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Entwicklung eines QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe Indikatorenset 1.1

Inhaltsverzeichnis

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung

O01a Sterblichkeit im Krankenhaus

02a Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen

03a Sterblichkeit innerhalb von 365 Tagen

04a Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen

05a Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen

07b Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen

08a Herzinfarkt wahrend des stationdren Aufenthaltes

09b Endokarditis innerhalb von 365 Tagen

10c Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationédren Aufenthaltes

12a Postprozedurales neues akutes Nierenversagen mit Anwendung eines Nierenersatzverfahrens
wahrend des stationdren Aufenthaltes

13a Leitlinienkonforme Indikationsstellung flr einen Eingriff an der Mitralklappe

17b Erreichen des Eingriffsziels bei Mitralklappeneingriff

18b Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

19 Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb von 365 Tagen
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Indikator-ID O1a

Sterblichkeit im Krankenhaus

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, die wahrend des stationdren Aufenthaltes nach
einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) verstorben sind.

Zahler Patienten, die wahrend des stationaren Aufenthaltes nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert
oder kombiniert) verstorben sind
Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten, die wahrend des stationédren Aufenthaltes nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) versterben.

Begriindung Die Sterblichkeit im Krankenhaus ist ein zentraler Ergebnisindikator mit hoher klinischer Rele-

(Rationale) vanz flr die der Versorgung von Patienten mit Mitralklappeneingriffen und wird bei der Betrach-

tung von postoperativen Komplikationen standardmaBig, vor allem in Registerstudien, erhoben
(Funkat et al. 2014; Nickenig et al. 2014). Insgesamt beeinflussen der préaprozedurale Zustand
des Patienten sowie dessen Komorbiditdten das Risiko, nach dem Eingriff und wahrend des
stationdren Aufenthaltes zu versterben (Nickenig et al. 2013; Nashef et al. 2012; Gillinov et al.
2010; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009; Hannan et al. 2007; Jamieson et al. 2005). Je
nachdem, ob die Mitralklappe rekonstruiert oder ersetzt wird und ob weitere Eingriffe am Her-
zen vorgenommen werden, wird von einer Sterblichkeit im Krankenhaus von 1 % bis etwa 10 %
ausgegangen (Funkat et al. 2014; Thourani et al. 2003). Hinsichtlich der Sterblichkeit im Kran-
kenhaus wird, sofern beim Patienten durchfiihrbar, angenommen, dass eine Rekonstruktion der
Mitralklappe gegeniiber einem Ersatz vorteilhafter ist (Vahanian et al. 2012).

Fir Patienten mit symptomatischer, nicht operabler hochgradiger Mitralklappeninsuffizienz
bzw. mit hohem Operationsrisiko wird derzeit ein kathetergestitzter Mitralklappeneingriff
(mittels Clip-Rekonstruktion) empfohlen, um die Sterblichkeit dieser Patienten zu verringern
(Boekstegers et al. 2013; Vahanian et al. 2012; Feldman et al. 2011). Bei einem
kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff wird von einer Sterblichkeit im Krankenhaus von
etwa 3 % ausgegangen (Funkat et al. 2014; Nickenig et al. 2014; Baldus et al. 2012).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationaren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt
hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung liegt bei der stationaren Einrichtung, die den Eingriff
durchgefiihrt hat.

Originalformulierung

Entféllt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

In-Hospital-Letalitadt bei allen Patienten (BQS 2004)
In-Hospital-Letalitat bei allen Patienten mit OP-Dringlichkeit elektiv/dringlich (BQS 2004)
In-Hospital-Letalitat bei allen Patienten mit Notfall-OP/Notfall-OP bei Reanimation (BQS 2004)

Anmerkungen

Das Versterben wahrend des stationaren Aufenthaltes wird erfasst tber den Entlassungs-
grund 07 =Tod (s. Datenfelder fiir die Berechnung).

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit

© 2016 AQUA-Institut GmbH




Starke der Empfehlung
(Leitlinie)

Guidelines for reporting mortality and morbidity after cardiac valve interventions (Akins et al. 2008):

»Valve-related mortality is any death caused by structural valve deterioration, nonstructural
dysfunction, valve thrombosis, embolism, bleeding event, or operated valve endocarditis;
death related to reintervention on the operated valve; or sudden, unexplained death.

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Minimally Invasive Versus Open Mitral Valve Surgery: A Consensus Statement of the Interna-
tional Society of Minimally Invasive Coronary Surgery (ISMICS) 2010 (Falk et al. 2011):
»No difference was found in mortality (1.2 % vs 1.5 %) between minimally invasive mitral valve
surgery (mini-MVS) and conventional open mitral valve surgery (conv-MVS) during the periop-
erative period and up to 30 days postoperatively.“ (Empfehlungsgrad IV, Evidenzlevel B)

Anderungsprotokaoll

1. Panel (Vor Ort)

= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspriinglich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestiitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine je-
weils zusatzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die lber-
greifende Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet
werden, wurde gestrichen.
2. Panel (Vor Ort)

= Der dritte Schlisselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GeféaBen“ wurde geandert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in
,»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewéahrleisten.
Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fir ein Follow-up des Patienten bend-
tigt werden, sodass alle Patienten unabhangig von der Versicherungsform betrachtet wer-
den kénnen.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der

Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-

Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Da sich das Betrachtungsintervall dieses Indikators auf den stationédren Eingriff bezieht und
keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir ein Follow-up des Patienten benétigt werden,
werden bei diesem Indikator alle Patienten unabhéngig von der Versicherungsform betrachtet.
Berechnung Zéhler:

Patienten mit Entlassungsgrund 07 = Tod

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich

< x % (95. Perzentil)
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Risikoadjustierung Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.
Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht, BMI)
= praprozeduraler Zustand und Komorbiditdten des Patienten (z.B. Diabetes mellitus, COPD,
pulmonale Hypertonie, akute Endokarditis, Vorhofflimmern, Angina pectoris, Herzinsuffi-
zienz, KHK, Hauptstammstenose, eingeschrankte LVEF, arterielle Hypertonie, vorheriger
Herzinfarkt, periphere arterielle Verschlusskrankheit, chronische Niereninsuffizienz, aku-
tes Nierenversagen, Immunsuppression, respiratorische Insuffizienz)

Dringlichkeit des Eingriffes, préaprozedurale Inotrope, mechanische Kreislaufunterstut-
zung, kardiogener Schock

begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale Eingriffe

(Nishimura et al. 2014; Nickenig et al. 2013; Nashef et al. 2012; Hillis et al. 2011; DGK
2010; Mitter et al. 2010; Habib et al. 2009; Magne et al. 2009; Modi et al. 2009; O'Brien
et al. 2009; Shahian et al. 2009; Hannan et al. 2007; Rankin et al. 2007; Gillinov et al.
2003)

Datenquellen GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente  Spezifikation fiir die Daten gemaB §299 SGB V sowie Sperzifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Art des Mitralklappeneingriffs 1 = operativ
(Intention-to-Treat) 2 = kathetergestutzt
weitere Eingriffe am Herzen oder an herz- 0 = nein
nahen GeféBen 1=ja
o Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder 1 = Eingriff an der Aortenklappe
=§ an herznahen GeféBen 2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe
O | Mehrfachnennungen mdglich 3 = Eingriff an der Pulmonalklappe
E 4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen
) 5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation
7 = Eingriffe an herznahen GefaBen
8 = Herzohrverschluss
9 = sonstige
Entlassungsdatum Krankenhaus TT.MM.JJJJ
Entlassungsgrund Schliissel 2
§301-Vereinbarung 07 =Tod
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Indikator-ID 02a

Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, die innerhalb von 30 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) verstorben sind.

Zahler Patienten, die innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombi-
niert) verstorben sind
Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationédren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten, die innerhalb von 30 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) versterben.

Begriindung Die friihe Sterblichkeit stellt einen zentralen Ergebnisindikator mit hoher klinischer Relevanz

(Rationale) fur die Versorgung von Patienten mit kardialen Klappeninterventionen und damit auch bei

Mitralklappeneingriffen dar (Akins et al. 2008). Die Untersuchung der Sterblichkeit innerhalb
von 30 Tagen, unabhéngig davon, ob der Patient sich noch in der Behandlung des operieren-
den Krankenhauses befindet, geh6rt zum Standard bei der Betrachtung von postoperativen
Komplikationen nach einem Mitralklappeneingriff (Attizzani et al. 2015; Acker et al. 2014,
Andalib et al. 2014; Dayan et al. 2014; Glower et al. 2014; Philip et al. 2014; Vassileva et al.
2013; Whitlow et al. 2012; Gillinov et al. 2003). Insgesamt beeinflussen der praprozedurale
Zustand des Patienten sowie dessen Komorbiditdten das Risiko, innerhalb von 30 Tagen nach
dem Eingriff zu versterben (Adamo et al. 2015; Nashef et al. 2012; Vahanian et al. 2012;
Magne et al. 2009; Modi et al. 2009; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009; Hannan et al.
2007; Rahimtoola 2003). Je nachdem, ob die Mitralklappe rekonstruiert oder ersetzt wird,
wird von einer friihen Sterblichkeit von 1 % bis etwa 10 % ausgegangen (Acker et al. 2014;
Dayan et al. 2014; Nishimura et al. 2014; Vassileva et al. 2013; Vahanian et al. 2012;
Rosengart et al. 2008). Ein Unterschied hinsichtlich der 30-Tage-Sterblichkeit bei einem mi-
nimalinvasiven gegenuber einem konventionellen Zugang besteht nicht (Falk et al. 2011).
Trotz des Anstiegs des Operationsrisikos aufgrund der steigenden Anzahl an alteren Patien-
ten konnte in der Vergangenheit eine Reduktion der Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen
beobachtet werden (Biancari et al. 2013).

Fir Patienten mit symptomatischer, nicht operabler hochgradiger Mitralklappeninsuffizienz
bzw. mit hohem Operationsrisiko wird derzeit ein kathetergestutzter Mitralklappeneingriff
(mittels Clip-Rekonstruktion) empfohlen, um die Sterblichkeit dieser Patienten zu verringern
(Boekstegers et al. 2013; Vahanian et al. 2012; Feldman et al. 2011). Bei einem
kathetergestitzten Mitralklappeneingriff wird von einer Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen
von 3 % bis 6 % ausgegangen (Glower et al. 2014; Nishimura et al. 2014; Philip et al. 2014,
Vakil et al. 2014).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationaren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt
hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer liegt
bei der stationadren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt hat.

Die Dokumentationsverantwortung fiir die Erhebung der Daten gemaB §299 SGB V liegt bei
der stationdren Einrichtung, die den Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) durchge-
flihrt hat oder bei der Einrichtung, in der der Patient ggf. weiterbehandelt wurde.

Originalformulierung

Entfallt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

30-Tage-Letalitat (BQS 2004)

Beobachtete 30-Tage-Letalitat (BQS 2004)

Erwartete 30-Tage Letalitat (BQS 2004)

30-day case fatality rate after valve surgery (National board of Health and Welfare 2010)
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Anmerkungen

Patienten gelten als innerhalb von 30 Tagen verstorben, wenn das Todesdatum in den
Stammdaten gem. §284 SGB V innerhalb von 30 Tagen nach dem ersten Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) liegt (s. Spezifizierung zur Berechnung).

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit

Starke der Empfehlung
(Leitlinie)

Guidelines for reporting mortality and morbidity after cardiac valve interventions (Akins et al. 2008):

~Early mortality is to be reported as all-cause mortality at 30, 60, or 90 days and depicted by
actuarial estimates (with number remaining at risk and confidence intervals [Cls]) or as sim-
ple percentages, regardless of the patient’s location, be it home or in a health care facility.*
(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

~Valve-related mortality is any death caused by structural valve deterioration, nonstructural
dysfunction, valve thrombosis, embolism, bleeding event, or operated valve endocarditis;
death related to reintervention on the operated valve; or sudden, unexplained death.*

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Minimally Invasive Versus Open Mitral Valve Surgery: A Consensus Statement of the Interna-
tional Society of Minimally Invasive Coronary Surgery (ISMICS) (Falk et al. 2011):

»No difference was found in mortality (1.2 % vs 1.5 %) between minimally invasive mitral valve
surgery (mini-MVS) and conventional open mitral valve surgery (conv-MVS) during the periop-
erative period and up to 30 days postoperatively.“ (Evidenzgrad 1V, Evidenzlevel B)

Anderungsprotokaoll

1. Panel (Vor Ort)

= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspriinglich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestiitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine je-
weils zusatzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die lber-
greifende Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet
werden, wurde gestrichen.
2. Panel (Vor Ort)
= Der dritte Schllsselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GeféBen“ wurde geandert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe in
»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewahrleisten.
Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:
= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator aufgrund des Follow-up (iber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur diejeni-
gen Patienten bericksichtigt werden konnen, die bei einer gesetzlichen Krankenversiche-
rung versichert sind.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der

Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-

Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Aufgrund des Follow-up Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen konnen bei diesem Indi-
kator nur diejenigen Patienten berlcksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen Krankenver-
sicherung versichert sind.

Berechnung Zéhler:

Todesdatum in Stammdaten gem. §284 SGB V innerhalb von 30 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert)

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wédhrend des stationédren Aufenthaltes einen iso-
lierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))
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C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs= 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich

<x % (95. Perzentil)

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.
Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht, BMI)
= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. Diabetes mellitus, COPD,
pulmonale Hypertonie, akute Endokarditis, Vorhofflimmern, Angina pectoris, Herzinsuffizienz,
KHK, Hauptstammstenose, eingeschrénkte LVEF, arterielle Hypertonie, vorheriger Herzin-
farkt, periphere arterielle Verschlusskrankheit, chronische Niereninsuffizienz, akutes Nieren-
versagen, Immunsuppression, respiratorische Insuffizienz)

Dringlichkeit des Eingriffes, praprozedurale Inotrope, mechanische Kreislaufunterstiit-
zung, kardiogener Schock

begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale Eingriffe

(Adamo et al. 2015; Nishimura et al. 2014; Nickenig et al. 2013; Nashef et al. 2012; Hillis
et al. 2011; DGK 2010; Mitter et al. 2010; Habib et al. 2009; Magne et al. 2009; Modi et
al. 2009; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009; Hannan et al. 2007; Rankin et al. 2007;
Gillinov et al. 2003)

Datenquellen

GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente

Spezifikation fiir die Daten gemaBR §299 SGB V sowie Spezifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Datum des Eingriffs

TT-MM-JJJ)

(Intention-to-Treat)

Art des Mitralklappeneingriffs 1 = operativ

2 = kathetergestitzt

weitere Eingriffe am Herzen oder an herz- 0 = nein

o

:<L | nahen GefaBen 1=ja

P

g Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder 1 = Eingriff an der Aortenklappe

< | an herznahen GeféBen 2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe
@ | Mehrfachnennungen méglich 3 = Eingriff an der Pulmonalklappe

4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen

5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation

7 = Eingriffe an herznahen GefaBen

8 = Herzohrverschluss

9 = sonstige
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Indikator-ID 03a

Sterblichkeit innerhalb von 365 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) verstorben sind.

Zahler Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombi-
niert) verstorben sind
Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationédren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) versterben.

Begriindung Die Sterblichkeit stellt einen zentralen Ergebnisindikator mit hoher klinischer Relevanz in der Ver-

(Rationale) sorgung von Patienten mit kardialen Klappeninterventionen und damit auch bei Mitralklappenein-

griffen dar (Akins et al. 2008). Dabei gehort die Untersuchung der Sterblichkeit nach 365 Tagen
zum Standard bei der Betrachtung von postoperativen Komplikationen nach einem Mitralklappen-
eingriff (Attizzani et al. 2015; Acker et al. 2014; Andalib et al. 2014; Dayan et al. 2014; Glower et
al. 2014, Philip et al. 2014; Vassileva et al. 2013; Whitlow et al. 2012; Feldman et al. 2011;
Gillinov et al. 2003). Insgesamt beeinflussen der praprozedurale Zustand des Patienten sowie
dessen Komorbiditaten das Risiko, innerhalb von 365 Tagen nach dem Eingriff zu versterben
(Adamo et al. 2015; Bouleti et al. 2013; Nashef et al. 2012; Vahanian et al. 2012; Magne et al.
2009; Modi et al. 2009; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009; Hannan et al. 2007; Rahimtoola
2003). Je nachdem, ob die Mitralklappe rekonstruiert oder ersetzt wird, entspricht das 1-Jahres-
Uberleben nahezu dem der normalen Bevélkerung (Acker et al. 2014; Dayan et al. 2014;
Nishimura et al. 2014; Vassileva et al. 2013).

Das langfristige Uberleben nach einem operativen Mitralklappeneingriff ist bei Patienten in
hoéheren Altersgruppen gut und rechtfertigt ein chirurgisches Vorgehen (Biancari et al. 2013).
Hinsichtlich des langfristigen Sterblichkeitsrisikos besteht kein bzw. nur ein geringer Unter-
schied zwischen Patienten mit mechanischen oder biologischen Klappenprothesen
(Dimarakis et al. 2014), wobei sich das Sterblichkeitsrisiko vor allem in héheren Altersgrup-
pen nicht unterscheidet (Jamieson et al. 2005). Aufgrund des insgesamt schlechteren Allge-
meinzustands der Patienten ist die Sterblichkeit innerhalb von 365 Tagen bei Patienten mit
kathetergestutzten Mitralklappeneingriffen erhoht bzw. vergleichbar zu einer operativen The-
rapie (Boekstegers et al. 2013; Feldman et al. 2011; Hu et al. 2011). Bei einem
kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff wird von einem Uberleben innerhalb von 365 Tagen
von 55 % bis 85 % (Glower et al. 2014; Nickenig et al. 2014; Nishimura et al. 2014) bzw. von
einer Mortalitatsrate von 5 % bis 15 % ausgegangen (Nickenig et al. 2014; Philip et al. 2014;
Boekstegers et al. 2013; Ramondo et al. 2006). Bei Patienten mit einem hohen Risiko kann
die Mortalitatsrate innerhalb von einem Jahr iber 20 % betragen (Glower et al. 2014).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt in der Regel bei der stationdren Einrichtung, die den Eingriff
durchgefiihrt hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer liegt
bei der stationadren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt hat.

Die Dokumentationsverantwortung fiir die Erhebung der Daten gemaB §299 SGB V liegt bei
der stationdren Einrichtung, die den Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) durchge-
flihrt hat oder bei der Einrichtung, in der der Patient ggf. weiterbehandelt wurde.

