMSYSTEMPO %in% c(1,2,3,4,5,6,9)

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

Darstellung

Grafik

©IQTIG 2024

51



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
ID: 101802

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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ID: 51191

51191: Sterblichkeit im Krankenhaus

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus

Hintergrund

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

Eine Auswertung der UK-PACE-Studie (Toff et al. 2005), in der die Langzeitverldufe von 2.021 Patien-
tinnen und Patienten ab 70 Jahren mit AV-Block beobachtet wurden, zeigten keine signifikanten Un-
terschiede der jahrlichen Mortalitat bei Einkammersystemen (3,9 %) oder Zweikammersystemen

(4,5 %). Eine Auswertung der kanadischen Langzeitstudie CTOPP (Kerr et al. 2004) gab keine signifi-
kanten Sterblichkeitsunterschiede zwischen ventrikularen Schrittmachern und physiologischen
Schrittmachern.

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

Udo et al. (2012b) berichten ber Ergebnisse eines Follow-up bei 481 Schrittmacherpatientinnen und
Schrittmacherpatienten, die zum Zeitpunkt der Erstimplantation 80 Jahre oder alter waren. Die Daten
wurden im Rahmen der hollandischen ,FollowPace”-Studie erhoben; das Follow-up-Intervall betrug im
Durchschnitt 5,8 Jahre. Nach Abschluss des Follow-up waren 53 % der Patientinnen und Patienten
verstorben. Wie (Udo et al. 2012b) mitteilen, konnte keiner der Todesfélle mit der Schrittmacherimplan-
tation in Zusammenhang gebracht werden. Die Sterblichkeit in einer nach Geschlecht und (hohem) Al-
ter gematchten Kontrollgruppe war vergleichbar. Dieses Ergebnis werten Udo et al. (2012b: 506) als
Hinweis auf ,a beneficial influence of bradycardia pacing on life expectancy”. Als Risiken fiir Sterblich-
keit identifizierten die Autorinnen und Autoren die folgenden Patientenmerkmale und Befunde: Alter,

Geschlecht (mannlich), Diabetes, koronare Herzkrankheit, Herzschwache.
Patientinnen und Patienten, denen Herzschrittmacher implantiert werden, haben in der Regel ein fort-
geschrittenes Lebensalter erreicht. Die Prognose dieser Patientinnen und Patienten wird in betrachtli-

chem AusmaB durch ihr Alter und durch (kardiovaskulare) Komorbiditat bestimmt.

Daher ist fur den Qualitatsindikator zur Sterblichkeit im Krankenhaus eine Risikoadjustierung unerlass-
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lich, die bekannte Risiken beriicksichtigt und es erlaubt, die (wahrscheinlich seltenen) Todesfalle ein-

zugrenzen, bei denen eine prozedurbedingte Ursache nicht ausgeschlossen werden kann.

Die vorliegenden Untersuchungen befassen sich - wie die erwahnten Arbeiten zeigen - Gberwiegend
mit der Sterblichkeit nach Schrittmacherimplantationen im mittel- und langfristigen Verlauf. Eine Aus-
nahme ist die Arbeit von Zhan et al. (2008). Die Autorinnen und Autoren werteten Routinedaten US-
amerikanischer Krankenhauser zu Rhythmusimplantaten aus, darunter 36.818 Herzschrittmacher-Im-
plantationen. Die Sterblichkeit im Krankenhaus betrug im Jahre 2004 1,1 %. Wichtige Pradiktoren der
Sterblichkeit im Krankenhaus waren Alter, Komorbiditaten, Art der Aufnahme (Elektiv vs. Notfall), Kos-
tentrager der Behandlung sowie strukturelle Merkmale der implantierenden Einrichtung (u. a. GréBe,

Tragerschaft).

Ab dem Erfassungsjahr 2011 wurde eine Risikoadjustierung fiir den Ergebnisindikator zur Sterblichkeit
im Krankenhaus eingefihrt. Das Risikomodell wurde zudem auf Basis der Daten des Erfassungsjahres
2014 aktualisiert. Die Risikofaktoren werden auf der Basis der 0S-Dokumentation berechnet; bei der
Modellentwicklung wurden Risikofaktoren beibehalten, fiir die bedeutsame Effekte nachgewiesen wer-
den konnten. Die Regressionsgewichte der Risikofaktoren werden jahrlich mit den Daten des vorange-

henden Erfassungsjahres aktualisiert.
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Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
55.1:B Entlassungsgrund K s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
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Eigenschaften und Berechnung

ID

51191

Bezeichnung

Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator
Auswertungsjahr 2026
Erfassungsjahr 2025

Berichtszeitraum

0172025 - 04/2025

Datenquelle

0S-Daten

Bezug zum Verfahren

De0S

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)

Alter

ASA-Klassifikation
Atiologie

AV-Block

Nierenfunktion: Kreatinin

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Zahler

Verstorbene Patientinnen und Patienten
Nenner

Alle Patientinnen und Patienten

0 (observed)

Beobachtete Anzahl an Todesfallen

E (expected)

Erwartete Anzahl an Todesfallen, risikoadjustiert nach logistischem
HSM-IMPL-Score fiir ID 51191
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Teildatensatzbezug 09/1:B

Zahler (Formel) 0_5191

Nenner (Formel) E_51191

Kalkulatorische Kennzahlen 0 (observed)
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
ID 0_5191
S:;ug zu 0S-Ergebnis- 57191
Bezug zum Verfahren De0S
Sortierung -
Rechenregel Beobachtete Anzahl an Todesfallen
Operator Anzahl
Teildatensatzbezug 09/1:B