Originalformulierung

Entfallt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Entfallt

Anmerkungen

Patienten gelten als innerhalb von 365 Tagen verstorben, wenn das Todesdatum in den
Stammdaten gem. §284 SGB V innerhalb von 365 Tagen nach dem ersten Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) liegt (s. Spezifizierung zur Berechnung).

Indikatortyp

Ergebnisindikator
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Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit

Starke der Empfehlung
(Leitlinie)

Guidelines for reporting mortality and morbidity after cardiac valve interventions (Akins et al.
2008):

»Valve-related mortality is any death caused by structural valve deterioration, nonstructural
dysfunction, valve thrombosis, embolism, bleeding event, or operated valve endocarditis;
death related to reintervention on the operated valve; or sudden, unexplained death.“

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Anderungsprotokoll

1. Panel (Vor Ort)

= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspringlich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine je-
weils zusatzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die Uber-
greifende Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet
werden, wurde gestrichen.

2. Panel (Vor Ort)
= Der dritte Schlisselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GeféaBen“ wurde geandert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in
»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewahrleisten.
Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator aufgrund des Follow-up (iber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur diejeni-
gen Patienten berlcksichtigt werden kdnnen, die bei einer gesetzlichen Krankenversiche-
rung versichert sind.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der

Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-

Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Aufgrund des Follow-up liber die Sozialdaten bei den Krankenkassen kénnen bei diesem Indi-
kator nur diejenigen Patienten beriicksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen Krankenver-
sicherung versichert sind.

Berechnung Zéhler:

Todesdatum in Stammdaten gem. §284 SGB V innerhalb von 365 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert)

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich

<x % (95. Perzentil)

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.
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Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fiir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht, BMI)

= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. Diabetes mellitus, COPD,
pulmonale Hypertonie, akute Endokarditis, Vorhofflimmern, Angina pectoris, Herzinsuffizienz,
KHK, Hauptstammstenose, eingeschrankte LVEF, arterielle Hypertonie, vorheriger Herzin-
farkt, periphere arterielle Verschlusskrankheit, chronische Niereninsuffizienz, akutes Nieren-
versagen, Immunsuppression)

begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale Eingriffe

(Adamo et al. 2015; Labaf et al. 2014; Nishimura et al. 2014; Bouleti et al. 2013; Nickenig
et al. 2013; Nashef et al. 2012; Hillis et al. 2011; DGK 2010; Mitter et al. 2010; Habib et
al. 2009; Jamieson et al. 2009; Magne et al. 2009; Modi et al. 2009; O'Brien et al. 2009;
Shahian et al. 2009; Hannan et al. 2007; Jokinen et al. 2007; Rankin et al. 2007; Jamieson
et al. 2005; Bando et al. 2003; Gillinov et al. 2003; Rahimtoola 2003)

Datenquellen GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente Spezifikation fiir die Daten gemaB §299 SGB V sowie Sperzifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer

Datenfelder fiir die Berechnung
Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
Datum des Eingriffs TT-MM-JJJJ
Art des Mitralklappeneingriffs 1 = operativ
(Intention-to-Treat) 2 = kathetergestiitzt
o weitere Eingriffe am Herzen oder an herz- 0 =nein
:<L | nahen GefaBen 1=ja
=
g Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder 1 = Eingriff an der Aortenklappe
& | an herznahen GefaRen 2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe
& | Mehrfachnennungen moglich 3 = Eingriff an der Pulmonalklappe
4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen
5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation
7 = Eingriffe an herznahen GefaBen
8 = Herzohrverschluss
9 = sonstige
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Indikator-ID 04a

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen innerhalb von 30 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) ein erneuter Mitralklappeneingriff durchge-
fihrt wurde.

Zahler Patienten, bei denen innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder
kombiniert) ein erneuter Mitralklappeneingriff durchgefiihrt wurde
Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationédren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten mit einem erneuten Mitralklappeneingriff innerhalb
von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert).

Begriindung Erneute Eingriffe an einer Mitralklappenprothese innerhalb von 30 Tagen stellen ein seltenes,

(Rationale) aber schwerwiegendes Ereignis im Verlauf dar (Acker et al. 2014; Nishimura et al. 2014;

Philip et al. 2014). Dabei unterscheidet sich die Re-Operationshaufigkeit zwischen einem
Mitralklappenersatz oder einer -rekonstruktion (Acker et al. 2014; Shuhaiber et al. 2007;
Thourani et al. 2003) und bei unterschiedlichen Zugangswegen (Cheng et al. 2011; Iribarne et
al. 2010) nicht signifikant. Ein erhdhtes Risiko fiir einen erneuten Eingriff liegt vor, wenn wei-
tere Begleiteingriffe vorgenommen wurden (Shahian et al. 2009). Bei kathetergestiitzten Ver-
fahren treten friihe Re-Eingriffe (postprozedural bis zu 30 Tage) mit einer Haufigkeit von etwa
0 % bis 5 % auf (Glower et al. 2014; Philip et al. 2014; Baldus et al. 2012; Feldman et al.
2011).

Urséachlich fur einen Re-Eingriff sowohl bei mechanischen als auch bei biologischen Klappen-
prothesen konnen eine moderate bis schwere Prothesendysfunktion (strukturell oder nicht
strukturell), eine Dehiszenz, eine prothetische Klappenendokarditis und paravalvulére Lecka-
gen sowie Klappenthrombosen sein (Nishimura et al. 2014; Vahanian et al. 2012; Shuhaiber
et al. 2007). Ein weiterer Grund fiir einen erneuten Eingriff kann eine prothetischen Klappen-
stenose sein, die durch einen chronischen Thrombus oder Pannusbildung, die die Segelbewe-
gung beeinflussen, hervorgerufen wird. Bei biologischen Klappen sind eine Segelfibrose oder -
verkalkung die haufigsten Ursachen (Nishimura et al. 2014). Das Wiederauftreten einer
schwerwiegenden Mitralklappeninsuffizienz stellt speziell nach Clip-Rekonstruktion eine
wichtige Ursache fir einen erneuten Eingriff dar (Feldman et al. 2011).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationaren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt
hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer liegt
bei der stationadren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt hat.

Die Dokumentationsverantwortung fiir die Erhebung der Daten gemaB §299 SGB V liegt bei
der stationdren Einrichtung, die den Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) durchge-
flihrt hat oder ggf. bei der Einrichtung, in der der Patient weiterbehandelt wurde.

Originalformulierung

Entfallt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Entfallt

Anmerkungen

Patienten, die innerhalb von 30 Tagen nach dem ersten durchgefiihrten Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) einen erneuten Eingriff an der Mitralklappe erhalten, werden Gber
einen OPS-Kode aus der unten stehenden Liste erfasst (s. Spezifizierung zur Berechnung).

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit
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Starke der Empfehlung
(Leitlinie)

Guidelines for reporting mortality and morbidity after cardiac valve interventions (Akins et al.

2008):

~Reintervention is any surgical or percutaneous interventional catheter procedure that re-
pairs, otherwise alters or adjusts, or replaces a previously implanted prosthesis or repaired
valve.“ (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Guidelines on the management of valvular heart disease (version 2012) (Vahanian et al. 2012):
~Reoperation is recommended if paravalvular leakage is related to endocarditis, or if
paravalular leakage causes haemolysis requiring repeated blood transfusions or leading to
severe symptoms.“ (Empfehlungsgrad I, Evidenzlevel C)

~Reoperation is recommended in symptomatic patients with a significant increase in
transprosthetic gradient or severe regurgitation.” (Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)
~Reoperation should be considered in asymptomatic patients with any significant prosthetic
dysfunction, provided they are at low risk for reoperation.” (Empfehlungsgrad Ila, Evidenzlevel C)

2014 AHA/ACC Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease. A
Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on
Practice Guidelines (Nishimura et al. 2014):

»1he choice of valve intervention, that is, repair or replacement, as well as type of prosthetic
heart valve, should be a shared decision-making process that accounts for the patient's val-
ues and preferences, with full disclosure of the indications for and risks of anticoagulant
therapy and the potential need for and risk of reoperation.” (Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)

~Repeat valve replacement is indicated for severe symptomatic prosthetic valve stenosis.*
(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)

~ourgery is reasonable for operable patients with severe symptomatic or asymptomatic
bioprosthetic regurgitation.“ (Evidenzlevel C)

~Percutaneous repair of paravalvular regurgitation is reasonable in patients with prosthetic
heart valves and intractable hemolysis or NYHA class Il /IV HF who are at high risk for sur-
gery and have anatomic features suitable for catheter-based therapy when performed in cen-
ters with expertise in the procedure.” (Evidenzlevel B)

Surgical Management of Endocarditis: The Society of Thoracic Surgeons Clinical Practice
Guideline (Byrne et al. 2011):

~When surgery is indicated for prosthetic mitral valve endocarditis, either mechanical or

stented tissue valves may be considered for valve replacement. The choice of whether either
a tissue or mechanical valve should be implanted should be based primarily on consideration
of age, life expectancy, and presence of comorbidities.“ (Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

Anderungsprotokaoll

1. Panel (Vor Ort)

= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspriinglich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestiitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine je-
weils zusatzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die lber-
greifende Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet
werden, wurde gestrichen.

Der urspriingliche Titel ,Re-Intervention innerhalb von 30 Tagen® wurde geédndert in ,,Er-
neuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen®, um zu verdeutlichen, dass dieser
Indikator fir alle Verfahren gleichermaBen gilt. Die Formulierung des Qualitatsziels wurde
entsprechend angepasst.
Die urspringliche Formulierung ,ein erneuter Mitralklappeneingriff oder eine Prothesenin-
tervention® in der Beschreibung und im Z&hler wurde gekdirzt in die Formulierung ,ein er-
neuter Mitralklappeneingriff“, da Letztere bereits umfassend ist.
2. Panel (Vor Ort)

= Der dritte Schllsselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an

herznahen GefaBen“ wurde gedndert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe* in
»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewahrleisten.

Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:
= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator aufgrund des Follow-up (iber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur diejeni-
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gen Patienten berlcksichtigt werden kdnnen, die bei einer gesetzlichen Krankenversiche-
rung versichert sind.

= Die Aussage unter ,,Prozess-/Ergebnisverantwortung” wurde durch die Formulierung ,in
der Regel“ relativiert.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-
Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Aufgrund des Follow-up Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen konnen bei diesem Indi-
kator nur diejenigen Patienten berlcksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen Krankenver-
sicherung versichert sind.

Berechnung Zéhler:
Mindestens ein Kode aus:

5-350.2 Valvulotomie: Mitralklappe, geschlossen
5-350.3 Valvulotomie: Mitralklappe, offen

5-351.11 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, offen chirurgisch: Durch
Allotransplantat

5-351.12 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, offen chirurgisch: Durch
Xenotransplantat (Bioprothese)

5-351.13 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, offen chirurgisch: Durch
Xenotransplantat, stentless

5-351.14 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, offen chirurgisch: Durch
Kunstprothese

5-351.1x Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, offen chirurgisch: Sonstige

5-351.21 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, thorakoskopisch: Durch
Allotransplantat

5-351.22 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, thorakoskopisch: Durch
Xenotransplantat (Bioprothese)

5-351.23 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, thorakoskopisch: Durch
Xenotransplantat, stentless

5-351.24 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, thorakoskopisch: Durch
Kunstprothese

5-351.2x Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, thorakoskopisch: Sonstige

5-352.10 Wechsel von Herzklappenprothesen: Mitralklappe: Xenotransplantat durch Kunst-
prothese

5-352.11 Wechsel von Herzklappenprothesen: Mitralklappe: Kunstprothese durch
Xenotransplantat

5-352.12 Wechsel von Herzklappenprothesen: Mitralklappe: Kunstprothese durch Kunstprothese

5-352.13 Wechsel von Herzklappenprothesen: Mitralklappe: Xenotransplantat durch
Xenotransplantat

5-352.1x Wechsel von Herzklappenprothesen: Mitralklappe: Sonstige
5-353.1 Valvuloplastik: Mitralklappe, Anuloplastik
5-353.2 Valvuloplastik: Mitralklappe, Segelrekonstruktion

5-354.11 Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Exploration (mit
Thrombektomie)

5-354.12 Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Rekonstruktion Chordae
tendineae und Papillarmuskeln

5-354.13 Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Prothesenrefixation

5-354.14 Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Entkalkung

5-354.1x Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Sonstige

5-35a.2 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Endovaskulare
Mitralklappenanuloplastik

5-35a.30 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Implantation eines
Mitralklappenersatzes: Endovaskular

5-35a.31 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Implantation eines
Mitralklappenersatzes: Transapikal, ohne Verwendung eines perkutanen apikalen Zugangs-
und Verschlusssystems
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5-35a.32 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Implantation eines
Mitralklappenersatzes: Transapikal, mit Verwendung eines perkutanen apikalen Zugangs-
und Verschlusssystems

5-35a.40 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Mitralklappenrekonstruktion: Trans-
arteriell

5-35a.41 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Mitralklappenrekonstruktion: Trans-
venos

5-35a.42 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Mitralklappenrekonstruktion: Trans-
apikal

8-837.a1 Perkutan-transluminale GefaBintervention an Herz und KoronargefaBen:
Ballonvalvuloplastie (Ballonvalvulotomie): Mitralklappe

im Datensatz gem. §301 SGB V innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert)

Nenner:
A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich

<x % (95. Perzentil)

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.
Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:

= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht)

= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. Diabetes mellitus, COPD, aku-
te Endokarditis, Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz, KHK, eingeschréankte LVEF, vorheriger
Herzinfarkt, periphere arterielle Verschlusskrankheit, chronische Niereninsuffizienz, akutes
Nierenversagen)
Dringlichkeit des Eingriffes, préaprozedurale Inotrope, mechanische Kreislaufunterstiit-
zung, kardiogener Schock
begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale Eingriffe
Klappenmorphologie
(Glower et al. 2012; Vahanian et al. 2012; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009;
Jamieson et al. 2005)

Datenquellen

GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente

Spezifikation fiir die Daten gemaBR §299 SGB V sowie Spezifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer
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Datenfelder fiir die Berechnung
Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
Datum des Eingriffs TT-MM-JJJJ
Art des Mitralklappeneingriffs 1 = operativ
(Intention-to-Treat) 2 = kathetergestutzt
o |weitere Eingriffe am Herzen oder an herz- 0 =nein
’<Zt nahen GefaRen 1=ja
g Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder 1 = Eingriff an der Aortenklappe
X | an herznahen GefaBen 2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe
% | Mehrfachnennungen méglich 3 = Eingriff an der Pulmonalklappe
4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen
5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation
7 = Eingriffe an herznahen GefaBen
8 = Herzohrverschluss
9 = sonstige
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Indikator-ID 05a

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen innerhalb von 365 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) ein erneuter Mitralklappeneingriff durchge-
fihrt wurde.

Zahler Patienten, bei denen innerhalb von 365 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder
kombiniert) ein erneuter Mitralklappeneingriff durchgefiihrt wurde
Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationédren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten mit einem erneuten Mitralklappeneingriff innerhalb
von 365 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert).

Begriindung Erneute Eingriffe an einer Mitralklappenprothese innerhalb von 365 Tagen stellen ein

(Rationale) schwerwiegendes Ereignis im Verlauf dar (Acker et al. 2014; Nishimura et al. 2014; Gillinov et

al. 2010). Dabei unterscheidet sich die Re-Operationshaufigkeit zwischen einem
Mitralklappenersatz oder einer -rekonstruktion (Acker et al. 2014; Thourani et al. 2003) und
bei unterschiedlichen Zugéngen (Cheng et al. 2011) nicht signifikant. Nach einer
kathetergestiitzten Clip-Rekonstruktion benétigen innerhalb eines Jahres bis zu 20 % der Pa-
tienten einen chirurgischen Eingriff (Glower et al. 2012; Nachtnebel et al. 2012; Vahanian et
al. 2012; Feldman et al. 2011). Ferner werden Re-Eingriffsraten von 1 % bis etwa 5 % nach
einer kathetergestiitzten Clip-Rekonstruktion berichtet (Philip et al. 2014; Vakil et al. 2014).

Urséachlich fir einen Re-Eingriff konnen eine moderate bis schwere Prothesendysfunktion
(strukturell oder nicht strukturell), eine Dehiszenz, eine prothetische Klappenendokarditis und
paravalvulare Leckagen sowie Klappenthrombosen sein (Nishimura et al. 2014; Vahanian et
al. 2012; Shuhaiber et al. 2007). Sie kénnen sowohl bei mechanischen als auch bei biologi-
schen Klappenprothesen auftreten. Dabei liegen Hinweise vor, dass ein mechanischer Klap-
penersatz aufgrund einer geringeren Re-Operationsrate Vorteile gegeniber einem biologi-
schen aufweist (Jamieson et al. 2005). Ursachen fir einen erneuten Eingriff bei einer prothe-
tischen Klappenstenose einer mechanischen Klappe kénnen ein chronischer Thrombus oder
Pannusbildung sein, die die Segelbewegung beeinflussen. Bei biologischen Klappen sind eine
Segelfibrose oder -verkalkung die haufigsten Ursachen (Nishimura et al. 2014). Das Wieder-
auftreten einer schwerwiegenden Mitralklappeninsuffizienz stellt speziell nach Clip-
Rekonstruktion eine wichtige Ursache flr einen erneuten Eingriff dar (Feldman et al. 2011).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt in der Regel bei der stationdren Einrichtung, die den Eingriff
durchgefiihrt hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer liegt
bei der stationadren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt hat.

Die Dokumentationsverantwortung fiir die Erhebung der Daten gemaB §299 SGB V liegt bei
der stationdren Einrichtung, die den Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) durchge-
flihrt hat oder ggf. bei der Einrichtung, in der der Patient weiterbehandelt wurde.

Originalformulierung

Entfallt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Entfallt

Anmerkungen

Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach dem ersten durchgefiihrten Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) einen erneuten Eingriff an der Mitralklappe erhalten, werden lber ei-
nen OPS-Kode aus der unten stehenden Liste erfasst (s. Spezifikation zur Berechnung).

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit
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Starke der Empfehlung
(Leitlinie)

Guidelines for reporting mortality and morbidity after cardiac valve interventions (Akins et al.

2008):

~Reintervention is any surgical or percutaneous interventional catheter procedure that re-
pairs, otherwise alters or adjusts, or replaces a previously implanted prosthesis or repaired
valve.“ (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Guidelines on the management of valvular heart disease (version 2012) (Vahanian et al.

2012):

~Reoperation is recommended if paravalvular leakage is related to endocarditis, or if
paravalular leakage causes haemolysis requiring repeated blood transfusions or leading to
severe symptoms.“ (Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)

~Reoperation is recommended in symptomatic patients with a significant increase in
transprosthetic gradient or severe regurgitation.“ (Empfehlungsgrad I, Evidenzlevel C)

~Reoperation should be considered in asymptomatic patients with any significant prosthetic
dysfunction, provided they are at low risk for reoperation.” (Empfehlungsgrad lla,
Evidenzlevel C)

2014 AHA/ACC Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease. A
Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on
Practice Guidelines (Nishimura et al. 2014):

»1he choice of valve intervention, that is, repair or replacement, as well as type of prosthetic
heart valve, should be a shared decision-making process that accounts for the patient's val-
ues and preferences, with full disclosure of the indications for and risks of anticoagulant
therapy and the potential need for and risk of reoperation.” (Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)

~Repeat valve replacement is indicated for severe symptomatic prosthetic valve stenosis.
(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)

~ourgery is reasonable for operable patients with severe symptomatic or asymptomatic
bioprosthetic regurgitation.“ (Evidenzlevel C)

~Percutaneous repair of paravalvular regurgitation is reasonable in patients with prosthetic
heart valves and intractable hemolysis or NYHA class Il /IV HF who are at high risk for sur-
gery and have anatomic features suitable for catheter-based therapy when performed in cen-
ters with expertise in the procedure.” (Evidenzlevel B)

Surgical Management of Endocarditis: The Society of Thoracic Surgeons Clinical Practice
Guideline (Byrne et al. 2011):

~When surgery is indicated for prosthetic mitral valve endocarditis, either mechanical or
stented tissue valves may be considered for valve replacement. The choice of whether either
a tissue or mechanical valve should be implanted should be based primarily on consideration
of age, life expectancy, and presence of comorbidities.“ (Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

Anderungsprotokaoll

1. Panel (Vor Ort)

= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspriinglich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestiitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine je-
weils zusatzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die liber-
greifende Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet
werden, wurde gestrichen.
Der urspriingliche Titel ,,Re-Intervention innerhalb von 365 Tagen“ wurde gedndert in ,,Er-
neuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen®, um zu verdeutlichen, dass dieser
Indikator fir alle Verfahren gleichermaBen gilt. Die Formulierung des Qualitatsziels wurde
entsprechend angepasst.

Die urspriingliche Formulierung ,ein erneuter Mitralklappeneingriff oder eine Prothesenin-

tervention® in der Beschreibung und im Zahler wurde gekiirzt in die Formulierung ,ein er-

neuter Mitralklappeneingriff“, da Letztere bereits umfassend ist.

2. Panel (Vor Ort)

= Der dritte Schlisselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an

herznahen GefaBen“ wurde geéndert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in
,»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewéahrleisten.

Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende

Anderungen vorgenommen:
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= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator aufgrund des Follow-up (iber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur diejeni-
gen Patienten berlcksichtigt werden kdnnen, die bei einer gesetzlichen Krankenversiche-
rung versichert sind.

= Die Aussage unter ,,Prozess-/Ergebnisverantwortung” wurde durch die Formulierung ,in

der Regel“ relativiert.
Spezifizierung zur Berechnung
Besonderheiten der Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-
Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.

Aufgrund des Follow-up Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen konnen bei diesem Indi-
kator nur diejenigen Patienten berlicksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen Krankenver-
sicherung versichert sind.

Berechnung Zéhler:
Mindestens ein Kode aus:
5-350.2 Valvulotomie: Mitralklappe, geschlossen
5-350.3 Valvulotomie: Mitralklappe, offen
5-351.11 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, offen chirurgisch: Durch
Allotransplantat
5-351.12 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, offen chirurgisch: Durch
Xenotransplantat (Bioprothese)
5-351.13 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, offen chirurgisch: Durch
Xenotransplantat, stentless
5-351.14 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, offen chirurgisch: Durch
Kunstprothese
5-351.1x Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, offen chirurgisch: Sonstige
5-351.21 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, thorakoskopisch: Durch
Allotransplantat

5-351.22 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, thorakoskopisch: Durch
Xenotransplantat (Bioprothese)

5-351.23 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, thorakoskopisch: Durch
Xenotransplantat, stentless

5-351.24 Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, thorakoskopisch: Durch
Kunstprothese

5-351.2x Ersatz von Herzklappen durch Prothese: Mitralklappe, thorakoskopisch: Sonstige

5-352.10 Wechsel von Herzklappenprothesen: Mitralklappe: Xenotransplantat durch Kunst-
prothese

5-352.11 Wechsel von Herzklappenprothesen: Mitralklappe: Kunstprothese durch
Xenotransplantat

5-352.12 Wechsel von Herzklappenprothesen: Mitralklappe: Kunstprothese durch Kunstpro-
these

5-352.13 Wechsel von Herzklappenprothesen: Mitralklappe: Xenotransplantat durch
Xenotransplantat

5-352.1x Wechsel von Herzklappenprothesen: Mitralklappe: Sonstige
5-353.1 Valvuloplastik: Mitralklappe, Anuloplastik
5-353.2 Valvuloplastik: Mitralklappe, Segelrekonstruktion

5-354.11 Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Exploration (mit
Thrombektomie)

5-354.12 Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Rekonstruktion Chordae
tendineae und Papillarmuskeln

5-354.13 Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Prothesenrefixation
5-354.14 Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Entkalkung
5-354.1x Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Sonstige

5-35a.2 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Endovaskulére
Mitralklappenanuloplastik

5-35a.30 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Implantation eines
Mitralklappenersatzes: Endovaskular
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5-35a.31 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Implantation eines
Mitralklappenersatzes: Transapikal, ohne Verwendung eines perkutanen apikalen Zugangs-
und Verschlusssystems

5-35a.32 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Implantation eines
Mitralklappenersatzes: Transapikal, mit Verwendung eines perkutanen apikalen Zugangs- und
Verschlusssystems

5-35a.40 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Mitralklappenrekonstruktion: Trans-
arteriell

5-35a.41 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Mitralklappenrekonstruktion: Trans-
venos

5-35a.42 Minimalinvasive Operationen an Herzklappen: Mitralklappenrekonstruktion: Trans-
apikal

8-837.a1 Perkutan-transluminale GefaBintervention an Herz und KoronargefaBen:
Ballonvalvuloplastie (Ballonvalvulotomie): Mitralklappe

im Datensatz gem. §301 SGB V innerhalb von 365 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert)

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféaBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich

<x % (95. Perzentil)

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.

Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:

= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht)

= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. Diabetes mellitus, COPD,
akute Endokarditis, Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz, KHK, eingeschrankte LVEF, vorheri-
ger Herzinfarkt, periphere arterielle Verschlusskrankheit, chronische Niereninsuffizienz,
akutes Nierenversagen)
Dringlichkeit des Eingriffes, préaprozedurale Inotrope, mechanische Kreislaufunterstiit-
zung, kardiogener Schock
begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale Eingriffe
Klappenmorphologie
(Glower et al. 2012; Vahanian et al. 2012; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009;
Jamieson et al. 2005)

Datenquellen

GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente

Spezifikation fiir die Daten gemaBR §299 SGB V sowie Spezifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer
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Datenfelder fiir die Berechnung
Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
Datum des Eingriffs TT-MM-JJJJ
Art des Mitralklappeneingriffs 1 = operativ
(Intention-to-Treat) 2 = kathetergestutzt
c weitere Eingriffe am Herzen oder an herz- 0 =nein
=<zt nahen GeféBen 1=ja
g Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder 1 = Eingriff an der Aortenklappe
& | an herznahen GefaBen 2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe
& | Mehrfachnennungen méglich 3 = Eingriff an der Pulmonalklappe
4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen
5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation
7 = Eingriffe an herznahen GefaBen
8 = Herzohrverschluss
9 = sonstige
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Indikator-ID 07b

Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen innerhalb von 30 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) ein Schlaganfall wahrend des stationdren Auf-
enthaltes neu aufgetreten ist oder mit einem erneuten stationdren Krankenhausaufenthalt
verbunden war.

Zahler Patienten mit einem Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) der wahrend des stationdren Aufenthaltes neu aufgetreten ist oder
mit einem erneuten stationdren Krankenhausaufenthalt verbunden war

Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationaren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationédren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Patienten mit bdsartigen und gutartigen Neubildungen des Zentralnervensystems, Subarachnoi-
dalblutung, zerebralem Aneurysma, arteriovendser Fistel oder intrakranieller Verletzung.

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten mit neu aufgetretenem Schlaganfall innerhalb von 30
Tagen nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert).

Begriindung Thrombembolien stellen eine der schwerwiegendsten Komplikationen bei herzchirurgischen

(Rationale) Eingriffen dar, die in den meisten Fallen einen ischdmischen Schlaganfall zur Folge haben

(Russo et al. 2008). Als Embolie wird ein in der postoperativen Phase auftretendes nicht in-
fektios-bedingtes embolisches Ereignis bezeichnet, das sich bspw. neurologisch manifestiert
(Akins et al. 2008). Als Schlaganfall ist dabei ein {iber 72 Stunden oder permanent bestehen-
des neurologisches Defizit definiert (Akins et al. 2008).

Das Risiko eines Schlaganfalls nach einem chirurgischen Eingriff an der Mitralklappe liegt
innerhalb der ersten 30 Tage fir alle Arten des Klappeneingriffs bei etwa 2 % (Nishimura et al.
2014; Russo et al. 2008). Patienten mit einem postoperativen Schlaganfall weisen ein erhoh-
tes Risiko auf, im Krankenhaus zu versterben, haben eine erhohte Langzeitsterblichkeit, eine
ldngere Aufenthaltsdauer im Krankenhaus und eine schlechtere Lebensqualitéat (Nishimura et
al. 2014; Hedberg et al. 2011; Hillis et al. 2011; Russo et al. 2008). Sechs Monate nach ei-
nem Schlaganfall im Alter von uber 65 Jahren sind 26 % der Patienten in ihren alltéglichen
Aufgaben auf Hilfe angewiesen, 46 % haben kognitive Einschréankungen (Meschia et al. 2014).
Die Ursachen von Thrombembolien nach chirurgischen Eingriffen an Herzklappen sind multi-
faktoriell, oft auch prothesenbedingt (Vahanian et al. 2012). Weitere Risikofaktoren fir einen
friihzeitigen Schlaganfall sind bspw. Alter, hohe préprozedurale Kreatininwerte, Arteriosklero-
se der Aorta und eine langandauernde kardiopulmonale Bypass-Zeit (Hedberg et al. 2011).

Fir die perkutane Mitralkommissurotomie werden Embolien als eine der wesentlichen Kom-
plikationen mit 0,5 % bis 5 % genannt (Vahanian et al. 2012), fiir die Clip-Rekonstruktion wird
das Risiko eines Schlaganfalls je nach Risiko des Patienten mit Werten zwischen 0,2 % und
2,6 % angegeben (Lim et al. 2014, Nickenig et al. 2014; Philip et al. 2014; Maisano et al.
2013; Reichenspurner et al. 2013; Whitlow et al. 2012).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationaren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt
hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung fir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer liegt
bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff durchgeflihrt hat.

Die Dokumentationsverantwortung fiir die Erhebung der Daten gemaf §299 SGB V liegt bei
der stationdren Einrichtung, die den Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) durchge-
flihrt hat oder bei der Einrichtung, in der der Patient ggf. weiterbehandelt wurde.

Originalformulierung

Entféllt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Patienten mit zerebrovaskuldrem Ereignis bis zur Entlassung (>24h bis <72h) bei OP-Dringlichkeit
elektiv/dringlich und ohne neurologische Erkrankung bzw. nicht nachweisbarem neurologi-
schen Defizit (Rankin 0) préaoperativ (BQS 2004)

Patienten mit zerebrovaskularem Ereignis bis zur Entlassung (>72h) bei OP-Dringlichkeit elek-
tiv/dringlich und ohne neurologische Erkrankung bzw. nicht nachweisbarem neurologischen
Defizit (Rankin 0) praoperativ (BQS 2004)
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Anmerkungen Patienten, die wahrend des stationdren Aufenthaltes einen Schlaganfall erleiden, werden
lber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer und Gber ICD-/0OPS-Kodes (Nebendiag-
nosen) aus der unten stehenden Liste identifiziert (s. Spezifikation zur Berechnung).

Patienten, die innerhalb von 30 Tagen nach dem ersten in diesem Krankenhaus durchgefihr-
ten Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) einen Schlaganfall erleiden, der mit einem
erneuten stationaren Aufenthalt verbunden ist, werden tiber ICD-/0OPS-Kodes (Haupt- oder
Nebendiagnosen) aus der unten stehenden Liste identifiziert (s. Spezifikation zur Berechnung).

In der Basisauswertung wird der Indikator zuséatzlich differenziert nach den zwei Kennzahlen
sischamischer Schlaganfall“ und ,Hirnblutung“ ausgewertet.

Indikatortyp Ergebnisindikator

Qualitatsdimension Effektivitdt und Patientensicherheit

Starke der Empfehlung 2014 AHA/ACC Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease. A
(Leitlinie) Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on

Practice Guidelines (Nishimura et al. 2014):

»1he annual risk of thromboembolic events in patients with a mechanical heart valve is 1 % to
2 % versus 0.7 % with a bioprosthetic valve, even with appropriate antithrombotic therapy.
The risk of ischemic stroke after all types of mitral valve surgery is about 2 % at 30 days, 3 %
at 180 days, and 8 % at 5 years.“ (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Guidelines on the management of valvular heart disease (version 2012) (Vahanian et al. 2012):
»1he first postoperative month is a high-risk period for thromboembolism and anticoagulation
should not be lower than the target value during this time, particularly in patients with me-
chanical mitral prostheses.” (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Anderungsprotokaoll 1. Panel (Vor Ort)
= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspringlich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine je-
weils zusatzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die tber-
greifende Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet
werden, wurde gestrichen.
= Beschreibung, Zahler und Qualitatsziel wurden dahin gehend préazisiert, dass nur ein neu
aufgetretener Schlaganfall gewertet wird.
2. Panel (Vor Ort)
= Der dritte Schlusselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GefaBen“ wurde geéndert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in
»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewahrleisten.
= Der Zéhler des Indikators wurde erweitert, um einen postprozeduralen Schlaganfall wahrend
des stationdren Aufenthaltes einzubeziehen. Es werden Nebendiagnosen im Indexaufenthalt
aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen unter Ausschluss von ,,praprozeduralen Schlagan-
fallen“ (erfasst Uber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer) verwendet. Ferner wird
das Datenfeld ,,neu aufgetretener Schlaganfall“ liber die QS-Dokumentation beim Leistungs-
erbringer herangezogen. Entsprechend wird die Beschreibung angepasst.
Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:
= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator aufgrund des Follow-up lber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur diejeni-
gen Patienten berlcksichtigt werden kdnnen, die bei einer gesetzlichen Krankenversiche-
rung versichert sind.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-
Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Aufgrund des Follow-up lber die Sozialdaten bei den Krankenkassen konnen bei diesem Indi-
kator nur diejenigen Patienten berlicksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen Krankenver-
sicherung versichert sind.

Berechnung Zahler:
mindestens ein Kode (Nebendiagnose) aus:
(16 1.- Intrazerebrale Blutung
[62.00 Subdurale Blutung (nichttraumatisch): Akut
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162.01 Subdurale Blutung (nichttraumatisch): Subakut

162.1 Nichttraumatische extradurale Blutung

162.9 Intrakranielle Blutung (nichttraumatisch), nicht nadher bezeichnet
163 Hirninfarkt

164 Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet

im Datensatz gem. §301 SGB V wahrend des stationdren Aufenthaltes, in dem der
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) stattgefunden hat

UND NICHT Praprozeduraler Schlaganfall (Blutung und/oder Ischamie) IN (1,2))

ODER
Neu aufgetretener Schlaganfall IN (1,2)

ODER mindestens ein Kode (Haupt- oder Nebendiagnose) aus:

16 1.- Intrazerebrale Blutung

[62.00 Subdurale Blutung (nichttraumatisch): Akut

162.01 Subdurale Blutung (nichttraumatisch): Subakut

162.1 Nichttraumatische extradurale Blutung

162.9 Intrakranielle Blutung (nichttraumatisch), nicht nédher bezeichnet
163 Hirninfarkt

164 Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet

im Datensatz gem. §301 SGB V innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) der mit einem erneuten stationédren Aufenthalt verbunden war

ODER mindestens ein Kode aus:

8-981.- Neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls
8-98b.- Andere neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls

im Datensatz gem. §301 SGB V innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert)

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GeféBen IN (5,8,9))

UND kein Kode aus:
C70.- Bosartige Neubildung der Meningen
C71.- Bosartige Neubildung des Gehirns

C72.- Bosartige Neubildung des Rickenmarks, der Hirnnerven und anderer Teile des Zentral-
nervensystems

C79.3 Sekundare bosartige Neubildung des Gehirns und der Hirnhaute

D32.- Gutartige Neubildung der Meningen

D33.- Gutartige Neubildung des Gehirns und anderer Teile des Zentralnervensystems
160.- Subarachnoidalblutung

167.10 Zerebrales Aneurysma (erworben)

167.11 Zerebrale arteriovenose Fistel (erworben)

S06.- Intrakranielle Verletzung

im Datensatz gem. §301 SGB V innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert)

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen = 0
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ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GeféBen IN (5,8,9))
UND kein Kode aus:

C70.- Bosartige Neubildung der Meningen

C71.- Bosartige Neubildung des Gehirns

C72.- Bosartige Neubildung des Riickenmarks, der Hirnnerven und anderer Teile des Zentral-
nervensystems

C79.3 Sekundére bosartige Neubildung des Gehirns und der Hirnhdute

D32.- Gutartige Neubildung der Meningen

D33.- Gutartige Neubildung des Gehirns und anderer Teile des Zentralnervensystems
160.- Subarachnoidalblutung

167.10 Zerebrales Aneurysma (erworben)

167.11 Zerebrale arteriovendse Fistel (erworben)

S06.- Intrakranielle Verletzung

im Datensatz gem. §301 SGB V innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert)

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

UND kein Kode aus:

C70.- Bosartige Neubildung der Meningen

C71.- Bosartige Neubildung des Gehirns

C72.- Bosartige Neubildung des Riickenmarks, der Hirnnerven und anderer Teile des Zentral-
nervensystems

C79.3 Sekundére bosartige Neubildung des Gehirns und der Hirnhaute

D32.- Gutartige Neubildung der Meningen

D33.- Gutartige Neubildung des Gehirns und anderer Teile des Zentralnervensystems
160.- Subarachnoidalblutung

167.10 Zerebrales Aneurysma (erworben)

167.11 Zerebrale arteriovendse Fistel (erworben)

S06.- Intrakranielle Verletzung

im Datensatz gem. §301 SGB V innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

UND kein Kode aus:

C70.- Bosartige Neubildung der Meningen

C71.- Bosartige Neubildung des Gehirns

C72.- Bosartige Neubildung des Riickenmarks, der Hirnnerven und anderer Teile des Zentral-
nervensystems

C79.3 Sekundare bdsartige Neubildung des Gehirns und der Hirnhaute

D32.- Gutartige Neubildung der Meningen

D33.- Gutartige Neubildung des Gehirns und anderer Teile des Zentralnervensystems
160.- Subarachnoidalblutung

167.10 Zerebrales Aneurysma (erworben)

167.11 Zerebrale arteriovendse Fistel (erworben)

S06.- Intrakranielle Verletzung

im Datensatz gem. §301 SGB V innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert)

Referenzbereich

<x % (95. Perzentil)
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Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.

Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht)
= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. akute Endokarditis, Arte-

riosklerose der Aorta, KHK, akuter Herzinfarkt, eingeschrénkte LVEF, Vorhofflimmern,
Carotis-Stenose, periphere arterielle Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus, arterielle
Hypertonie, vorheriger Schlaganfall oder TIA, chronische Niereninsuffizienz)

= Dringlichkeit des Eingriffes
(Meschia et al. 2014; Nishimura et al. 2014; Hedberg et al. 2011; Hillis et al. 2011;
O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009; Russo et al. 2008; Ruel et al. 2004; Sacco et al.

1997)

Datenquellen
erbringer

GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-

Erhebungsinstrumente

Spezifikation fiir die Daten gemaB §299 SGB V sowie Spezifikation fiir die QS-Dokumentation

beim Leistungserbringer

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: Spezifikation fur die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Datum des Eingriffs

TT-MM-JJJ)

Art des Mitralklappeneingriffs
(Intention-to-Treat)

1 = operativ
2 = kathetergestutzt

weitere Eingriffe am Herzen oder an herz-
nahen GeféBen

0 = nein
1=ja

Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder
an herznahen GeféaBen

Mehrfachnennungen méglich

STATIONAR

1 = Eingriff an der Aortenklappe

2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe

3 = Eingriff an der Pulmonalklappe

4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen

5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation

7 = Eingriffe an herznahen GefaBen

8 = Herzohrverschluss

9 = sonstige

praprozeduraler Schlaganfall (Blutung
und/oder Ischamie)

0 =nein
1=ja, <30 Tage
2 = ja,> 30 Tage

neu aufgetretener Schlaganfall

0 = nein
1 = ja, ischamisch
2 = ja, Blutung
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Indikator-ID 08a

Herzinfarkt wahrend des stationaren Aufenthaltes

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen wahrend des stationdren Aufenthal-
tes nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) ein Herzinfarkt neu aufgetre-
ten ist.

Zahler Patienten mit einem neu aufgetretenen Herzinfarkt wahrend des stationdren Aufenthaltes
nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert)
Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationaren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten mit neu aufgetretenem Herzinfarkt wahrend des stati-
onaren Aufenthaltes nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert).

Begriindung Das Auftreten eines Herzinfarktes nach einem Eingriff an der Mitralklappe stellt einen wichti-

(Rationale) gen Ergebnisindikator dar und wird bei der Betrachtung schwerwiegender Komplikationen

haufig in Studien einbezogen. Komplikationen wie ein Herzinfarkt sind mit erhohter Sterblich-
keit im Krankenhaus, verlangerter Dauer des Krankenhausaufenthaltes sowie entsprechen-
den Kosten fiir das Gesundheitssystem verbunden (Allareddy et al. 2007).

Die Haufigkeit eines Herzinfarktes wéahrend des stationdren Aufenthaltes bzw. innerhalb von
30 Tagen nach dem Eingriff an der Mitralklappe variiert je nach Art des Eingriffs. So werden
bei chirurgischen Zugangswegen Werte zwischen 0 % bis 2 % angegeben (Cheng et al. 2011,
Feldman et al. 2011; LaPar et al. 2010; Svensson et al. 2010); bei kathetergestitzten Verfah-
ren sind 0 % bis 1,1 % der Patienten bzw. bis 2,6 % der Hochrisikopatienten betroffen (Glower
et al. 2014; Lim et al. 2014; Maisano et al. 2013; Reichenspurner et al. 2013; Whitlow et al.
2012; Feldman et al. 2011).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt
hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung liegt bei der stationaren Einrichtung, die den Eingriff
durchgefiihrt hat.

Originalformulierung

Entféllt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Entfallt

Anmerkungen

Keine

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit

Starke der Empfehlung
(Leitlinie)

S3-Leitlinie: Infarkt-bedingter kardiogener Schock - Diagnose, Monitoring und Therapie -
Langfassung (DGK 2010):

~Der kardiogene Schock - meist Folge eines linksventrikularen Pumpversagens - ist die hau-
figste intrahospitale Todesursache bei akutem Herzinfarkt. Einen kardiogenen Schock erlei-
den 5-10 % aller Patienten mit Herzinfarkt, akut oder innerhalb der ersten Tage. Die Sterb-
lichkeit des infarktbedingten kardiogenen Schocks liegt bei 50-80 %, wobei sich aufgrund
des héaufigeren Einsatzes friher Revaskularisationen ein Riickgang der Sterblichkeit abzeich-
net.“ (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Guidelines for reporting mortality and morbidity after cardiac valve interventions (Akins et al.
2008):

~Cardiac death includes all deaths resulting from cardiac causes. This category includes valve
related deaths, sudden unexplained deaths, and deaths from non-valve-related cardiac caus-
es (eg, from heart failure, acute myocardial infarction, or documented arrhythmias).“

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)
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Clinical trial design principles and endpoint definitions for transcatheter mitral valve repair
and replacement: part 2: endpoint definitions: A consensus document from the Mitral Valve
Academic Research Consortium (Stone et al. 2015):

~Periprocedural Ml (<48 h after the index procedure)

A. In patients with normal baseline CK-MB (or c¢Tn): The peak CK-MB measured within 48 h of
the procedure rises to 210x the local laboratory ULN plus new ST-segment elevation or de-
pression of 21 mm in 22 contiguous leads (measured 80 ms after the J-point), or to 25x ULN
with new pathological Q waves in 22 contiguous leads or new persistent LBBB, OR in the ab-
sence of CK-MB measurements and a normal baseline cTn, a cTn (I or T) level measured with-
in 48 h of the PCl rises to 270x the local laboratory ULN plus new ST-segment elevation or
depression of 21 min 22 contiguous leads (measured 80 ms after the J-point), or 235x ULN
with new pathological Q waves in 22 contiguous leads or new persistent LBBB.

B. In patients with elevated baseline CK-MB (or ¢Tn): The CK-MB (or cTn) rises by an absolute
increment equal to those levels recommended above from the most recent pre-procedure
level plus, new ECG changes as described.” (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

~Spontaneous MI (>48 h after the index procedure)

Detection of rise and/or fall of cardiac biomarkers (preferably cTn) with at least 1 value
above the 99th percentile URL (or ULN in the absence of URL) together with at least 1 of the
following:

A. Symptoms of ischaemia

B. ECG changes indicative of new ischaemia (new ST-segment or T-wave changes or new
LBBB) or new pathological Q waves in 22 contiguous leads

C. Imaging evidence of a new loss of viable myocardium or new wall motion abnormality”
(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Anderungsprotokaoll

1. Panel (Vor Ort)
= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspriinglich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestiitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine je-
weils zusatzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die liber-
greifende Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet
werden, wurde gestrichen.
= Der Betrachtungszeitraum des Indikators wurde von urspringlich ,innerhalb von 30 Ta-
gen“ auf ,wahrend des stationaren Aufenthaltes® eingegrenzt. Titel, Beschreibung, Zéhler
und Qualitatsziel wurden entsprechend angepasst.
= Beschreibung, Zahler und Qualitatsziel wurden dahin gehend préazisiert, dass nur ein neu
aufgetretener Herzinfarkt gewertet wird.
2. Panel (Vor Ort)
= Der dritte Schltsselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GefaBen“ wurde geédndert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in
,»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewéahrleisten.
Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:
= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator aufgrund des Follow-up (iber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur diejeni-
gen Patienten bericksichtigt werden konnen, die bei einer gesetzlichen Krankenversiche-
rung versichert sind.
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Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der

Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-

Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Da sich das Betrachtungsintervall dieses Indikators auf den stationdren Eingriff bezieht und
keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir ein Follow-up des Patienten benétigt werden,
werden bei diesem Indikator alle Patienten unabhangig von der Versicherungsform betrachtet.
Berechnung Zahler:

Patienten mit einem neu aufgetretenen Herzinfarkt wéhrend des stationaren Aufenthaltes:
neu aufgetretener Herzinfarkt IN (1,2)

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféaBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich

<x % (95. Perzentil)

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.
Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht)
= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. KHK, arterielle Hyperto-
nie, Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstérung, chronische Niereninsuffizienz, vorheriger
Herzinfarkt)
(Ford et al. 2014; Smolina et al. 2012; Hillis et al. 2011; D'Agostino et al. 2008; Yusuf et
al. 2004)

Datenquellen

GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente

Spezifikation fiir die Daten gemaBR §299 SGB V sowie Spezifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer
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Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Art des Mitralklappeneingriffs
(Intention-to-Treat)

1 = operativ
2 = kathetergestitzt

weitere Eingriffe am Herzen oder an herz-
nahen GefaBen

0 = nein
1=ja

Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder
an herznahen GeféaBen

1 = Eingriff an der Aortenklappe
2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe

Mehrfachnennungen méglich

3 = Eingriff an der Pulmonalklappe
4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen

STATIONAR

5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation

7 = Eingriffe an herznahen GefaBen

8 = Herzohrverschluss

9 = sonstige

neu aufgetretener Herzinfarkt 0 = nein
1 = ja, periprozedural (innerhalb von 48 Stunden)

2 = ja, nach 48 Stunden
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Indikator-ID 09b

Endokarditis innerhalb von 365 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen innerhalb von 365 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) eine Endokarditis wahrend des stationédren Aufent-
haltes neu aufgetreten ist oder mit einem erneuten stationdren Krankenhausaufenthalt verbunden
war.

Zahler Patienten mit einer Endokarditis innerhalb von 365 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) die wahrend des stationdren Aufenthaltes neu aufgetreten ist oder
mit einem erneuten stationdren Krankenhausaufenthalt verbunden war

Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationaren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

keine

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten mit neu aufgetretener Endokarditis innerhalb von 365
Tagen nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert).

Begriindung Eine Endokarditis nach einem Herzklappeneingriff stellt eine schwerwiegende Komplikation

(Rationale) dar und tritt in entwickelten Landern unter anderem nach einem prothetischen Herzklappen-

ersatz auf (Nishimura et al. 2014; Habib et al. 2009; Akins et al. 2008). Eine prothetische
Klappenendokarditis ist eine schwere Form der Endokarditis und tritt bei 1 % bis 6 % der Pati-
enten mit einer prothetischen Herzklappe auf. Sie macht etwa 10 % bis 30 % der Gesamtzahl
aller Endokarditiden aus (Habib et al. 2009). Die Sterblichkeit im Krankenhaus ist bei einer
prothetischen Endokarditis mit 20 % bis 40 % als sehr hoch einzustufen (Habib et al. 2009).
Zu den Faktoren, die die Prognose einer prothetischen Endokarditis beeinflussen, zahlen das
Alter des Patienten, eine Infektion mit Staphylokokken, Herzinsuffizienz, ein intrakardialer
Abszess sowie eine friih auftretende prothetische Endokarditis (Habib et al. 2009). Zwischen
mechanischen und biologischen Mitralklappen besteht kein Unterschied hinsichtlich des Auf-
tretens einer Endokarditis (Byrne et al. 2011; Kulik et al. 2006). Zudem ist das langfristige
Auftreten einer Endokarditis nicht abhangig davon, ob ein minimalinvasiver oder ein offen-
chirurgischer Zugang bei einem operativen Mitralklappeneingriff gewahlt wird (Cheng et al.
2011).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt in der Regel bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff
durchgefiihrt hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung fir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer liegt
bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt hat.

Die Dokumentationsverantwortung fiir die Erhebung der Daten gemaB §299 SGB V liegt bei
der stationdren Einrichtung, die den Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) durchge-
fuhrt hat oder bei der Einrichtung, in der der Patient ggf. weiterbehandelt wurde.

Originalformulierung

Entféllt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Entfallt

Anmerkungen

Patienten, bei denen wahrend des stationdren Aufenthaltes eine Endokarditis neu auftritt,
werden Uber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer erfasst (s. Datenfelder fiir die
Berechnung).

Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach dem ersten in diesem Krankenhaus durchge-
fuhrten Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) an einer Endokarditis erkranken, die
mit einem erneuten stationaren Aufenthalt verbunden ist, werden tber einen ICD-Kode aus
der unten stehenden Liste identifiziert (s. Spezifikation zur Berechnung).

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit
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Starke der Empfehlung
(Leitlinie)

Guidelines for reporting mortality and morbidity after cardiac valve interventions (Akins et al.
2008):

~Operated valve endocarditis is any infection involving a valve on which an operation has
been performed. The diagnosis of operated valvular endocarditis is based on one of the fol-
lowing criteria: (1) reoperation with evidence of abscess, paravalvular leak, pus, or vegetation
confirmed as secondary to infection by histologic or bacteriologic studies; (2) autopsy find-
ings of abscess, pus, or vegetation involving a repaired or replaced valve; or (3) in the ab-
sence of reoperation or autopsy, meeting of the Duke Criteria for endocarditis.“

~Permanent valve-related impairment is any permanent neurologic or other functional deficit
caused by structural valve deterioration, nonstructural dysfunction, valve thrombosis, embo-
lism, bleeding event, operated valve endocarditis, or reintervention.”

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

2014 AHA/ACC Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease. A
Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on
Practice Guidelines (Nishimura et al. 2014):

” G

~PVE is classified into “early-,” “intermediate-,” and “late-” onset PVE. Early-onset PVE is de-
fined as occurring within the first 60 days of surgery and is typically associated with
healthcare-acquired infection, with the most common microbe during this time frame being
S. aureus. Intermediate-onset PVE occurs between 60 and 365 days after surgery and is as-
sociated with a mix of both healthcare-acquired infection and community-acquired infection.
The most common microbe implicated in intermediate-onset PVE is coagulase-negative
Staphylococcus. Two thirds of all reported cases of PVE occur within the first year of valve
surgery. Late-onset PVE is defined as occurring >1 year after surgery. Although S. aureus and
coagulase-negative Staphylococcus remain important infecting agents, the late-onset PVE
microbial spectrum more closely resembles that of NVE.“

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Surgical Management of Endocarditis: The Society of Thoracic Surgeons Clinical Practice
Guideline (Byrne et al. 2011):

»~When surgery is indicated for prosthetic mitral valve endocarditis, either mechanical or
stented tissue valves may be considered for valve replacement. The choice of whether either
a tissue or mechanical valve should be implanted should be based primarily on consideration
of age, life expectancy, and presence of comorbidities.*

(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

Guidelines on the prevention, diagnosis, and treatment of infective endocarditis (new version
2009): the Task Force on the Prevention, Diagnosis, and Treatment of Infective Endocarditis
of the European Society of Cardiology (ESC). Endorsed by the European Society of Clinical
Microbiology and Infectious Diseases (ESCMID) and the International Society of Chemother-
apy (ISC) for Infection and Cancer (Habib et al. 2009):

+PVE is the most severe form of IE and occurs in 1-6 % of patients with valve prostheses—an
incidence of 0.3-1.2 % per patientyear. It accounts for 10-30 % of all cases of IE and affects
mechanical and bioprosthetic valves equally.*

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

~Patients with a prosthetic valve or a prosthetic material used for cardiac valve repair: these
patients have a higher risk of IE, a higher mortality from |IE and more often develop complica-
tions of the disease than patients with native valves and an identical pathogen.

Patients with previous IE: they also have a greater risk of new IE, higher mortality and inci-
dence of complications than patients with a first episode of IE.“

(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)
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Anderungsprotokaoll

1. Panel (Vor Ort)

= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspringlich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine je-
weils zuséatzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die Uber-
greifende Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet
werden, wurde gestrichen.

= Der urspriingliche Titel ,,Endokarditis innerhalb von 365 Tagen® wurde prézisiert in
»Mitralklappenendokarditis innerhalb von 365 Tagen®.

= Die Beschreibung, der Zahler und das Qualitatsziel wurden dahin gehend prazisiert, dass Endo-
karditiden der rekonstruierten Mitralklappe oder der prothetischen Implantate gewertet werden.

2. Panel (Vor Ort)
= Der dritte Schllisselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GefaBen“ wurde geandert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in
»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewahrleisten.

Eine Mitralklappenendokarditis ist aufgrund unspezifischer ICD-Kodes tber die Sozialda-
ten bei den Krankenkassen nicht abbildbar. Aus diesem Grund wurden die im 1. Panel
vorgenommenen Anderungen des Indikators zuriick geéndert. Der Titel lautet nunmehr
»,Endokarditis innerhalb von 365 Tagen®. Entsprechend wurden die Beschreibung, der Zéh-
ler und das Qualitatsziel erneut angepasst.

Der Zahler des Indikators wurde erweitert, um eine neu aufgetretene Endokarditis wah-
rend des stationdren Aufenthaltes einzubeziehen. Dafiir wird das Datenfeld ,,neu aufgetre-
tene Endokarditis® in der QS-Dokumentation beim Leistungserbringer verwendet. Ent-
sprechend wurden die Ausschlusskriterien entfernt, die Patienten mit florider Endokarditis
wahrend des stationdren Aufenthaltes ausgeschlossen haben.

Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:
= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend préazisiert, dass bei diesem
Indikator aufgrund des Follow-up (ber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur diejeni-
gen Patienten berlcksichtigt werden konnen, die bei einer gesetzlichen Krankenversiche-
rung versichert sind.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der

Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-

Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Aufgrund des Follow-up Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen konnen bei diesem Indi-
kator nur diejenigen Patienten berlicksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen Krankenver-
sicherung versichert sind.