Zéahler ENTLGRUND %==% "07"

Nenner TRUE

Darstellung -

Grafik -

E (expected)

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl

ID E_5191

SB:rTug zu 0S-Ergebnis- 57191

Bezug zum Verfahren De0S

Sortierung -
Erwartete Anzahl an Todesféllen, risikoad-

Rechenregel justiert nach logistischem HSM-IMPL-Score
fur ID 51191

Operator Summe

Teildatensatzbezug 09/1:B

Zahler fn_MO9N1Score_5191
Nenner TRUE

Darstellung -

Grafik -

Verwendete Funktionen

fn_MO9N1Score_51191
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Verwendete Listen -

Darstellung -

Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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2194: 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 Herzschrittma-
cher

Hintergrund

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

auftretenden Komplikationen eines Schrittmachersystems, die unmittelbar prozedurbedingt sind:

« Alle Sondenkomplikationen bis auf Infektionen, sofern sie innerhalb eines Jahres nach Implantation
der Sonde aufgetreten sind. Technische Probleme bei Sonden (Isolationsdefekt, Bruch), die spéter als
ein Jahr nach der Sondenimplantation auftreten, werden im Indikator zu Hardwareproblemen (1D 2191)
berlcksichtigt.

- Komplikationen der Aggregattasche: Taschenhdmatom und sonstige Taschenprobleme (nicht: Ta-
scheninfektion und Aggregatperforation), sofern sie innerhalb eines Jahres nach Implantation des Ag-
gregats aufgetreten sind.

Sondenprobleme

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

Im Leistungsbereich Herzschrittmacher-Revision-/Systemwechsel/-Explantation der externen statio-
naren Qualitatssicherung war ,Sondenproblem” im Erfassungsjahr 2015 die mit groBem Abstand hau-
figste Indikation zu einer Revisionsoperation. Bei etwa zwei Drittel der in diesem Leistungsbereich do-
kumentierten Behandlungsfalle wurden - ggf. neben weiteren BehandlungsmaBnahmen -
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Sondenprobleme behoben (IQTIG 2016).

Kirkfeldt et al. (2011) werteten die im dénischen Herzschrittmacherregister zwischen 1997 und 2008 er-
fassten Daten zu Schrittmacher-Erstimplantationen aus. Im genannten Zeitraum wurden 28.860
Schrittmacher implantiert. Die Revisionsrate aufgrund von Sondenproblemen innerhalb von 3 Monaten
nach der Implantation betrug 3,6 %.

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

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

Spat auftretende Sondenkomplikationen gehen in der Regel auf Materialfehler zurtick. Sondenprob-
leme mit kurzem zeitlichem Abstand zum Indexeingriff werden hingegen mit hoher Wahrscheinlichkeit
von Prozessmangeln bei der Implantation verursacht. Daher wird fiir den Indikator ein Follow-up-In-

tervall von einem Jahr festgelegt.

Taschenprobleme

Eine prospektive Kohortenstudie bei Patientinnen und Patienten mit Schrittmachern wurde von Udo et
al. (2012a) in den Niederlanden durchgefihrt (FOLLOWPACE). Teilnehmer waren 1.517 Patientinnen und
Patienten, denen zwischen 2003 und 2007 Herzschrittmacher implantiert wurden. Der Beobachtungs-
zeitraum nach der Implantation betrug im Durchschnitt 5,8 Jahre. Der Anteil der Patientinnen und Pa-
tienten mit Taschenproblemen lag nach 2 Monaten bei 4,8 % und im verbleibenden Teil des Follow-up-
Intervalls bei zusatzlichen 3,2 %. Zu berlcksichtigen ist allerdings, dass in dieser Untersuchung samtli-
che auftretenden Komplikationen erfasst wurden, und nicht nur Taschenprobleme, die einen erneuten

©IQTIG 2024 60



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation
ID: 2194

chirurgischen Eingriff erforderlich machten. Taschenhamatome beispielsweise kénnen durch Entlas-

tungspunktionen behoben werden (wenn nicht sogar die spontane Resorption ausreicht). Haufig ist
allerdings eine chirurgische Ausrdumung nicht zu umgehen (Udo et al. 2012a).

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 Herzschrittmachersystemen so-
wie Explantationen, sofern diese aufgrund eines prozedurassoziierten Problems innerhalb eines Jah-
res nach der Schrittmacherimplantation erfolgten. Folgeeingriffe werden jedoch nicht fir diesen Indi-
kator ausgewertet, wenn zwischen Implantation und Folgeeingriff ein ambulant durchgefiihrter (und
somit nicht im Rahmen der externen stationaren Qualitdtssicherung erfasster) Schrittmachereingriff
erfolgt ist; hier liegt die Ergebnisverantwortung nicht eindeutig bei der Einrichtung, die die (stationar

durchgefiihrte) Implantation vorgenommen hat.