Berechnung Zéhler:

Mindestens ein Kode aus (Haupt- oder Nebendiagnose):

133.0 Akute und subakute infektiose Endokarditis

133.9 Akute Endokarditis, nicht naher bezeichnet

138 Endokarditis, Herzklappe nicht néher bezeichnet

T82.6 Infektion und entziindliche Reaktion durch eine Herzklappenprothese

im Datensatz gem. §301 SGB V innerhalb von 365 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) der mit einer erneuten stationdren Aufnahme verbunden war

ODER
neu aufgetretene Endokarditis = 1

Nenner:
A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))
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B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten kathetergestiutzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationédren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich

<x % (95. Perzentil)

Risikoadjustierung

Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter)
= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. vorherige Endokarditis,
vorbestehende degenerative Klappenschédigungen, vorhandenes prothetisches Material,
dialysepflichtige Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus, Immunsuppression)
(Nishimura et al. 2014; Habib et al. 2009)

Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.

Datenquellen
erbringer

GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-

Erhebungsinstrumente

Spezifikation fiir die Daten gemaBR §299 SGB V sowie Spezifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Datum des Eingriffs

TT-MM-JJJ)

Art des Mitralklappeneingriffs
(Intention-to-Treat)

1 = operativ
2 = kathetergestitzt

weitere Eingriffe am Herzen oder an herz-
nahen GefaBen

0 = nein
1=ja

Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder
an herznahen GeféaBen

Mehrfachnennungen méglich

STATIONAR

1 = Eingriff an der Aortenklappe

2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe

3 = Eingriff an der Pulmonalklappe

4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen

5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation

7 = Eingriffe an herznahen GefaBen

8 = Herzohrverschluss

9 = sonstige
neu aufgetretene Endokarditis 0 =nein
1=ja
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Indikator-ID 10c

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthaltes

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen nach einem Eingriff an der Mitralklap-
pe (isoliert oder kombiniert) intra- oder postprozedural wahrend des stationdren Aufenthaltes
mindestens eine schwerwiegende Komplikation aufgetreten ist, die in direktem Zusammen-
hang mit dem Eingriff steht.

Zahler Patienten mit einem Eingriff an der Mitralklappe (isoliert oder kombiniert) bei denen wahrend
des stationdren Aufenthaltes mindestens eine der folgenden Komplikationen aufgetreten ist:
= Perikardtamponade
= Ventrikelruptur/-perforation
= komplikationsbedingter notfallméaBiger Re-Eingriff
= schwerwiegende oder lebensbedrohliche transfusionspflichtige Blutungen
= Dissektion der Aorta
= Low-Output-Syndrom
= neu aufgetretene héhergradige AV-Blockierung mit Indikation zum Herzschrittmacher
= komplikationsbedingter intraprozeduraler Verfahrenswechsel
= mechanische Komplikation durch eingebrachtes Fremdmaterial oder paravalvulédre Leckage
= therapiebedirftige zugangsassoziierte GefaBkomplikation
= therapiebedurftige zugangsassoziierte Infektion
Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen iso-

lierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationaren Aufenthaltes einen kom-
binierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff whrend des stationéaren Aufenthaltes einen kom-
binierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten mit schwerwiegenden Komplikationen wahrend des stationa-
ren Aufenthaltes nach einem Eingriff an der Mitralklappe (isoliert oder kombiniert).

Begriindung Als wichtiges Qualitatsziel bei der Durchfihrung eines Eingriffs an der Mitralklappe ist das

(Rationale) moglichst seltene Auftreten schwerwiegender Komplikationen zu nennen.

Der Indikator umfasst Komplikationen, die in unmittelbarem Zusammenhang mit dem Eingriff
stehen. Dazu zahlen Perikardtamponade, Ventrikelruptur/-perforation, komplikationsbedingter
notfallmaBiger Re-Eingriff, schwerwiegende oder lebensbedrohliche transfusionspflichtige Blu-
tungen, Dissektion der Aorta, Low-Output-Syndrom, neu aufgetretene héhergradige AV-
Blockierung mit Indikation zum Herzschrittmacher, komplikationsbedingter intraprozeduraler
Verfahrenswechsel, mechanische Komplikation durch eingebrachtes Fremdmaterial oder
paravalvuldre Leckage sowie therapiebediirftige zugangsassoziierte GefaBkomplikationen und
Infektionen.

Eine Erfassung dieser unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit einem Eingriff an der
Mitralklappe kann wertvolle Hinweise auf Qualitétsdefizite geben.

In einer Studie wurde gezeigt, dass das Auftreten von Komplikationen nach einem Eingriff an
der Mitralklappe die Sterblichkeit deutlich erhoht. Bei Auftreten einer einzelnen Komplikation
steigt das Risiko um 90 %, bei zwei oder mehr Komplikationen sogar um 242 % (Allareddy et al.
2007). Auch die Dauer des Krankenhausaufenthaltes verlangert sich (Allareddy et al. 2007).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff durchgeflhrt
hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung liegt bei der stationaren Einrichtung, die den Eingriff durch-
gefiihrt hat.

Originalformulierung

Entfallt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Postoperative Mediastinitis | (BQS 2004)
Postoperative Mediastinitis Il (BQS 2004)

Anmerkungen

Keine
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Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit

Stéarke der Empfehlung
(Leitlinie)

Guidelines on the management of valvular heart disease, version 2012 (Vahanian et al. 2012):

»Major complications include procedural mortality 0.5-4 %, haemopericardium 0.5-10 %, em-
bolism 0.5-5 %, and severe regurgitation 2-10 %. Emergency surgery is seldom needed (< 1 %)
(percutaneous mitral commissurotomy).*

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Minimally Invasive Versus Open Mitral Valve Surgery: A Consensus Statement of the Interna-
tional Society of Minimally Invasive Coronary Surgery (ISMICS) 2010 (Falk et al. 2011):

»In patients with mitral valve disease, minimally invasive surgery may be an alternative to conven-
tional mitral valve surgery (Class lIb), given that there was comparable short-term and longterm
mortality (level B), comparable in-hospital morbidity (renal, pulmonary, cardiac complications,
pain perception, and readmissions) (level B), reduced sternal complications, transfusions, post-
operative atrial fibrillation, duration of ventilation, and intensive care unit and hospital length of
stay (level B). However, this should be considered against the increased risk of stroke (2.1 % vs
1.2 %) (level B), aortic dissection (0.2 % vs 0 %) (level B), phrenic nerve palsy (3 % vs 0 %) (level B),
groin infections/complications (2 % vs 0 %) (level B), and, prolonged cross-clamp time, cardio-
pulmonary bypass time, and procedure time (level B).“

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel B)

2011 ACCF/AHA Guideline for Coronary Artery Bypass Graft Surgery (Hillis et al. 2011):

~Superficial wound infection occurs in 2% to 6% of patients after cardiac surgery and deep
sternal wound infection occurs in 0.45% to 5%, with a mortality rate of 10% and 47%.“

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

sIntraoperative techniques to decrease infection include strict adherence to sterile technique,
minimization of operating room traffic, less use of flash sterilization of surgical instruments,
minimization of electrocautery and bone wax, use of double-gloving, and shorter operative
times.“ (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

»A deep sternal wound infection should be treated with aggressive surgical debridement in the
absence of complicating circumstances. Primary or secondary closure with muscle or omental
flap is recommended. Vacuum therapy in conjunction with early and aggressive debridement is
an effective adjunctive therapy.“ (Empfehlungsgrad I, Evidenzlevel B)

Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet. Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (KRINKO 2007):

~Der infektionspraventive Wert einer Sanierung von nasalen S.-aureus/ MRSA-Tragern in der
Kardiochirurgie (z. B. mittels Mupirocin) ist weiter Gegenstand von Untersuchungen (Kategorie
).”

»Perioperativ soll der Zustand der Normothermie aufrechterhalten werden, sofern nicht aus
therapeutischen Griinden eine Hypothermie erforderlich ist (Kategorie II).*

Anderungsprotokoll

1. Panel (Vor Ort)

= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspriinglich vorgeschlagene Differenzierung
nach operativen und kathetergestitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine jeweils zusatzli-
che Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die Ubergreifende Auswer-
tungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet werden, wurde gestrichen.

= Im Titel wurde die Formulierung ,schwerwiegende interventionsbedingte Komplikationen®
geandert in ,schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen®, um zu verdeutlichen, dass
dieser Indikator fiir alle Verfahren gleichermaBen gilt.

= Die urspriinglich im Zahler vorgeschlagenen Ereignisse ,,Pneumothorax“ und ,,Perikarderguss®
wurden gestrichen, da diese ohne pathologische Wertigkeit meist operationsbedingt auftreten.

= Das Ereignis ,Tamponade® im Zahler wurde prazisiert als ,Perikardtamponade®.

= |m Zahler wurde die Formulierung ,Verletzungen des Ventrikels“ prazisiert als ,Ventrikel-
ruptur/-perforation®.

= Die Formulierung ,komplikationsbedingte notfallmaBige Re-Intervention® im Zahler wurde
geandert in ,komplikationsbedingter notfallmaBiger Re-Eingriff“, um zu verdeutlichen, dass
sich dieses Ereignis auf alle Verfahren gleichermaBen bezieht.
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= |m Z&hler wurden als weiter zu betrachtende Komplikationen aufgenommen:
- neu aufgetretene hohergradige AV-Blockierung mit Indikation zum Herzschrittmacher
- komplikationsbedingter intraprozeduraler Verfahrenswechsel

- Dislokation/Embolisation/paravalvulére Leckage: Diese Komplikation wurde in der Nach-
bearbeitung des 1. Panels redaktionell zusammengefasst in ,,mechanische Komplikation
durch eingebrachtes Fremdmaterial oder paravalvulare Leckage®

- Zwischenfall bei Narkose bzw. Analgosedierung mit bleibendem Schaden

- Wundinfektion im Zugangsgebiet: Diese Komplikation wurde in der Nachbearbeitung des
1. Panels neu formuliert als ,therapiebediirftige zugangsassoziierte Komplikationen®, um
beiden Eingriffsarten gleichermaBen gerecht zu werden. Letztlich erfolgte eine Trennung
in ,therapiebediirftige zugangsassoziierte Infektion“ und ,therapiebeddrftige zugangsas-
soziierte GefaBkomplikation®.

2. Panel (Vor Ort)

= Der dritte Schllisselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GefaBen“ wurde gedndert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in ,,3
= Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewéhrleisten.

= Die im Rahmen des 1. Panels eingefiihrte Komplikation und das entsprechende Datenfeld
~Zwischenfall bei Narkose bzw. Analgosedierung mit bleibendem Schaden® wurden entfernt,
da eine eindeutige Definition und gerade auch die Abschatzung von langfristigen Schéaden
nicht moglich sind und damit die Erfassung nicht praktikabel sei.

Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

= Die ,,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem In-
dikator keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir ein Follow-up des Patienten bendtigt
werden, sodass alle Patienten unabhangig von der Versicherungsform betrachtet werden
konnen.

= |m Indikatordatenblatt wurde die Rechenregel erganzt um ,,Grund flir den Wechsel = 2.
Entsprechend wurde das Datenfeld ,,Grund fiir den Wechsel“ bei den ,Datenfeldern fir die
Berechnung® aufgelistet.

= Die Empfehlungen zur ,,Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet” wurden,
sofern sie spezifisch fiir einen Mitralklappeneingriff sind bzw. auf diesen iibertragbar sind,
unter ,Stérke der Empfehlung (Leitlinie)* aufgenommen.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungserb-
Berechnung ringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Da sich das Betrachtungsintervall dieses Indikators auf den stationéren Eingriff bezieht und
keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir ein Follow-up des Patienten benétigt werden,
werden bei diesem Indikator alle Patienten unabhangig von der Versicherungsform betrachtet.

Berechnung Zahler:
Perikardtamponade =1
ODER
(intraprozedurale Komplikationen = 1 UND Ventrikelruptur/-perforation IN (1,2,3))
ODER
komplikationsbedingter notfallmaBiger Re-Eingriff =1
ODER

(intraprozedurale Komplikationen = 1 UND schwerwiegende oder lebensbedrohliche transfusi-
onspflichtige Blutungen IN (1,2))

ODER

postprozedural schwerwiegende oder lebensbedrohliche transfusionspflichtige Blutungen IN
(1,2)

ODER

(intraprozedurale Komplikationen = 1 UND Aortendissektion = 1)

ODER

(intraprozedurale Komplikationen = 1 UND Low Cardiac Output = 1 UND Therapie des Low
Cardiac Output IN (2,3,4))
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ODER

neu aufgetretene héhergradige AV-Blockierung mit Indikation zum Herzschrittmacher = 1
ODER

(Wechsel des fihrenden Eingriffs IN (1,2) UND Grund fiir den Wechsel = 2)

ODER

mechanische Komplikation wahrend und/oder nach dem Eingriff durch eingebrachtes Fremd-
material = 1

ODER

paravalvulare Leckage = 1

ODER

therapiebediirftige zugangsassoziierte Komplikationen IN (1,2,3)

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten, operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GeféBen IN (5,8,9))

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten, kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GeféBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen kom-
binierten, operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen
GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen kom-
binierten, kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen
GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich

< x % (95. Perzentil)

Risikoadjustierung

Fur diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.

Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fiir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht, BMI)

= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. Diabetes mellitus, COPD,
pulmonale Hypertonie, Angina pectoris, Herzinsuffizienz, KHK, Hauptstammstenose, einge-
schrankte LVEF, arterielle Hypertonie, vorheriger Herzinfarkt, periphere arterielle Ver-
schlusskrankheit, chronische Niereninsuffizienz)

= Dringlichkeit des Eingriffes, praprozedurale Inotrope, mechanische Kreislaufunterstiitzung,
extrakorporale Zirkulation

= begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale Eingriffe, Rethorakotomie
(Hillis et al. 2011; Lante et al. 2011; Maganti et al. 2010; Risnes et al. 2010; Filsoufi et al.
2009; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009; Onalan et al. 2008; KRINKO 2007; Lu et al.
2003)

Datenquellen

GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente

Spezifikation fir die Daten gemaB §299 SGB V sowie Spezifikation fur die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer
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STATIONAR

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Art des Mitralklappeneingriffs
(Intention-to-Treat)

1 = operativ
2 = kathetergestitzt

weitere Eingriffe am Herzen oder an herz-
nahen GefaBen

0 = nein
1=ja

Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder
an herznahen GeféaBen

Mehrfachnennungen méglich

1 = Eingriff an der Aortenklappe

2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe
3 = Eingriff an der Pulmonalklappe

4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen

5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand

6 = Vorhofablation
7 = Eingriffe an herznahen GefaBen
8 = Herzohrverschluss

9 = sonstige
intraprozedurale Komplikationen 0 =nein
1=ja

Ventrikelruptur/-perforation

1 = Perforation ohne Therapiebedarf
2 = Perforation mit Therapiebedarf
3 = Ventrikelruptur

schwerwiegende oder lebensbedrohliche
transfusionspflichtige Blutungen

1 = ja, schwerwiegend
2 = ja, lebensbedrohlich

Aortendissektion

1=ja

Low Cardiac Output

1=ja

Therapie des Low Cardiac Output

0 = keine Therapie erforderlich
1 = medikamentds

2 = |ABP
3=VAD
4 =ECMO

9 = sonstiges

Wechsel des fiihrenden Eingriffs

0 = nein
1 = von kathetergestitzt zu operativ
2 = von operativ zu kathetergestitzt

Grund fir den Wechsel

1 =Therapieziel nicht erreicht
2 = intraoperative Komplikationen
9 = sonstige

Perikardtamponade 0 = nein
1=ja
komplikationsbedingter notfallméBiger 0 = nein
Re-Eingriff 1=ja
postprozedural schwerwiegende oder 0 = nein

lebensbedrohliche transfusionspflichtige
Blutungen

1 = ja, schwerwiegend
2 = ja, lebensbedrohlich

neu aufgetretene hohergradige AV- 0 = nein

Blockierung mit Indikation zum Herz- 1=ja

schrittmacher

mechanische Komplikation wahrend 0 =nein

und/oder nach dem Eingriff durch einge- 1=ja

brachtes Fremdmaterial

paravalvulare Leckage 0 = nein
1=ja
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therapiebediirftige zugangsassoziierte 0 =nein

Komplikationen 1 = ja, GefdBkomplikation(en)
Mehrfachnennungen méglich 2 = ja, Infektion(en)

3 =ja, sonstige
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Indikator-ID 12a

Postprozedurales neues akutes Nierenversagen mit Anwendung eines Nieren-
ersatzverfahrens wahrend des stationaren Aufenthaltes

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) ein neues akutes Nierenversagen mit Anwendung eines Nierener-
satzverfahrens aufgetreten ist.

Zahler Patienten, bei denen wahrend des stationdren Aufenthaltes und nach einem Mitralklappen-
eingriff (isoliert oder kombiniert) ein neues akutes Nierenversagen mit Anwendung eines Nie-
renersatzverfahrens aufgetreten ist

Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Patienten mit praprozeduraler Nierenersatztherapie

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten mit neuem Auftreten eines Nierenversagens mit Anwen-
dung eines Nierenersatzverfahrens nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert).

Begriindung Ein postoperatives akutes Nierenversagen nach Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine tritt bei

(Rationale) etwa 1,5 % der Patienten auf und erh6ht sowohl die friihe (Ahmad et al. 2013; Mitter et al.

2010) als auch die spate (Dhanani et al. 2013; Howell et al. 2012) Morbiditat und Mortalitat.
Aufgrund einer Kontrastmittelbelastung tritt das akute Nierenversagen je nach Definition und
Patientenkollektiv bei etwa 0,7 % bis 19 % der Patienten auf (Mockel et al. 2002). Ein akutes
Nierenversagen nach einem kathetergestitzten Mitralklappeneingriff mittels Clip-
Rekonstruktion tritt innerhalb der ersten postoperativen Tage (bis zu 30 Tage) in einer
Spannweite von 0,5 % bis 4,2 % auf, je nachdem, welches praprozedurale Risiko beim Patien-
ten vorlag (Lim et al. 2014; Rudolph et al. 2014; Vakil et al. 2014; Reichenspurner et al.
2013; Whitlow et al. 2012; Feldman et al. 2011).