Die Grundgesamtheit umfasst die Implantationen des aktuellsten Erfassungsjahres, in welchem 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

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
37:B OP-Datum M - OPDATUM
38:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
https://www.bfarm.de
55.1:B Entlassungsgrund K s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/2:15:B letzte Schrittma- M 1= stationar ORTLETZTEOP
cher-OP vor diesem 2= stationsersetzend/ambulant
Eingriff
09/2:16:B | OP-Datum M - OPDATUM
09/3:16:B | Taschenproblem M = kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
Taschenhdamatom
Aggregatperforation
3= Infektion
9= sonstiges Taschenproblem
09/3: Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVOINDIK
18.1:B sion/Explantation
der Vorhofsonde
09/3: Indikation zur Revi- K s. Anhang: AsonIndik ASONVEINDIK
18.2:B sion/Explantation
der rechtsventrikula-
ren Sonde
09/3: Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVEZ2INDIK
18.3:B sion/Explantation
der linksventrikula-
ren Sonde
09/3:19:B | OP-Datum M = OPDATUM
09/3: 20:B | letzte Schrittma- M 1= stationar ORTLETZTEOP
cher-OP vor diesem 2= stationsersetzend/ambulant
Eingriff
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Eigenschaften und Berechnung

ID

2194

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 Herzschrittmacher-Revision/-
Systemwechsel/-Explantation dokumentierten) aufgrund von proze-
durassoziierten Problemen (Sonden- bzw. Taschenproblemen) durch-
geflhrten Eingriffe innerhalb von einem Jahr nach Erstimplantation,
bei denen kein vorheriger ambulanter Schrittmachereingriff stattge-
funden hat. Zu jeder Erstimplantation wird nur der erste Folgeeingriff
berilicksichtigt.

Nenner
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Erlauterung der Rechenregel

Alle (im Modul Herzschrittmacher-Implantation dokumentierten) HSM-
Erstimplantationen (auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf
Herzschrittmacher sowie von Schrittmacher auf Resynchronisations-
system) aus dem aktuellsten Erfassungsjahr (2024), fiir welches ein
vollstandiger Follow-up-Zeitraum von einem Jahr beobachtet wurde,
flr 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 ID 2194

Das aktuellste Erfassungsjahr, in welchem fir alle vorgenommenen
HSM-Erstimplantationen ein vollstandiger Follow-up-Zeitraum von ei-
nem Jahr vorliegt, ist 2024. Alle HSM-Erstimplantationen aus dem Er-
fassungsjahr 2024 (auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf
Herzschrittmacher sowie von Schrittmacher auf Resynchronisations-
system) 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

HSM_PAP:FU

Beschreibung Teildatensatz

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

a) aller HSM-Erstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr,
in welchem fir alle vorgenommenen HSM-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, 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 HSM_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
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- OPDATUM: OP-Datum des Indexeingriffes

- ... : weitere Risikofaktoren zum Indexeingriff

- FU_OPDATUM: OP-Datum des Folgeeingriffes

- ...: Weitere Informationen zum Folgeeingriff

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

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

Formel

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

follow_up_oe(
dataset = get_dataset_by_name("FUMOINT"),
denominator = to_year(OPDATUM) %==% EJ &
ENTLGRUND %!=% "07" & !fn_Systemumstellung_09n],
numerator = !is.na(FU_OPDATUM) &
(FU_TASCHENPROBLEM %in% c(1,9) |
FU_ASONVOINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) |
FU_ASONVEINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) |
FU_ASONVE2INDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) |
FU_ASONLEIINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99)
) &
FU_ORTLETZTEOP %==%1&
Beobachtungszeit %<=% 365,
expected_events = "expected_events_2194"

)

Kalkulatorische Kennzahlen

0 (observed)
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
D 0_2194
Bezug zu 0S-Ergebnis- 2194
sen
Bezug zum Verfahren De0S
Sortierung -
Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Be-
Rechenregel .
obachtungszeitraum
Operator Anzahl
Teildatensatzbezug HSM_PAP:FU

result <- import_indicator(
Formel module ="09/1", id = "2194")
as_o_indicator_result(result)

Darstellung -

Grafik -
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E (expected)

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
ID E_2194

S:;ug zu 0S-Ergebnis- 2194

Bezug zum Verfahren De0S

Sortierung -

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Be-
Rechenregel obachtungszeitraum, berechnet fiir den In-
dikator mit der ID 2194

Operator Summe

Teildatensatzbezug HSM_PAP:FU

result <- import_indicator(
Formel module ="09/1", id = "2194")
as_e_indicator_result(result)

Darstellung -

Grafik -

Verwendete Funktionen

fn_Systemumstellung_09n1

Verwendete Listen

OPS_HSMDEF _Systemumstellung_ICDzuSM
OPS_HSMDEF_Systemumstellung_SMzuCRTP

Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahreser-
gebnissen
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2195: Infektionen oder Aggregatperforationen als In-
dikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

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

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

Systeminfektionen sind seltene, jedoch schwerwiegende Komplikationen nach Schrittmacherimplan-
tationen, Aggregatwechseln, Revisionseingriffen oder Systemumstellungen.

Johansen et al. (2011) werteten Daten des danischen Schrittmacherregisters im Hinblick auf Infektio-
nen von Schrittmachersystemen aus, die zu erneuten stationaren Eingriffen fihrten. Analysiert wurden
Datensatze von 46.299 Patientinnen und Patienten, denen zwischen 1982 und 2007 Schrittmacher im-
plantiert wurden. Die Inzidenz von Infektionen nach Erstimplantationen betrug 1,82/1.000 Schrittma-
cherjahre. Nach Reoperationen war die Inzidenz mit 5,32/1.000 Schrittmacherjahre erheblich héher;
die Autoren leiten aus diesem Ergebnis die Empfehlung ab, die Standzeiten der Aggregate durch ada-
guate Programmierung und die Entwicklung langlebiger Batterien zu erhdhen, um zu haufige Aggre-

gatwechsel zu vermeiden.