Zu den Risikofaktoren fir ein neues akutes Nierenversagen zahlen unter anderem ein hohe-
res Patientenalter, begleitende kardiale Eingriffe, praprozedural erhdhte Kreatininwerte, Dia-
betes mellitus, arterielle Hypertonie, Dringlichkeit des Eingriffs und eine eingeschrankte LVEF
sowie die Art und Menge des verwendeten Kontrastmittels(O'Brien et al. 2009; Shahian et al.
2009; Bahar et al. 2005; Mockel et al. 2002).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt
hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung liegt bei der stationaren Einrichtung, die den Eingriff
durchgefiihrt hat.

Originalformulierung

Entféllt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Postoperative Retentionsstérung (BQS 2004)

Anmerkungen

keine

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit

Starke der Empfehlung

(Leitlinie)

2014 AHA/ACC Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease. A
Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on
Practice Guidelines (Nishimura et al. 2014):

~The risk of radiation exposure and renal failure due to the contrast injection should be taken
into consideration.“ (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Minimally Invasive Versus Open Mitral Valve Surgery: A Consensus Statement of the Interna-
tional Society of Minimally Invasive Coronary Surgery (ISMICS) 2010 (Falk et al. 2011):

»1here was comparable risk of other in-hospital morbidities (renal, pulmonary, cardiac, and
readmission rates) for mini-MVS and conv-MVS.“ (Empfehlungsgrad IIb, Evidenzlevel B)
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Anderungsprotokaoll

1. Panel (Vor Ort)

= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspringlich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine je-
weils zuséatzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die Uber-
greifende Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet
werden, wurde gestrichen.

Der urspriingliche Titel ,Postoperativ neu aufgetretenes, dialysepflichtiges Nierenversa-
gen“ wurde gedndert in ,,Postprozedurales neues akutes Nierenversagen mit Anwendung
eines Nierenersatzverfahrens wahrend des stationédren Aufenthaltes®. Hierdurch soll ver-
deutlicht werden, dass sowohl das akute Nierenversagen mit der Notwendigkeit eines
Nierenersatzverfahrens wahrend des stationdren Aufenthaltes als auch das Nierenversa-
gen mit voraussichtlich dauerhafter Anwendung eines Nierenersatzverfahrens gemeint ist.
Entsprechend wurde der Begriff ,dialysepflichtig® aus Beschreibung, Zahler und Qualitats-
ziel gestrichen.

2. Panel (Vor Ort)

= Der dritte Schlisselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GeféaBen“ wurde geandert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in
»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewahrleisten.
Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir ein Follow-up des Patienten bend-
tigt werden, sodass alle Patienten unabhéngig von der Versicherungsform betrachtet wer-
den konnen.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der

Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-

Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Da sich das Betrachtungsintervall dieses Indikators auf den stationdren Eingriff bezieht und
keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fir ein Follow-up des Patienten benétigt werden,
werden bei diesem Indikator alle Patienten unabhéngig von der Versicherungsform betrachtet.
Berechnung Zahler:

Postprozedurales akutes Nierenversagen IN (2,3)

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

UND NICHT praprozedurale Nierenersatztherapie IN (1,2)

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

UND NICHT praprozedurale Nierenersatztherapie IN (1,2)

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs= 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

UND NICHT praprozedurale Nierenersatztherapie IN (1,2)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

UND NICHT praprozedurale Nierenersatztherapie IN (1,2)

Referenzbereich

< x % (95. Perzentil)
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Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.
Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht)
= praprozeduraler Zustand und Komorbiditdten des Patienten (z.B. Diabetes mellitus, COPD,
akute Endokarditis, Vorhofflimmern, Angina pectoris, Herzinsuffizienz, KHK, Hauptstamm-
stenose, eingeschrankte LVEF, arterielle Hypertonie, vorheriger Herzinfarkt, periphere ar-
terielle Verschlusskrankheit, (vorheriges) akutes Nierenversagen, Immunsuppression)
= Dringlichkeit des Eingriffes, praprozedurale Inotrope, mechanische Kreislaufunterstut-
zung, kardiogener Schock
= begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale Eingriffe
(O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009; Bahar et al. 2005; Mdckel et al. 2002)

Datenquellen

GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente

Spezifikation fiir die Daten gemaBR §299 SGB V sowie Spezifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

praprozedurale Nierenersatztherapie 0 =nein

1 = akut
2 = chronisch

(Intention-to-Treat)

Art des Mitralklappeneingriffs 1 = operativ

2 = kathetergestutzt

nahen GefaBen

weitere Eingriffe am Herzen oder an herz- 0 = nein

1=ja

herznahen GefaBen

STATIONAR

Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder 1 = Eingriff an der Aortenklappe

2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe

Mehrfachnennungen moglich 3 = Eingriff an der Pulmonalklappe

4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen

5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation

7 = Eingriffe an herznahen GefaBen

8 = Herzohrverschluss

9 = sonstige

postprozedurales akutes Nierenversagen 0 =nein

1 = ja, ohne Anwendung eines Nierenersatzverfahrens
2 = ja, mit temporérer Anwendung eines Nierenersatzverfahrens

3 = ja, mit voraussichtlich dauerhafter Anwendung eines Nierener-
satzverfahrens
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Indikator-ID 13a

Leitlinienkonforme Indikationsstellung fiir einen Eingriff an der Mitralklappe

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten mit einem Eingriff an der Mitralklappe (isoliert
oder kombiniert), bei denen eine leitlinienkonforme Indikation zum Eingriff besteht.

Zahler Patienten mit einem Eingriff an der Mitralklappe (isoliert oder kombiniert) bei denen eine leitli-
nienkonforme Indikation zum Eingriff besteht
Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-

lierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen kom-
binierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéahrend des stationdren Aufenthaltes einen kom-
binierten kathetergestutzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst hoher Anteil an Patienten, bei denen eine leitlinienkonforme Indikation zum Eingriff
an der Mitralklappe (isoliert oder kombiniert) gestellt wird.

Begriindung Die Indikationsstellung fiir einen Eingriff an der Mitralklappe stellt einen wichtigen Parameter

(Rationale) zur Identifikation von Unter-, Uber- und Fehlversorgung dar und ermdglicht eine Beurteilung der

Prozessqualitét in den leistungserbringenden Einrichtungen.

Neben der Vielzahl verschiedener Operationstechniken vom Zugangsweg bis hin zur Art der
Rekonstruktion bzw. des Prothesentyps bei Klappenersatz missen auch die Schwere der
Symptomatik sowie weitere Komorbiditéten des Patienten individuell beriicksichtigt werden.
Zudem ist bei Mitralklappeneingriffen zwischen der jeweils zugrunde liegenden Klappenerkran-
kung (priméare und sekundare Mitralklappeninsuffizienz, Mitralklappenstenose) zu unterschei-
den. Neben der Pathogenese ist dabei sowohl das jeweilige Patientenkollektiv als auch der
Behandlungsansatz (palliativ oder kurativ) verschieden.

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Prozessverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt
hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff durch-
gefiihrt hat.

Originalformulierung

Entfallt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Entfallt

Anmerkungen

Keine

Indikatortyp

Prozessindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit

Starke der Empfehlung

(Leitlinie)

2014 AHA/ACC Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease. A Re-
port of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice
Guidelines (Nishimura et al. 2014):

= Percutaneous mitral balloon commissurotomy is recommended for symptomatic patients
with severe MS (mitral valve area <1.5 cm?, stage D) and favorable valve morphology in the
absence of left atrial thrombus or moderate-to-severe MR.“

(Empfehlungsgrad I, Evidenzlevel A)

»Mitral valve surgery (repair, commissurotomy, or valve replacement) is indicated in severe-
ly symptomatic patients (NYHA class Il to IV) with severe MS (mitral valve area 1.5 cm?,
stage D) who are not high risk for surgery and who are not candidates for or who have
failed previous percutaneous mitral balloon commissurotomy.“

(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel B)

= ,Concomitant mitral valve surgery is indicated for patients with severe MS (mitral valve ar-
ea <1.5 cm?, stage C or D) undergoing cardiac surgery for other indications.*
(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)

~Percutaneous mitral balloon commissurotomy is reasonable for asymptomatic patients
with very severe MS (mitral valve area <1.0 cm2, stage C) and favorable valve morphology
in the absence of left atrial thrombus or moderate-to-severe MR.”

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel C)
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»Mitral valve surgery is reasonable for severely symptomatic patients (NYHA class lll to IV)
with severe MS (mitral valve area <1.5 cm?, stage D), provided there are other operative in-
dications (e.g., aortic valve disease, coronary artery disease [CAD], tricuspid regurgitation
[TR], aortic aneurysm).”

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel C)

~Percutaneous mitral balloon commissurotomy may be considered for asymptomatic pa-
tients with severe MS (mitral valve area <1.5 cm?, stage C) and valve morphology favorable
for percutaneous mitral balloon commissurotomy in the absence of left atrial thrombus or
moderate-to-severe MR who have new onset of AF.”

(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

»Percutaneous mitral balloon commissurotomy may be considered for symptomatic pa-
tients with mitral valve area greater than 1.5 cm? if there is evidence of hemodynamically
significant MS based on pulmonary artery wedge pressure greater than 25 mm Hg or mean
mitral valve gradient greater than 15 mm Hg during exercise.”

(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

~Percutaneous mitral balloon commissurotomy may be considered for severely symptomat-
ic patients (NYHA class Ill to IV) with severe MS (mitral valve area <1.5 cm?, stage D) who
have a suboptimal valve anatomy and who are not candidates for surgery or at high risk for
surgery.”

(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

»~Concomitant mitral valve surgery may be considered for patients with moderate MS (mitral
valve area 1.6 cm? to 2.0 cm?) undergoing cardiac surgery for other indications.”
(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

»Mitral valve surgery and excision of the left atrial appendage may be considered for pa-
tients with severe MS (mitral valve area <1.5 cm?, stages C and D) who have had recurrent
embolic events while receiving adequate anticoagulation.”

(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

»Mitral valve surgery is recommended for symptomatic patients with chronic severe prima-
ry MR (stage D) and LVEF greater than 30 %.“

(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel B)

»Mitral valve surgery is recommended for asymptomatic patients with chronic severe pri-
mary MR and LV dysfunction (LVEF 30 % to 60 % and/or LVESD =40 mm, stage C2).”
(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel B)

»Mitral valve repair is recommended in preference to MVR when surgical treatment is indi-
cated for patients with chronic severe primary MR limited to the posterior leaflet.”
(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel B)

»Mitral valve repair is recommended in preference to mitral valve replacement (MVR) when
surgical treatment is indicated for patients with chronic severe primary MR involving the an-
terior leaflet or both leaflets when a successful and durable repair can be accomplished.”
(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel B)

»~Concomitant mitral valve repair or MVR is indicated in patients with chronic severe prima-
ry MR undergoing cardiac surgery for other indications.”
(Empfehlungsgrad I, Evidenzlevel B)

»Mitral valve repair is reasonable in asymptomatic patients with chronic severe primary MR
(stage C1) with preserved LV function (LVEF >60% and LVESD <40 mm) in whom the likeli-
hood of a successful and durable repair without residual MR is greater than 95% with an
expected mortality rate of less than 1% when performed at a Heart Valve Center of Excel-
lence.”

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel B)

»Mitral valve repair is reasonable for asymptomatic patients with chronic severe
nonrheumatic primary MR (stage C1) and preserved LV function (LVEF >60% and LVESD
<40 mm) in whom there is a high likelihood of a successful and durable repair with 1) new
onset of AF or 2) resting pulmonary hypertension (pulmonary artery systolic arterial pres-
sure >50 mm Hg).”

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel B)

»~Concomitant mitral valve repair is reasonable in patients with chronic moderate primary
MR (stage B) when undergoing cardiac surgery for other indications.”

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel C)
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Guidelines on the management of valvular heart disease (version 2012) (Vahanian et al. 2012):

»Mitral valve surgery may be considered in symptomatic patients with chronic severe pri-
mary MR and LVEF less than or equal to 30% (stage D).”
(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

»Mitral valve repair may be considered in patients with rheumatic mitral valve disease when
surgical treatment is indicated if a durable and successful repair is likely or when the relia-
bility of long-term anticoagulation management is questionable.

(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel B)

~1ranscatheter mitral valve repair may be considered for severely symptomatic patients
(NYHA class lll to IV) with chronic severe primary MR (stage D) who have favorable anatomy
for the repair procedure and a reasonable life expectancy but who have a prohibitive surgi-
cal risk because of severe comorbidities and remain severely symptomatic despite optimal
GDMT for HE.”

(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel B)

»MVR should not be performed for the treatment of isolated severe primary MR limited to
less than one half of the posterior leaflet unless mitral valve repair has been attempted and
was unsuccessful.”

(Empfehlungsgrad Ill, Evidenzlevel B)

= _Mitral valve repair should be the preferred technique when it is expected to be durable.”

(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)

~Surgery is indicated in symptomatic patients with LVEF >30 % and LVESD <55 mm.“
(Evidenzlevel B, Empfehlungsgrad )

»ourgery is indicated in asymptomatic patients with LV dysfunction (LVESD 245 mm and/or
LVEF <60 %).“

(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)

~Surgery should be considered in asymptomatic patients with preserved LV function and
new onset of atrial fibrillation or pulmonary hypertension (systolic pulmonary pressure at
rest >50 mmHg).”

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel C)

~Surgery should be considered in asymptomatic patients with preserved LV function, high
likelihood of durable repair, low surgical risk and flail leaflet and LVESD 240 mm.”
(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel C)

~ourgery should be considered in patients with severe LV dysfunction (LVEF <30% and/or
LVESD >55 mm) refractory to medical therapy with high likelihood of durable repair and low
comorbidity.”

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel C)

~Surgery may be considered in patients with severe LV dysfunction (LVEF <30% and/or
LVESD >55 mm) refractory to medical therapy with low likelihood of durable repair and low
comorbidity.”

(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

~Surgery may be considered in asymptomatic patients with preserved LV function, high like-
lihood of durable repair, low surgical risk, and: left atrial dilatation (volume index 260 ml/m?
BSA) and sinus rhythm, or pulmonary hypertension on exercise (systolic pulmonary artery
pressure [SPAP] 260 mmHg at exercise).”

(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

~Percutaneous edge-to-edge procedure may be considered in patients with symptomatic
severe primary MR who fulfil the echo criteria of eligibility, are judged inoperable or at high
surgical risk by a ‘heart team’, and have a life expectancy greater than 1 year.”
(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

~Surgery is indicated in patients with severe MR* undergoing CABG, and LVEF >30 %.“
(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)

~Surgery should be considered in patients with moderate MR undergoing CABG.**”
(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel C)

~ourgery should be considered in symptomatic patients with severe MR, LVEF <30%, option
for revascularization, and evidence of viability.”

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel C)
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~Surgery may be considered in patients with severe MR, LVEF >30%, who remain sympto-
matic despite optimal medical management (including cardiac resynchronization [CRT] if
indicated) and have low comorbidity, when revascularization is not indicated.”
(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

»*The thresholds for severity (EROA 220 mm2; R Vol .30 ml) differ from that of primary MR
and are based on the prognostic value of these thresholds to predict poor outcome.”

»**When exercise echocardiography is feasible, the development of dyspnoea and in-
creased severity of MR associated with pulmonary hypertension are further incentives to
surgery.”

»The percutaneous mitral clip procedure may be considered in patients with symptomatic
severe secondary MR despite optimal medical therapy (including CRT if indicated), who fulfil
the echo criteria of eligibility, are judged inoperable or at high surgical risk by a team of
cardiologists and cardiac surgeons, and who have a life expectancy greater than 1 year.”
(Empfehlungsgrad llb, Evidenzlevel C)

»,PMC is indicated in symptomatic patients with favourable characteristics.”
(Empfehlungsgrad I, Evidenzlevel B)

sUnfavourable characteristics for percutaneous mitral commissurotomy can be defined by
the presence of several of the following characteristics:

Clinical characteristics: old age, history of commissurotomy, New York Heart Association
(NYHA) class IV, permanent atrial fibrillation, severe pulmonary hypertension.

Anatomical characteristics: echo score >8, Cormier score 3 (calcification of mitral valve of
any extent, as assessed by fluoroscopy), very small mitral valve area, severe tricuspid re-
gurgitation.

»,PMC is indicated in symptomatic patients with contraindication or high risk for surgery.“
(Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel C)

»PMC should be considered as initial treatment in symptomatic patients with unfavourable
anatomy but without unfavourable clinical characteristics.*”

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel C)

»,PMC should be considered in asymptomatic patients without unfavourable characteristics*
and high thromboembolic risk (previous history of embolism, dense spontaneous contrast
in the left atrium, recent or paroxysmal atrial fibrillation) and/or high risk of haemodynamic
decompensation (systolic pulmonary pressure >50 mmHg at rest, need for major non-
cardiac surgery, desire for pregnancy).”

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel C)

»Unfavourable characteristics for percutaneous mitral commissurotomy can be defined by
the presence of several of the following characteristics: Clinical characteristics: old age,
history of commissurotomy, New York Heart Association (NYHA) class IV, permanent atrial
fibrillation, severe pulmonary hypertension. Anatomical characteristics: echo score >8,
Cormier score 3 (calcification of mitral valve of any extent, as assessed by fluoroscopy),
very small mitral valve area, severe tricuspid regurgitation.”

»Contraindications to percutaneous mitral commissurotomy:

Mitral valve area >1.5 cm?

Left atrial thrombus

More than mild mitral regurgitation

Severe or bicommissural calcification

Absence of commissural fusion

Severe concomitant aortic valve disease, or severe combined tricuspid stenosis and regur-
gitation

Concomitant coronary artery disease requiring bypass surgery“

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)
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Anderungsprotokaoll

1. Panel (Vor Ort)

= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspringlich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine jeweils
zusétzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die libergreifende
Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet werden, wurde
gestrichen.
2. Panel (Vor Ort)
= Zur Vorbereitung auf das 2. Panel wurden Vorschldge der Panelexperten zur Berechnung
des Indikators eingearbeitet und den Experten zur Verfligung gestellt.
= Der dritte Schllsselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GeféaBen“ wurde geéndert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in ,,3
= Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewéahrleisten.
= Es wurde beschlossen, die Rechenregeln erneut grundlegend anzupassen und diese im Ab-
schlusspanel abschlieBend zu konsentieren.
Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:
= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prazisiert, dass bei diesem In-
dikator keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fir ein Follow-up des Patienten benétigt
werden, sodass alle Patienten unabhéangig von der Versicherungsform betrachtet werden
konnen.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der

Fiir die Berechnung von Zahler und Nenner dieses Indikators wird die QS-Dokumentation der

Berechnung Leistungserbringer verwendet.
Da sich das Betrachtungsintervall dieses Indikators auf den stationdren Eingriff bezieht und
keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fir ein Follow-up des Patienten benétigt werden,
werden bei diesem Indikator alle Patienten unabhangig von der Versicherungsform betrachtet.
Berechnung {Art des Mitralklappeneingriffs = 1

UND

Mitralklappenstenose
Mitralklappenvitium IN (1,3)

UND

Mitralklappendffnungsflache < 1,5 cm?