Klug et al. (2007) berichten tiber eine Follow-up-Untersuchung bei 6.319 Patientinnen und Patienten,
bei den Herzschrittmacher oder ICD implantiert oder Aggregatwechsel durchgefihrt wurden. Nach 12
Monaten betrug die Inzidenz von Infektionen 0,7 %. Unterschiede zwischen den Rhythmusimplantaten
(Schrittmacher vs. ICD) wurden nicht gefunden. Ein erh6htes Risiko bestand bei Verzicht auf Antibio-
tikaprophylaxe beim Eingriff, Fieber zum Zeitpunkt des Eingriffs, Einsatz eines temporaren Schrittma-
chers vor dem Eingriff sowie friihzeitigen (noch wahrend des stationdren Aufenthalts) erforderlichen

Revisionen. AuBerdem war das Risiko bei Aggregatwechseln hoher als bei Erstimplantationen.

Gegenstand einer Follow-up-Studie von Romeyer-Bouchard et al. (2010) war das Infektionsrisiko bei
der Implantation von kardialen Resynchronisationssystemen (CRT-Systemen). Bei den 303 Untersu-
chungsteilnehmern betrug die Inzidenz von Infektionen nach 2,6 Jahren 4,3 %. Risikofaktoren waren
eine beeintrachtigte Nierenfunktion, eine erhohte Operationszeit sowie frihzeitige Revision; zudem

war das Risiko einer Infektion bei der Implantation von CRT-D-Systemen (Defibrillatoren) héher als bei
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CRT-P-Systemen (Schrittmachern).

Infektionen kénnen das Aggregat betreffen (Tascheninfektion) oder die Sonden (inflammatorische Pro-
zesse innerhalb der Venen, Sondenendokarditis). Zur Behandlung der Infektion eines Schrittmacher-
systems ist - neben der Verabreichung von Antibiotika - dessen vollstandige Explantation therapeuti-
scher Standard (Lewis et al. 1985, Chua et al. 2000, Viola und Darouiche 2011). Obwohl eine Infektion
eine schwerwiegende Komplikation der antiarrhytmischen Devicetherapie ist, ist die langfristige Prog-
nose flr betroffene Patientinnen und Patienten bei Einhaltung des therapeutischen Standards gut (De-
haro et al. 2012).

Berechnung des Indikators

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

Als Folgeeingriffe gelten Revisionen, Systemumstellungen zwischen Herzschrittmachersystemen so-
wie Explantationen, sofern diese aufgrund einer Infektion oder Aggregatperforation innerhalb eines
Jahres nach der Schrittmacherimplantation erfolgten. Folgeeingriffe werden jedoch nicht flr diesen
Indikator ausgewertet, wenn zwischen Implantation und Folgeeingriff ein ambulant durchgefihrter
(und somit nicht im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung erfasster) 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 flr 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/)
veroffentlicht.
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Verwendete Datenfelder (exkl. potentieller Einflussfaktoren im Risikomodell)

Datenbasis: Spezifikation 2024

Item Bezeichnung M/K | Schliissel/Formel Feldname
37:B OP-Datum M - OPDATUM
38:B Operation M OPS (amtliche Kodes): OPSCHLUESSEL
https://www.bfarm.de
55.1:B Entlassungsgrund K s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
09/2:15:B letzte Schrittma- M 1= stationar ORTLETZTEOP
cher-OP vor diesem 2= stationsersetzend/ambulant
Eingriff
09/2:16:B | OP-Datum M - OPDATUM
09/3:16:B | Taschenproblem M = kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
Taschenhdamatom
Aggregatperforation
3= Infektion
9= sonstiges Taschenproblem
09/3: Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVOINDIK
18.1:B sion/Explantation
der Vorhofsonde
09/3: Indikation zur Revi- K s. Anhang: AsonIndik ASONVEINDIK
18.2:B sion/Explantation
der rechtsventrikula-
ren Sonde
09/3: Indikation zur Revi- K s. Anhang: Asonindik ASONVEZ2INDIK
18.3:B sion/Explantation
der linksventrikula-
ren Sonde
09/3:19:B | OP-Datum M = OPDATUM
09/3: 20:B | letzte Schrittma- M 1= stationar ORTLETZTEOP
cher-OP vor diesem 2= stationsersetzend/ambulant
Eingriff

©IQTIG 2024

69




Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2025 nach De(QS-RL
HSMDEF-HSM-IMPL - Herzschrittmacher-Implantation

ID: 2195

Eigenschaften und Berechnung

ID

2195

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 Herzschrittmacher-Revision/-
Systemwechsel/-Explantation dokumentierten) aufgrund von Infektion
oder Aggregatperforation durchgefiihrten Eingriffe innerhalb von ei-
nem Jahr nach Erstimplantation, bei denen kein vorheriger ambulanter
Schrittmachereingriff stattgefunden hat. Zu jeder Erstimplantation
wird nur der erste Folgeeingriff berlcksichtigt.

Nenner
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Erlauterung der Rechenregel

Alle (im Modul Herzschrittmacher-Implantation dokumentierten) HSM-
Erstimplantationen (auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf
Herzschrittmacher sowie von Schrittmacher auf Resynchronisations-
system) aus dem aktuellsten Erfassungsjahr (2024), fiir welches ein
vollstandiger Follow-up-Zeitraum von einem Jahr beobachtet wurde,
flr 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
flr den Indikator mit der ID 2195

Das aktuellste Erfassungsjahr, in welchem fir alle vorgenommenen
HSM-Erstimplantationen ein vollstandiger Follow-up-Zeitraum von ei-
nem Jahr vorliegt, ist 2024. Alle HSM-Erstimplantationen aus dem Er-
fassungsjahr 2024 (auBer Systemumstellungen von Defibrillator auf
Herzschrittmacher sowie von Schrittmacher auf Resynchronisations-
system) 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 berlcksichtigt werden, wenn Patientinnen bzw. Patien-
ten auBerhalb des Krankenhausaufenthaltes versterben.

Teildatensatzbezug

HSM_INF:FU

Beschreibung Teildatensatz

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

a) aller HSM-Erstimplantationen aus dem aktuellsten Erfassungsjahr,
in welchem fir alle vorgenommenen HSM-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, 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 HSM_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
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- OPDATUM: OP-Datum des Indexeingriffes

- ... : weitere Risikofaktoren zum Indexeingriff

- FU_OPDATUM: OP-Datum des Folgeeingriffes

- ...: Weitere Informationen zum Folgeeingriff

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

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

Formel

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

follow_up_oe(

dataset = get_dataset_by_name("FUMOINT"),
denominator = to_year(OPDATUM) %==% EJ &
ENTLGRUND %!=% "07" &
Ifn_Systemumstellung_09n1 &
Beobachtungszeit %>% 0,

numerator = lis.na(FU_OPDATUM) &
(FU_TASCHENPROBLEM %in% c(2,3) |
FU_ASONVOINDIK %==% 8 |
FU_ASONVEINDIK %==% 8 |
FU_ASONVE2INDIK %==% 8 |
FU_ASONLEIINDIK %==% 8

) &

FU_ORTLETZTEQOP %==%1&
Beobachtungszeit %<=% 365,
expected_events = "expected_events_2195"

)

Kalkulatorische Kennzahlen

0 (observed)
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
D 0-2195
Bezug zu 0S-Ergebnis- 2195
sen
Bezug zum Verfahren DeQS
Sortierung -
Beobachtete Anzahl an Ereignissen im Be-
Rechenregel .
obachtungszeitraum
Operator Anzahl
Teildatensatzbezug HSM_INF:FU

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

Darstellung -

Grafik -
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E (expected)

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl
ID E_2195

S:;ug zu 0S-Ergebnis- 2195

Bezug zum Verfahren De0S

Sortierung -

Erwartete Anzahl an Ereignissen im Be-
Rechenregel obachtungszeitraum, berechnet fiir den In-
dikator mit der ID 2195

Operator Summe

Teildatensatzbezug HSM_INF:FU

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

Darstellung -

Grafik -

Verwendete Funktionen

fn_Systemumstellung_09n1

Verwendete Listen

OPS_HSMDEF _Systemumstellung_ICDzuSM
OPS_HSMDEF_Systemumstellung_SMzuCRTP

Darstellung

Grafik

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

Schiliissel: Asonindik

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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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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Anhang ll: Listen

lung_SMzuCRTP

CRT-P-System

Listenname Typ Beschreibung Werte

OPS_HSMDEF _Systemumstellung_ICD- | OPS Systemumstellungen von Defibrillator auf Herz- 5-378.ca%, 5-378.cb%, 5-378.cm%

ZuSM schrittmacher (Ein- oder Zweikammersystem)

OPS_HSMDEF _Systemumstel- OPS Systemumstellungen von Herzschrittmacher auf 5-378.b1%, 5-378.b2%, 5-378.b4%, 5-378.b5%
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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 ohne Eigen-
rhythmus)

lis.na(ASONVERAMP) | ASONVERAMPN %==% 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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therapie (CRT-Indikation):

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 | AETIOLOGIE %==% 4
fn_CRTIndikation_AF_HSM boolean | Indikation fir kardiale Resynchronisations- (
therapie (CRT-Indikation): fn_PermanentesVorhofflimmern &
HERZINSUFFIZIENZ %in% c(3,4) &
ohne AV-Knoten-Ablation: EJEKTFRAKTION %<=% 35 &
1. permanentes Vorhofflimmern NONDEVICEINEFFEKTIV %==%1&
2. Herzinsuffizienz: NYHA Il oder IV fn_IV_QRS130
3. LVEF <35 % )
4. konservative Therapie ineffektiv/unzu- (
reichend fn_AVBlock_Ablation &
5. intraventrikulare Leitungsstérung VORHOFRHYTHMUS %in% c(3.4,5)
)
mit AV-Knoten-Ablation:
symptomatisches Vorhofflimmern (paroxys-
males/persistierendes Vorhofflimmern/-
flattern, permanentes Vorhofflimmern,
Wechsel zwischen Sinusbradykardie und
Vorhofflimmern (BTS))
fn_CRTIndikation_SIN_HSM boolean | Indikation fir kardiale Resynchronisations- HERZINSUFFIZIENZ %in% c(2,3.4) &

EJEKTFRAKTION %<=% 35 &
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Mobitz oder AV-Block lll. Grades:

1. fihrende Indikation AV-Block |, Il oder IlI

Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
NONDEVICEINEFFEKTIV %==% 1 &
1. Herzinsuffizienz: NYHA I, Ill oder IV fn_IV_QRS130
2.LVEF <35%
3. konservative Therapie ineffektiv/unzu-
reichend
4. intraventrikulare Leitungsstérung
fn_CRTIndikation_SM_UPG_HSM boolean | Indikation fir kardiale Resynchronisations- fn_SystemumstellungSMzuCRTP &
therapie (CRT-Indikation): HERZINSUFFIZIENZ %in% c(2.3.4) &
EJEKTFRAKTION %<=% 35 &
1. Systemumstellung von Schrittmacher auf fn_hoheVentrikulaereStimulation_HSM &
CRT-P-System NONDEVICEINEFFEKTIV %==% 1
2. Herzinsuffizienz: NYHAlI, Il oder IV
3. LVEF <35 %
4. hohe ventrikulare Stimulationsbedurftig-
keit
5. konservative Therapie ineffektiv/unzu-
reichend
fn_hoheVentrikulaereStimulation_HSM boolean Erwarteter Anteil ventrikularer Stimulation > | STIMBEDUERF %==% 2
20%
fn_Indikation_AVBlockl boolean Leitlinienkonforme Indikation bei AV-Block |. | FUEHRINDIKHSM %==%1&
Grades: AVBLOCK %==% 2 &
Ifn_ZeitInfarktlmplantation
1. fihrende Indikation AV-Block |, Il oder Il
2. AV-Block I. Grades, Uberleitung > 300 ms
3. bei Infarkt: Implantation mind. 3 Tage
nach Infarkt (auBer bei CRT-P-System)
fn_Indikation_AVBlock2_3 boolean | Leitlinienkonforme Indikation bei AV-Block Il | FUEHRINDIKHSM %==%1&