UND

Beschwerdebild = 1

UND

(linksatrialer Thrombus = 1

ODER

Grad der Insuffizienz IN (2,3)

ODER

(Klappenmorphologie = 2 UND NICHT Klappenmorphologie = 4)
ODER

begleitende schwere Erkrankung an einer weiteren Herzklappe IN (1,2)
ODER

(Koronarangiographiebefund IN (1,2,3) UND operative Revaskularisation der KHK indiziert =
1)

UND

hohes eingriffsassoziiertes Sterblichkeitsrisiko aufgrund schwerer Begleiterkrankungen = 0

ODER
Priméare Mitralklappeninsuffizienz

Mitralklappenvitium IN (2,3)
UND
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Genese der Mitralklappenerkrankung = 1
UND

Vena contracta = 0,7 cm

UND

Regurgitationsvolumen = 60 ml

UND

Regurgitationsfraktion = 50 %

UND

Regurgitationsflache = 0,4 cm?

UND

LVEDD > 65 mm

UND

[Beschwerdebild = 2

UND

((LVEF < 60 % UND LVESD = 45 mm)
ODER

((EKG-Befund bei Aufnahme = 2 UND neu aufgetretenes Vorhofflimmern = 1) ODER systoli-
scher Pulmonalarteriendruck > 50 mmHg))

ODER

Beschwerdebild = 1

UND

(LVEF > 30% UND LVESD < 55mm)]

ODER

Sekundare Mitralklappeninsuffizienz
Mitralklappenvitium IN (2,3)

UND

Genese der Mitralklappenerkrankung = 2
UND

medikamentds austherapierte Herzinsuffizienz = 1
UND

Regurgitationsvolumen = 30ml

UND

Regurgitationsfraktion = 50 %

UND

Regurgitationsflache = 0,2 cm?

UND

Beschwerdebild = 1

UND

klinischer Schweregrad der Herzinsuffizienz (NYHA-Klassifikation) IN (3,4)}

ODER

{Art des Mitralklappeneingriffs = 2
UND
Mitralklappenstenose

Mitralklappenvitium IN (1,3)
UND
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[(Mitralklappendffnungsflache > 1,5 cm?

UND

Beschwerdebild = 1

UND

Lungenkapillar-Verschlussdruck (PCWP) unter Belastung > 25 mmHg)

ODER

(Mitralklappendffnungsflache < 1,5 cm? UND Mitralklappendffnungsflache > 1 cm?
UND

Beschwerdebild = 2

UND

(EKG-Befund bei Aufnahme = 2 UND neu aufgetretenes Vorhofflimmern = 1)
UND

linksatrialer Thrombus = 0

UND

Grad der Insuffizienz IN (0,1)

UND

(Klappenmorphologie = 4 UND NICHT Klappenmorphologie = 2)

UND

begleitende schwere Erkrankung an einer weiteren Herzklappe IN (0,3)
UND

Koronarangiographiebefund = 0)

ODER

(Mitralklappendffnungsflache < 1,5 cm?

UND

Beschwerdebild = 1

UND

Linksatrialer Thrombus = 0

UND

Grad der Insuffizienz IN (0,1)

UND

(Klappenmorphologie = 4 UND NICHT Klappenmorphologie = 2)
UND

begleitende schwere Erkrankung an einer weiteren Herzklappe IN (0,3)
UND

Koronarangiographiebefund = 0

ODER

(Mitralklappenéffnungsflache < 1,5 cm?

UND

Beschwerdebild = 1

UND

(linksatrialer Thrombus = 1

ODER

Grad der Insuffizienz IN (2,3)

ODER

(Klappenmorphologie = 2 UND NICHT Klappenmorphologie = 4)
ODER
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begleitende schwere Erkrankung an einer weiteren Herzklappe IN (1,2)

ODER

(Koronarangiographiebefund IN (1,2,3) UND operative Revaskularisation der KHK indiziert =
1)

UND

hohes eingriffsassoziiertes Sterblichkeitsrisiko aufgrund schwerer Begleiterkrankungen = 1
UND

klinischer Schweregrad der Herzinsuffizienz (NYHA-Klassifikation) IN (3,4))

ODER

(Mitralklappenéffnungsflache < 1 cm?

UND

Beschwerdebild = 2

UND

Linksatrialer Thrombus =0

UND

Grad der Insuffizienz IN (0,1)

UND

(Klappenmorphologie = 4 UND NICHT Klappenmorphologie = 2)
UND

begleitende schwere Erkrankung an einer weiteren Herzklappe IN (0,3)
UND

Koronarangiographiebefund = 0]

ODER

Primare Mitralklappeninsuffizienz
Mitralklappenvitium IN (2,3)

UND

Genese der Mitralklappenerkrankung = 1

UND

Beschwerdebild = 1

UND

Vena contracta =2 0,7 cm

UND

Regurgitationsvolumen = 60 ml

UND

Regurgitationsfraktion = 50 %

UND

Regurgitationsflache 2 0,4 cm?

UND

LVEDD > 65 mm

UND

klinischer Schweregrad der Herzinsuffizienz (NYHA-Klassifikation) IN (3,4)
UND

medikamentds austherapierte Herzinsuffizienz = 1
UND

hohes eingriffsassoziiertes Sterblichkeitsrisiko aufgrund schwerer Begleiterkrankungen = 1

ODER
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Sekundare Mitralklappeninsuffizienz
Mitralklappenvitium IN (2,3)

UND

Genese der Mitralklappenerkrankung = 2

UND

medikamentds austherapierte Herzinsuffizienz = 1
UND

Regurgitationsflache 20,20 cm?

UND

Regurgitationvolumen = 30ml

UND

Regurgitationsfraktion = 50%

UND

Beschwerdebild = 1

UND

hohes eingriffsassoziiertes Sterblichkeitsrisiko aufgrund schwerer Begleiterkrankungen = 1}

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen
GefaBen = 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN
(5,8,9))

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen iso-
lierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben = 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich

Es wird empfohlen, einen Referenzbereich erst im zweiten Jahr des Regelbetriebs einzufiigen,
um auf Basis der praktischen Erfahrungen zunéchst die Validitat des Indikators zu tGberpri-
fen. Im Anschluss daran soll ein ratenbasierter Referenzbereich (z.B. > 90 %) festgelegt wer-
den.

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist kein Risikoadjustierungsmodell vorgesehen.

Datenquellen

Leistungserbringer

Erhebungsinstrumente

Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
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STATIONAR

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Art des Mitralklappeneingriffs
(Intention-to-Treat)

1 = operativ
2 = kathetergestitzt

weitere Eingriffe am Herzen oder an herz-
nahen GefaBen

0 = nein
1=ja

Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder
an herznahen GeféaBen

Mehrfachnennungen méglich

1 = Eingriff an der Aortenklappe

2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe

3 = Eingriff an der Pulmonalklappe

4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen

5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation

7 = Eingriff an herznahen GeféaBen

8 = Herzohrverschluss

9 = sonstige
klinischer Schweregrad der Herzinsuffizienz | 1 = (l): Beschwerdefreiheit, normale korperliche Belastbarkeit
(NYHA-Klassifikation) 2 = (Il): Beschwerden bei stérkerer korperlicher Belastung

3 = (Ill): Beschwerden bei leichter korperlicher Belastung

4 = (IV): Beschwerden in Ruhe

EKG-Befund bei Aufnahme

1 = Sinusrhythmus

2 =Vorhofflimmern

3 = Linksschenkelblock

4 = Ventrikel-stimulierter Rhythmus
9 = anderer Rhythmus

neu aufgetretenes Vorhofflimmern 0 =nein
1=ja

hohes eingriffsassoziiertes Sterblichkeitsri- |0 = nein

siko aufgrund schwerer Begleiterkrankun- 1=ja

gen

Mitralklappenvitium

0 = nicht hdmodynamisch relevant
1 = Stenose

2 = Insuffizienz

3 = kombiniertes Vitium

Genese der Mitralklappenerkrankung

1 = primar
2 = sekundar

Beschwerdebild

1 = symptomatisch
2 = asymptomatisch

Mitralklappenéffnungsflache

Angabe in cm?

Regurgitationsflache

Angabe in cm?

Regurgitationsvolumen

Angabe in ml

Regurgitationsfraktion

Angabe in %

Grad der Insuffizienz

0 = keine Insuffizienz
1 = geringgradig

2 = mittelgradig

3 = hochgradig

Vena contracta

Angabe in cm

LVEF Angabe in %
LVESD Angabe in mm
LVEDD Angabe in mm
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Klappenmorphologie 0 = unauffallig
Mehrfachnennungen méglich 1 =fibrotische Verdickung

2 =Verkalkung/Sklerosierung
3 = Vegetationen

4 = Kommissurenfusionen

linksatrialer Thrombus 0 = nein
1=ja

Lungenkapillar-Verschlussdruck (PCWP) Angabe in mmHg
unter Belastung

systolischer Pulmonalarteriendruck Angabe in mmHg

Koronarangiografiebefund 0 = keine KHK

1 = 1-GefaBerkrankung
2 = 2-GefaBerkrankung
3 = 3-GeféaBerkrankung

operative Revaskularisation der KHK indi- 0 =nein
zZiert 1=ja

medikamentds austherapierte Herzinsuffizi- | 0 = nein

enz 1=ja

begleitende schwere Erkrankung an einer | 0 = nein

weiteren Herzklappe 1 = Aortenklappe
Mehrfachnennungen méglich 2 = Trikuspidalklappe

3 = Pulmonalklappe

Literatur:
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Sundt, TM; Thomas, JD (2014). 2014 AHA/ACC Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease. A
Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines. ] Am Coll
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heart disease (version 2012). Eur Heart ] 33(19): 2451-96.
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Indikator-ID 17b

Erreichen des Eingriffsziels bei Mitralklappeneingriff

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) das vorab definierte Eingriffsziel erreicht wurde.

Zahler Patienten, bei denen nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) das vorab
definierte Eingriffsziel erreicht wurde
Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst hoher Anteil an Patienten, bei denen nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder
kombiniert) das vorab definierte Eingriffsziel erreicht wird.

Begriindung Die Entscheidung fiir einen Eingriff sowie die Art des Eingriffs sollte bei Patienten mit Herz-

(Rationale) klappenerkrankungen anhand einer individuellen Risiko-Nutzen-Bewertung erfolgen und an

die jeweiligen Patientenbediirfnisse angepasst sein (Nishimura et al. 2014; Vassileva et al.
2011).

Zur Erfassung des Eingriffsziels wahrend des stationdren Aufenthaltes eignet sich die Mes-
sung des technischen, klappenbezogenen und prozeduralen Erfolgs (Stone et al. 2015). Der
technische Erfolg bezieht sich dabei auf den erfolgreichen Einsatz des prothetischen Materi-
als wéhrend des Eingriffs. Fur das Erreichen des klappenbezogenen Erfolgs wird zusatzlich
die Funktion des prothetischen Materials wahrend des stationdren Aufenthaltes einbezogen;
hierflir muss die Schwere der Mitralklappeninsuffizienz um eine vorab festgelegte Hohe ver-
ringert worden sein. Ferner dirfen bei geringgradig verbleibender Mitralklappeninsuffizienz
keine echokardiografischen Zeichen einer relevanten Mitralklappenstenose oder eine Hdmo-
lyse vorliegen (Stone et al. 2015).

Ein prozeduraler Erfolg liegt vor, wenn neben dem klappenbezogenen Erfolg keine schwer-
wiegenden klinischen Komplikationen wéhrend des stationaren Aufenthaltes aufgetreten sind
(Stone et al. 2015).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationédren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt
hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung liegt bei der stationadren Einrichtung, die den Eingriff
durchgefiihrt hat.

Originalformulierung

Entfallt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Entfallt

Anmerkungen

Keine

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit
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Starke der Empfehlung
(Leitlinie)

2014 AHA/ACC Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease. A
Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on
Practice Guidelines (Nishimura et al. 2014):

~ourvival with benefit means survival with improvement by at least 1 New York Heart Associ-
ation (NYHA) or Canadian Cardiovascular Society class in heart failure (HF) or angina symp-
toms, improvement in quality of life, or improvement in life expectancy.*

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Clinical trial design principles and endpoint definitions for transcatheter mitral valve repair
and replacement: part 2: endpoint definitions: A consensus document from the Mitral Valve
Academic Research Consortium (Stone et al. 2015):

+MVARC Primary Bleeding Scale

Major

Overt bleeding either associated with a drop in the haemoglobin of 23.0 g/dl or requiring
transfusion of 23 U of whole blood or packed RBCs AND does not meet criteria of life-
threatening or extensive bleeding.

Life-threatening

Bleeding in a critical organ, such as intracranial, intraspinal, intraocular, or pericardial neces-
sitating surgery or intervention, or intramuscular with compartment syndrome OR bleeding
causing hypovolemic shock or hypotension (systolic blood pressure <90 mm Hg lasting >30
min and not responding to volume resuscitation) or requiring significant doses of vasopres-
sors or surgery.” (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

»1echnical success (measured at exit from the catheterization laboratory)

All of the following must be present:

I. Absence of procedural mortality; and

Il. Successful access, delivery, and retrieval of the device delivery system; and

Il. Successful deployment and correct positioning of the first intended device; and

IV. Freedom from emergency surgery or reintervention related to the device or access proce-
dure.” (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

»Device success (measured at 30 days and at all later post-procedural intervals)
All of the following must be present:

I. Absence of procedural mortality or stroke; and

Il. Proper placement and positioning of the device; and

Ill. Freedom from unplanned surgical or interventional procedures related to the device or
access procedure; and

IV. Continued intended safety and performance of the device, including:
A. No evidence of structural or functional failure'
B. No specific device-related technical failure issues and complications?

C. Reduction of MR to either optimal or acceptable levels* without significant mitral stenosis
(i.e., post-procedure EROA is 21.5 cm? with a transmitral gradient <5 mm Hg), and with no
greater than mild (1+) paravalvular MR (and without associated haemolysis)

* MR reduction is considered optimal when post-procedure MR is reduced to trace or absent.
MR reduction is considered acceptable when post-procedure MR is reduced by at least 1
class or grade from baseline and to no more than moderate (2+) in severity.” (Keine Angabe
eines Empfehlungsgrads)

»Procedural success (measured at 30 days)

All of the following must be present:

I. Device success (either optimal or acceptable), and

Il. Absence of major device or procedure related serious adverse events, including:
A. Death

B. Stroke
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C. Life-threatening bleeding (MVARC scale)

D. Major vascular complications

E. Major cardiac structural complications

F. Stage 2 or 3 acute kidney injury (includes new dialysis)

G. Myocardial infarction or coronary ischaemia requiring PCI or CABG

H. Severe hypotension, heart failure, or respiratory failure requiring intravenous pressors or
invasive or mechanical heart failure treatments such as

ultrafiltration or hemodynamic assist devices, including intra-aortic balloon pumps or left
ventricular or biventricular assist devices, or prolonged intubation for 248 h.

I. Any valve-related dysfunction, migration, thrombosis, or other complication requiring sur-
gery or repeat intervention”

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

! Structural failure: the device does not perform as intended due to a complication related to
the device (e.g., fracture, migration or embolization, frozen leaflet, device detachment, and so
on)

Functional failure: the device performs as intended without complication but does not ade-
quately reduce the degree of MR (MR > moderate [2+], or fails to relieve or creates new mi-
tral stenosis [EROA <1.5 ¢cm? or transmitral gradient 25 mm Hg]).” (Keine Angabe eines
Empfehlungsgrads)

2 ,Specific device-related technical failure issues and complications
Paravalvular leak

= Major: moderate or severe (2+, 3+, or 4+), or associated with haemolysis, or requiring in-
tervention or surgery

= Minor: trace or mild (1+), without haemolysis

latrogenic atrial septal defect
= Major: significant left-to-right shunt (Qp:Qs 22:1) or symptomatic requiring the need for
closure
= Minor: nonsignificant shunt that is still present at 26 months

Coronary vessel compression or obstruction

= Angiographic evidence of any reduction in coronary artery luminal diameter or coronary
sinus diameter due to either external compression, thrombosis, embolism, dissection, or
other cause, subclassified as:

= Major (=50 % diameter stenosis) or minor (<50 %)

= Symptomatic or not

= Requiring treatment or not

= Transient (intraprocedural only, resolved at procedure end) or persistent

Pericardial effusion
= Major: leading to cardiac tamponade or requiring intervention
= Minor: not leading to cardiac tamponade and not requiring intervention

Conversion to open mitral valve surgery during a transcatheter procedure, subclassified as

= Secondary to mitral valve apparatus damage or dysfunction, requiring surgical valve repair
or replacement, or

= Secondary to procedural complications (such as cardiac perforation, removal of an
embolized device, and so on)

Device malpositioning
= Ectopic device placement: permanent deployment of a device in a location other than in-
tended
= Device migration: after initial correct positioning, the device moves within its initial posi-
tion but not leading to device embolization
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= Device embolization: the device moves during or after deployment such that it loses con-
tact with its initial position

Device detachment
= Partial: detachment of part of the device from the initial position without embolization
= Complete: detachment leading to device embolization or ectopic device placement

Device fracture

= Major: a break, tear, perforation, or other structural defect in the device (stent, housing,
leaflet, arm, and so on) resulting in device failure, resulting in recurrent symptoms, or re-
quiring reintervention, or

= Minor: a break, tear, perforation, or other structural defect in the device (stent, housing,
leaflet, arm, and so on) not resulting in device failure, not resulting in recurrent symp-
toms, and not requiring reintervention

Damage to the native mitral valve apparatus
= Chords
= Papillary muscles
= Leaflets
= Mitral annulus

Interaction with non-mitral valve intracardiac structures
= Left ventricular outflow tract obstruction (gradient increase 210 mm Hg from baseline)
= Aortic valve regurgitation (= moderate or 2+)
= Other

Device thrombosis, defined as any thrombus attached to or near an implanted valve,
subclassified as:

= Major: occludes part of the blood flow path, interferes with valve function (e.g., immobility
of 1 or more leaflets), is symptomatic, or is sufficiently large to warrant treatment, or

= Minor: incidental finding on echocardiography or other imaging test that is not major

Endocarditis
= Any 1 of the following:
= Fulfilment of the modified Duke endocarditis criteria, or

= Evidence of abscess, paravalvular leak, pus, or vegetation confirmed as secondary to
infection by histological or bacteriological studies during an operation or autopsy.