AVBLOCK %in% c(4,5,7) &
Ifn_ZeitInfarktimplantation &
Ifn_ZeitTAVIImplantation
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Funktion

FeldTyp

Beschreibung

Script

2. AV-Block Il Typ Mobitz (oder infranodal
2:1), AV-Block lll (oder hochgradiger AV-
Block) oder AV-Block nach HIS-Biindel-Ab-
lation

3. bei Infarkt: Implantation mind. 3 Tage
nach Infarkt (auBer bei CRT-P-System)

4. bei TAVI: Implantation mind. 24 h nach
TAVI

fn_Indikation_AVBlock2_Wenckebach

boolean

Leitlinienkonforme Indikation bei AV-Block
IIl. Grades Typ Wenckebach:

1. fihrende Indikation AV-Block |, Il oder llI
2. AV-Block Il Typ Wenckebach

3. bei Infarkt: Implantation mind. 3 Tage
nach Infarkt (auBer bei CRT-P-System)

4. bei TAVI: Implantation mind. 24 h nach
TAVI

FUEHRINDIKHSM %==%1&
AVBLOCK %==% 3 &
Ifn_ZeitInfarktimplantation &
Ifn_ZeitTAVIImplantation

fn_Indikation_AVBlock_TAVI

boolean

Leitlinienkonforme Indikation bei AV-Block
nach TAVI:

1. fihrende Indikation AV-Block |, Il oder Il
2. AV-Block | (Uberleitung > 300 ms), AV-
Block Il Typ Wenckebach, AV-Block Il Typ
Mobitz (oder infranodal 2:1), AV-Block Il (o-
der hochgradiger AV-Block) oder AV-Block
nach HIS-Blindel-Ablation

3. Atiologie: Transkatheter-Aortenklappen-
implantation (TAVI)

4. intraventrikulare Leitungsstérung

5. Implantation mind. 24 h nach TAVI

FUEHRINDIKHSM %==%1&

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

AETIOLOGIE %==%7 &
INTRAVENTRIKLEITSTOER %in% c(1,2,3,4,5) &
Ifn_ZeitTAVIimplantation
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Funktion FeldTyp | Beschreibung

Script

fn_Indikation_Bradykardie boolean | Leitlinienkonforme Indikation bei Bradykar-
die bei permanentem Vorhofflimmern:

1. fihrende Indikation Bradykardie bei per-
manentem Vorhofflimmern
2. permanentes Vorhofflimmern

FUEHRINDIKHSM %==% 7 &
fn_PermanentesVorhofflimmern

fn_Indikation_CRT boolean Leitlinienkonforme Indikation bei kardialer
Resynchronisationstherapie (ohne
Bradykardie)

FUEHRINDIKHSM %==% 10 &

(

fn_CRTIndikation_AF_HSM |

('fn_PermanentesVorhofflimmern & fn_CRTIndikation_SIN_HSM) |
fn_CRTIndikation_SM_UPG_HSM

)

fn_Indikation_KarotisSinusSyndrom boolean | Leitlinienkonforme Indikation bei Karotis-Si-
nus-Syndrom (CSS):

1. fhrende Indikation Karotis-Sinus-Syn-
drom (CSS)

2. rezidivierende Synkope oder synkopenbe-
dingte Verletzung

3. Alter Uber 40 Jahre

FUEHRINDIKHSM %==% 8 &
FUEHRSYMPTOM %in% c(3,4) &
alter %>% 40

fn_Indikation_Leitlinienkonform boolean Leitlinienkonforme Indikation

fn_Indikation_AVBlock] |
fn_Indikation_AVBlock2_Wenckebach |
fn_Indikation_AVBlock2_3 |
fn_Indikation_AVBlock_TAVI |
fn_Indikation_Bradykardie |
fn_Indikation_KarotisSinusSyndrom |
fn_Indikation_Schenkelblock |
fn_Indikation_SinusknotenSyndrom |
fn_Indikation_VasovagalesSyndrom |
fn_Indikation_CRT
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Funktion

FeldTyp

Beschreibung

Script

fn_Indikation_Schenkelblock

boolean

Leitlinienkonforme Indikation bei Schenkel-
block:

1. fihrende Indikation Schenkelblock

2. mind. einen der folgenden Befunde:

« alternierender Schenkelblock

« Synkope und zusatzlich Linksschenkel-
block oder linksanteriorer/-posteriorer He-
miblock + Rechtsschenkelblock

« bei TAVI: intraventrikulare Leitungssto-
rung

FUEHRINDIKHSM %==% 5 &

(

INTRAVENTRIKLEITSTOER %==%5 |
(INTRAVENTRIKLEITSTOER %in% c(2,3,4) &
FUEHRSYMPTOM %in% c(2,3,4)) |
(AETIOLOGIE %==% 7 &
INTRAVENTRIKLEITSTOER %in% c(1,2,3,4,5))
)

fn_Indikation_SinusknotenSyndrom

boolean

Leitlinienkonforme Indikation bei Sinuskno-
tensyndrom (SSS):

1. fihrende Indikation Sinusknotensyndrom
(SSS)

2. klinische Symptomatik (Pra-
synkope/Schwindel, einmalige oder rezidi-
vierende Synkope, synkopenbedingte Verlet-
zung, Herzinsuffizienz, Symptome einer
Vorhofpfropfung, asymptomatisch unter ex-
terner Stimulation)

3. EKG-dokumentierter oder wahrscheinli-
cher Zusammenhang zwischen Symptoma-
tik und Bradykardie/Pausen

FUEHRINDIKHSM %==% 6 &
FUEHRSYMPTOM %in% c(1,2,3,4,5,8,9) &
fn_ZhSymptBradykardie

fn_Indikation_VasovagalesSyndrom

boolean

Leitlinienkonforme Indikation bei vasovaga-
lem Syndrom (VVS):

1. fihrende Indikation vasovagales Syndrom
(VVS)

FUEHRINDIKHSM %==% 9 &
FUEHRSYMPTOM %in% c(3,4) &
alter %>% 40
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Vorhofsonde ist>0,0 V und <15V (Aus-
schluss von Patientinnen und Patienten mit
VDD-System)

Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
2. rezidivierende Synkope oder synkopenbe-
dingte Verletzung
3. Alter Uber 40 Jahre
fn_IV_QRS130 boolean | Intraventrikulare Leitungsstérung ORSKOMPLEX %in% c(3,4,5)
fn_MO9N1Score_51191 float Score zur logistischen Regression - ID 51191 # Funktion fn_MO9N1Score_51191
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_lel_bV Sonde im Bereich des linken Tawara-Schen-
kelsist>00Vund<15V
fn_Reizschwelle_implantierteVE1 boolean | Messung: Reizschwelle der implantierten lis.na(ASONVEREIZ) | !is.na(ASONVEREIZN)
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) &
Vorhofsonde (Ausschluss von Patientinnen ASMSYSTEMPO %!=% 4 & ASMSYSTEMPO %!=% 10
und Patienten mit Vorhofflimmern oder
VDD-System)
fn_Reizschwelle_implantierteVO_le1_5V boolean | Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONVOREIZ %>% 0.0 &

ASONVOREIZ %<=%1.5 &
ASMSYSTEMPO %!=% 4 & ASMSYSTEMPO %!=% 10
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Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
fn_Systemumstellung_09n1 boolean | Systemumstellung von Defibrillator auf OPSCHLUESSEL %any_like%
Herzschrittmacher oder von Herzschrittma- | ¢(LSTSOPS_HSMDEF_Systemumstellung_ICDzuSM,
cher (Ein- oder Zweikammersystem) auf LSTSOPS_HSMDEF_Systemumstellung_SMzuCRTP)
CRT-P-System
fn_SystemumstellungSMzuCRTP boolean | Systemumstellung von Herzschrittmacher OPSCHLUESSEL %any_like%
auf CRT-P-System LSTSOPS_HSMDEF_Systemumstellung_SMzuCRTP
fn_Systemwahl_AVBL boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl! DDD, VVI o- ASMSYSTEMPOQ %in% c(1,3,4,7,8,10) &
der VDD bei AV-Block I. Grades, Il. Grades o- FUEHRINDIKHSM %==%1&
der lll. Grades (ohne permanentes Vorhof- Ifn_PermanentesVorhofflimmern
flimmern)
fn_Systemwahl_AVBL_AF boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei AV- ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) &
Block I. Grades, Il. Grades oder lll. Grades FUEHRINDIKHSM %==%1&
(mit permanentem Vorhofflimmern) fn_PermanentesVorhofflimmern
fn_Systemwahl|_Bradykardie_AF boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl VVI bei ASMSYSTEMPO %in% c(1,7) & FUEHRINDIKHSM %==% 7
Bradykardie bei permanentem Vorhofflim-
mern
fn_Systemwahl_CSS boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei Ka- | ASMSYSTEMPO %in% c(3,8) & FUEHRINDIKHSM %==% 8
rotis-Sinus-Syndrom (CSS)
fn_Systemwahl_Leitlinienkonform boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl (

fn_Systemwahl_AVBL |
fn_Systemwah|_AVBL_AF |
fn_Systemwahl|_Bradykardie_AF |
fn_Systemwah|_CSS |
fn_Systemwahl_Schenkelblock |
fn_Systemwahl|_SSS |
fn_Systemwahl_VVS

)
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rechtsventrikuldren Sonde (Ausschluss von
Patientinnen und Patienten ohne Eigen-
rhythmus)

Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
fn_Systemwahl_Schenkelblock boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl DDD, VVI o- ASMSYSTEMPO %in% c(1,3,4,7,8,10) & FUEHRINDIKHSM %==% 5
der VDD bei Schenkelblock
fn_Systemwahl_SSS boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl DDD, AAl o- ASMSYSTEMPO %in% c(1,2,3,7,8) & FUEHRINDIKHSM %==% 6
der VVI bei Sinusknotensyndrom
fn_Systemwahl_VVS boolean | Leitlinienkonforme Systemwahl DDD bei Va- | ASMSYSTEMPO %in% c(3,8) &
sovagalem Syndrom (VVS) FUEHRINDIKHSM %==% 9
fn_ZeitInfarktimplantation boolean | Zeit zwischen Auftreten des Infarkts und der | AETIOLOGIE %==% 3 & ZEITINFARKTSCHRITT %==% 1& !(ASMSYSTEMPO
Schrittmacherimplantation unter 3 Tage %in% c(5,6))
fn_ZeitTAVIimplantation boolean | Schrittmacherimplantation nicht mind. 24 h AETIOLOGIE %==%7 &
nach TAVI abstTavi %<=% 0 &
is.na(DATUMTAVIUN)
fn_ZhSymptBradykardie boolean | Zusammenhang zwischen Symptomatik und | ZHSYMPBRADYKARDIE %in% c(1,2)
Bradykardie/Pausen zur leitlinienkonformen
Indikation bei Sinusknotensyndrom (SSS)
09/3: fn_Amplitude_implantierteLBBA boolean | Messung: R-Amplitude der implantierten (lis.na(ASONLEIRAMP) | ASONLEIRAMPN %==% 9) &
Sonde im Bereich des linken Tawara-Schen- | ASONLEIARTVO %in% c(1,2)
kels (Ausschluss von Patientinnen und Pati-
enten ohne Eigenrhythmus)
09/3: fn_Amplitude_implantiertel- boolean | Messwerte: R-Amplitude der implantierten ASONLEIRAMP %>=% 4.0 &
BBA_ge4mV Sonde im Bereich des linken Tawara-Schen- | ASONLEIARTVO %in% c(1,2)
kels>4,0 mV
09/3: fn_Amplitude_implantierteVE1 boolean | Messung: R-Amplitude der implantierten (lis.na(ASONVERAMP) | ASONVERAMPN %==% 9) &

ASONVEARTVO %in% c(1,2)
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Sonde im Bereich des linken Tawara-Schen-
kels

Funktion FeldTyp | Beschreibung Script
09/3: fn_Amplitude_implantier- boolean | Messwerte: R-Amplitude der implantierten ASONVERAMP %>=% 4.0 &
teVE1_ge4mV rechtsventrikularen Sonde > 4,0 mV ASONVEARTVO %in% c(1,2)
09/3: fn_Amplitude_implantierteVO boolean | Messung: P-Wellen-Amplitude der implan- (lis.na(ASONVOPWEL) | ASONVOPWELN %==% 9) &
tierten Vorhofsonde (Ausschluss von Patien- | ASONVOARTVO %in% c(1,2)
tinnen und Patienten mit Vorhofflimmern o-
der fehlendem Vorhofeigenrhythmus)
09/3: fn_Amplitude_implantier- boolean | Messwerte: P-Wellen-Amplitude der im- ASONVOPWEL %>=%1.5 &
teVO_gel_bmV plantierten Vorhofsonde > 1,5 mV ASONVOARTVO %in% c(1,2)
09/3: fn_Anzahl_Index_Messwerte_ak- integer Anzahl der akzeptablen Messwerte firim- row_sums(
zeptabel plantierte Sonden fn_Reizschwelle_implantierteVO_le1_5V,
fn_Reizschwelle_implantierteVE1_le1_5V,
fn_Reizschwelle_implantierteLBBA_le1_5V,
fn_Amplitude_implantierteVO_gel_5mV,
fn_Amplitude_implantierteVE1_ge4mV,
fn_Amplitude_implantierteLBBA_ge4mV
)
09/3: fn_Anzahl_Index_Sonden_implan- integer Anzahl der Messungen implantierter Sonden | row_sums(
tiert fn_Reizschwelle_implantierteVO,
fn_Reizschwelle_implantierteVE],
fn_Reizschwelle_implantierteLBBA,
fn_Amplitude_implantierteVO,
fn_Amplitude_implantierteVE],
fn_Amplitude_implantierteLBBA
)
09/3: fn_Reizschwelle_implantierteLBBA | boolean | Messung: Reizschwelle der implantierten (lis.na(ASONLEIREIZ) | !is.na(ASONLEIREIZN)) &

ASONLEIARTVO %in% c(1,2)
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teVO_lel_5V

Vorhofsonde ist>0,0 V und <15 V (Aus-
schluss von Patientinnen und Patienten mit
VDD-System)

Funktion FeldTyp | Beschreibung Script

09/3: fn_Reizschwelle_implantiertel - boolean | Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONLEIREIZ %>% 0.0 & ASONLEIREIZ %<=%1.5 &

BBA_le1_5V Sonde im Bereich des linken Tawara-Schen- | ASONLEIARTVO %in% c(1,2)
kelsist>00Vund<15V

09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVE1 boolean | Messung: Reizschwelle der implantierten (lis.na(ASONVEREIZ) | lis.na(ASONVEREIZN)) &
rechtsventrikuldren Sonde ASONVEARTVO %in% c(1,2)

09/3: fn_Reizschwelle_implantier- boolean | Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONVEREIZ %>% 0.0 & ASONVEREIZ %<=% 1.5 &

teVEI_lel_5V rechtsventrikularen Sonde ist> 0,0 V und < ASONVEARTVO %in% c(1,2)
15V

09/3: fn_Reizschwelle_implantierteVO boolean | Messung: Reizschwelle der implantierten (lis.na(ASONVOREIZ) | ASONVOREIZN %==% 9) &
Vorhofsonde (Ausschluss von Patientinnen ASONVOARTVO %in% c(1,2) &
und Patienten mit Vorhofflimmern oder ASMSYSTEMPO %!=% 4 & ASMSYSTEMPO %!=% 10
VDD-System)

09/3: fn_Reizschwelle_implantier- boolean | Messwerte: Reizschwelle der implantierten ASONVOREIZ %>% 0.0 & ASONVOREIZ %<=% 1.5 &

ASONVOARTVO %in% c(1,2) &
ASMSYSTEMPO %!=% 4 & ASMSYSTEMPO %!=% 10
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