= Should be further subclassified by organism, and early (<1 yr) vs. late (=1 yr)

Haemolysis

= The presence of a paravalvular leak on transoesophageal or transthoracic echocardiog-
raphy plus anaemia requiring transfusion plus increased haptoglobin and/or LDH levels;
should be confirmed by a haematologist

Other device-specific endpoints

= The number of devices (e.g., clips, neochords) used by intent to achieve the desired re-
duction in MR

= The need for unplanned use of additional devices (e.g., valves, clips, neochords) as a re-
sult of failed device delivery, device detachment, device fracture, or other device system
failure

= |f surgery is required, inability to perform mitral valve repair because of the presence of or
anatomic changes from the device” (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)
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Anderungsprotokaoll 1. Panel (Vor Ort)
= Die Auswertungsebenen wurden modifiziert. Die urspringlich vorgeschlagene Differenzie-
rung nach operativen und kathetergestitzten Eingriffen wurde erweitert durch eine je-
weils zuséatzliche Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen. Die Uber-
greifende Auswertungsebene, in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet
werden, wurde gestrichen.
2. Panel (Vor Ort)
= Der dritte Schllisselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GefaBen“ wurde gedndert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe in
»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewahrleisten.
= Der Schlisselwert ,,1 = ja“ des Datenfeldes ,geplantes funktionelles Ergebnis erreicht®
wird ausdifferenziert in ,,1 = ja, optimales Ergebnis® und ,,2 = ja, akzeptables Ergebnis®.
Dies entspricht dem bereits bestehenden Ausfillhinweis. Das Panel empfiehlt, diese
Schlusselwerte als Kennzahlen auszuwerten.
Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:
= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fir ein Follow-up des Patienten bend-
tigt werden, sodass alle Patienten unabhangig von der Versicherungsform betrachtet wer-
den koénnen.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-
Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.

Da sich das Betrachtungsintervall dieses Indikators auf den stationdren Eingriff bezieht und
keine Sozialdaten bei den Krankenkassen fir ein Follow-up des Patienten bendtigt werden,

werden bei diesem Indikator alle Patienten unabhangig von der Versicherungsform betrach-
tet.

Berechnung Zahler:
Alle Patienten, bei denen eine der folgenden Bedingungen erfillt ist:
Erfolgreicher Einsatz und korrekte Positionierung des ersten, intendierten Devices = 1
UND
Korrekter Sitz des prothetischen Materials = 1
UND
geplantes funktionelles Ergebnis erreicht IN (1,2)

UND NICHT

((intraprozedurale Komplikationen = 1 UND (Patient verstirbt im OP/ Katheterlabor = 1 ODER
Wechsel des fiihrenden Eingriffs IN (1,2) ODER Erforderlichkeit eines intraprozeduralen Re-
Eingriffs, der vom ersten, intendierten Device verursacht wird = 1)

ODER

paravalvulédre Leckage = 1

ODER

komplikationsbedingter notfallmaBiger Re-Eingriff = 1

ODER

Hinweis auf strukturelles oder funktionelles Versagen = 1

ODER

Klappenbezogenes technisches Versagen oder Komplikationen = 1
ODER

laufende Nummer des Eingriffs > Minimum)

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wédhrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))
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B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben = 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GefaBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich > x % (5. Perzentil)

Risikoadjustierung Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.
Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht, BMI)
= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. pulmonale Hypertonie, akute
Endokarditis, Vorhofflimmern, Angina pectoris, Herzinsuffizienz, KHK, Hauptstammstenose,
eingeschrankte LVEF, arterielle Hypertonie, vorheriger Herzinfarkt, chronische Niereninsuf-
fizienz, akutes Nierenversagen)
= Dringlichkeit des Eingriffes, praprozedurale Inotrope, mechanische Kreislaufunterstit-
zung, kardiogener Schock
= begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale Eingriffe
= Klappenmorphologie
(Nickenig et al. 2013; Nashef et al. 2012; Vahanian et al. 2012; Hillis et al. 2011; DGK
2010; Mitter et al. 2010; Habib et al. 2009; Modi et al. 2009; O'Brien et al. 2009; Shahian
et al. 2009; Hannan et al. 2007; Rankin et al. 2007; Gillinov et al. 2003)

Datenquellen GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente  Spezifikation fiir die Daten gemaB §299 SGB V sowie Sperzifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Art des Mitralklappeneingriffs 1 = operativ

(Intention-to-Treat) 2 = kathetergestiitzt

weitere Eingriffe am Herzen oder an herz- 0 =nein

nahen GefaBen 1=ja
zﬂé Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder 1 = Eingriff an der Aortenklappe
g an herznahen GeféBen 2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe
E Mehrfachnennungen mdglich 3 = Eingriff an der Pulmonalklappe
=
(7]

4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen

5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation

7 = Eingriffe an herznahen GefaBen

8 = Herzohrverschluss

9 = sonstige

laufende Nummer des Eingriffs Gliltige Angabe: = 1
Angabe ohne Warnung: < 10
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erfolgreicher Einsatz und korrekte Positio- |0 = nein

nierung des ersten, intendierten Devices 1=ja

intraprozedurale Komplikationen 0 =nein
1=ja

Erforderlichkeit eines intraprozeduralen 1=ja

Re-Eingriffs, der vom ersten, intendierten
Device verursacht wird

Patient verstirbt im OP /Katheterlabor 1=ja

Wechsel des fiihrenden Eingriffs 0 =nein
1 =von kathetergestitzt zu operativ
2 = von operativ zu kathetergestitzt

korrekter Sitz des prothetischen Materials |0 = nein
1=ja

Hinweis auf strukturelles oder funktionelles |0 = nein
Versagen 1=ja

klappenbezogenes technisches Versagen 0 =nein
oder Komplikationen 1=ja

geplantes funktionelles Ergebnis erreicht 0 = nein
1 = ja, optimales Ergebnis
2 = ja, akzeptables Ergebnis

komplikationsbedingter notfallméBiger 0 = nein
Re-Eingriff 1=ja
paravalvulare Leckage 0 = nein
1=ja
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Indikator-ID 18b

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen nach einem Eingriff an der Mitral-
klappe (isoliert oder kombiniert) innerhalb von 90 Tagen nach dem Eingriff mindestens eine
schwerwiegende Komplikation aufgetreten ist, die mit einem stationdren Aufenthalt verbun-
den war.

Zahler

Patienten mit einem Eingriff an der Mitralklappe (isoliert oder kombiniert) bei denen innerhalb
von 90 Tagen nach dem Eingriff mindestens eine spezifische Prozedur aufgrund der folgen-
den Komplikationen durchgefiihrt wurde bzw. die innerhalb von 90 Tagen mit einer spezifi-
schen Diagnose erneut stationar aufgenommen wurden:

= therapiebedirftige zugangsassoziierte GefaBkomplikation
= therapiebedirftige zugangsassoziierte Infektion

= mechanische Komplikation durch eingebrachtes Fremdmaterial oder paravalvulare
Leckage

= neu aufgetretenes Vorhofflimmern/-flattern

Nenner

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Patienten mit praprozedural vorliegendem Vorhofflimmern

Qualitatsziel Mdglichst geringer Anteil an Patienten mit Auftreten schwerwiegender Komplikationen inner-

halb von 90 Tagen nach einem Eingriff an der Mitralklappe (isoliert oder kombiniert).
Begriindung Ein wichtiges Qualitatsziel bei der Durchfiihrung eines Eingriffs an der Mitralklappe ist das
(Rationale) mdoglichst seltene Auftreten schwerwiegender Komplikationen.

Der Indikator umfasst folgende Komplikationen: therapiebediirftige zugangsassoziierte Gef&aB-
komplikation und Infektionen, mechanische Komplikation durch eingebrachtes Fremdmaterial
oder paravalvulare Leckage sowie neu aufgetretenes Vorhofflimmern /-flattern.

Eine Erfassung dieser unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit einem Eingriff an der
Mitralklappe kann wertvolle Hinweise auf Qualitadtsdefizite geben.

In einer Studie wurde gezeigt, dass das Auftreten von Komplikationen nach einem Eingriff an
der Mitralklappe die Sterblichkeit deutlich erhoht. Beim Auftreten einer einzelnen Komplikati-
on steigt das Risiko um 90 %, bei zwei oder mehr Komplikationen sogar um 242 % (Allareddy
et al. 2007). Auch die Dauer des Krankenhausaufenthaltes verlangert sich (Allareddy et al.
2007).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt
hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer liegt
bei der stationadren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt hat.

Die Dokumentationsverantwortung fiir die Erhebung der Daten gemaB §299 SGB V liegt bei
der stationdren Einrichtung, die den Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) durchge-
flihrt hat oder bei der Einrichtung, in der der Patient ggf. weiterbehandelt wurde.

Originalformulierung

Entfallt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Postoperative Mediastinitis | (BQS 2004)
Postoperative Mediastinitis Il (BQS 2004)

Anmerkungen

Patienten, die innerhalb von 90 Tagen nach dem ersten in diesem Krankenhaus durchgefiihr-
ten Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) schwerwiegende eingriffsbedingte Kompli-
kationen erleiden, die stationar behandelt werden, werden liber einen ICD-/0OPS-Kode
(Haupt- oder Nebendiagnosen) aus der unten stehenden Liste identifiziert (s. Spezifikation zur
Berechnung).

Das praprozedurale Vorliegen eines Vorhofflimmerns wird iber die QS-Dokumentation des
Leistungserbringers erfasst (s. Datenfelder fiir die Berechnung).

Indikatortyp

Ergebnisindikator
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Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit

Starke der Empfehlung
(Leitlinie)

Guidelines on the management of valvular heart disease, version 2012 (Vahanian et al.
2012):

»Major complications include procedural mortality 0.5-4 %, haemopericardium 0.5-10 %,
embolism 0.5-5 %, and severe regurgitation 2-10 %. Emergency surgery is seldom needed
(<1 %) (percutaneous mitral commissurotomy).*

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

Minimally Invasive Versus Open Mitral Valve Surgery: A Consensus Statement of the Interna-
tional Society of Minimally Invasive Coronary Surgery (ISMICS) 2010 (Falk et al. 2011):

»In patients with mitral valve disease, minimally invasive surgery may be an alternative to con-
ventional mitral valve surgery (Class IIb), given that there was comparable short-term and
longterm mortality (level B), comparable in-hospital morbidity (renal, pulmonary, cardiac com-
plications, pain perception, and readmissions) (level B), reduced sternal complications, trans-
fusions, postoperative atrial fibrillation, duration of ventilation, and intensive care unit and
hospital length of stay (level B). However, this should be considered against the increased risk
of stroke (2.1 % vs 1.2 %) (level B), aortic dissection (0.2 % vs 0 %) (level B), phrenic nerve palsy
(3% vs 0 %) (level B), groin infections/complications (2 % vs 0 %) (level B), and, prolonged
cross-clamp time, cardiopulmonary bypass time, and procedure time (level B).“

(Empfehlungsgrad lla, Evidenzlevel B)

2011 ACCF/AHA Guideline for Coronary Artery Bypass Graft Surgery (Hillis et al. 2011):

~Superficial wound infection occurs in 2% to 6% of patients after cardiac surgery and deep
sternal wound infection occurs in 0.45% to 5%, with a mortality rate of 10% and 47%.“

(Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

sIntraoperative techniques to decrease infection include strict adherence to sterile technique,
minimization of operating room traffic, less use of flash sterilization of surgical instruments,
minimization of electrocautery and bone wax, use of double-gloving, and shorter operative
times.“ (Keine Angabe eines Empfehlungsgrads)

»A deep sternal wound infection should be treated with aggressive surgical debridement in
the absence of complicating circumstances. Primary or secondary closure with muscle or
omental flap is recommended. Vacuum therapy in conjunction with early and aggressive deb-
ridement is an effective adjunctive therapy.“ (Empfehlungsgrad |, Evidenzlevel B)

Prévention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet. Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprévention beim Robert Koch-Institut (KRINKO 2007):
~Der infektionspraventive Wert einer Sanierung von nasalen S.-aureus/ MRSA-Tragern in der
Kardiochirurgie (z. B. mittels Mupirocin) ist weiter Gegenstand von Untersuchungen (Katego-
rie 111).*

~Perioperativ soll der Zustand der Normothermie aufrechterhalten werden, sofern nicht aus
therapeutischen Griinden eine Hypothermie erforderlich ist (Kategorie II).*

Anderungsprotokaoll

2. Panel (Vor Ort)

= Der dritte Schlisselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GeféaBen“ wurde geandert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in
»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewahrleisten.

= Die in die Berechnung des Z&hlers einbezogenen ICD-Kodes wurden konkretisiert. Es wird
eine geringere Anzahl an Kodes zu Vorhofflimmern einbezogen, da nur einzelne Kodes
spezifisch fir ein persistierendes Vorhofflimmern sind.

Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:
= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator aufgrund des Follow-up Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur diejeni-
gen Patienten berlicksichtigt werden kdnnen, die bei einer gesetzlichen Krankenversiche-
rung versichert sind.
= Die Empfehlungen zur ,Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet® wur-
den, sofern sie spezifisch fir einen Mitralklappeneingriff sind bzw. auf diesen Ubertragbar
sind, unter ,,Starke der Empfehlung (Leitlinie)“ aufgenommen.
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Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-
Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Aufgrund des Follow-up Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen konnen bei diesem Indi-
kator nur diejenigen Patienten berlicksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen Krankenver-
sicherung versichert sind.

Berechnung Zahler:
Mindestens ein Kode aus (bei ICD-Kodes: Haupt- oder Nebendiagnosen):
Therapiebediirftige zugangsassoziierte Infektion:
]98.50 Mediastinitis
L02.4 Hautabszess, Furunkel und Karbunkel an Extremitaten
L03.3 Phlegmone am Rumpf
T81.4 Infektion nach einem Eingriff, anderenorts nicht klassifiziert

T84.6 Infektion und entziindliche Reaktion durch eine interne Osteosynthesevorrichtung
[jede Lokalisation]

5-343.- Exzision und Destruktion von (erkranktem) Gewebe der Brustwand
5-346.5 Stabilisierung der Thoraxwand, offen chirurgisch

5-346.6- Plastische Rekonstruktion der Brustwand: Resektion am knéchernen Thorax mit
Rekonstruktion

5-346.8- Plastische Rekonstruktion der Brustwand: Brustwandteilresektion mit plastischer
Deckung

5-346.b Plastische Rekonstruktion der Brustwand: Rekonstruktion der Brustwand mit
Omentum

5-349.1 Andere Operationen am Thorax: Sequesterotomie an Rippe oder Sternum

5-349.2 Andere Operationen am Thorax: Sequesterotomie an Rippe oder Sternum mit Einle-
gen eines Medikamententragers

5-894.0c Lokale Exzision von erkranktem Gewebe an Haut und Unterhaut: Exzision, lokal,
ohne primdren Wundverschluss. Leisten- und Genitalregion

5-894.1c Lokale Exzision von erkranktem Gewebe an Haut und Unterhaut: Exzision, lokal,
mit primarem Wundverschluss. Leisten- und Genitalregion

5-895.2¢ Radikale und ausgedehnte Exzision von erkranktem Gewebe an Haut und Unter-
haut: Mit primdrem Wundverschluss: Leisten- und Genitalregion

5-896.0c Chirurgische Wundtoilette [Wunddebridement] mit Entfernung von erkranktem
Gewebe an Haut und Unterhaut. Kleinflachig. Leisten- und Genitalregion

5-896.1c Chirurgische Wundtoilette [Wunddebridement] mit Entfernung von erkranktem
Gewebe an Haut und Unterhaut: GroBflachig: Leisten- und Genitalregion

5-896.26 Chirurgische Wundtoilette [Wunddebridement] mit Entfernung von erkranktem
Gewebe an Haut und Unterhaut: GroBflachig, mit Einlegen eines Medikamententréagers:
Schulter und Axilla.

5-896.2¢ Chirurgische Wundtoilette [Wunddebridement] mit Entfernung von erkranktem Ge-
webe an Haut und Unterhaut: GroBflachig, mit Einlegen eines Medikamententrégers: Leisten-
und Genitalregion

5-916.a2 Temporare Weichteildeckung: Anlage oder Wechsel eines Systems zur Vakuumver-
siegelung, Tiefreichend, an Thorax, Mediastinum und Sternum

Therapiebediirftige zugangsassoziierte GefaBkomplikation:

171.01 Dissektion der Aorta thoracica, ohne Angabe einer Ruptur
171.02 Dissektion der Aorta abdominalis, ohne Angabe einer Ruptur
172.4 Aneurysma und Dissektion einer Arterie der unteren Extremitét

172.8 Aneurysma und Dissektion sonstiger ndher bezeichneter Arterien
172.9 Aneurysma und Dissektion nicht ndher bezeichneter Lokalisation
174.0 Embolie und Thrombose der Aorta abdominalis

174.3 Embolie und Thrombose der Arterien der unteren Extremitéaten
174.5 Embolie und Thrombose der A. iliaca

177.0 Arteriovenése Fistel, erworben
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177.2 Arterienruptur

177.8 Sonstige ndher bezeichnete Krankheiten der Arterien und Arteriolen
177.9 Krankheit der Arterien und Arteriolen, nicht ndher bezeichnet

180.1 Thrombose, Phlebitis und Thrombophlebitis der V. femoralis

180.2- Thrombose, Phlebitis und Thrombophlebitis sonstiger tiefer GefdBe der unteren Extre-
mitaten

180.8- Thrombose, Phlebitis und Thrombophlebitis sonstiger Lokalisationen

182.2 Embolie und Thrombose der V. cava

T81.0 Blutung und Hamatom als Komplikation eines Eingriffes, anderenorts nicht klassifiziert
T81.7 GefaBkomplikationen nach einem Eingriff, anderenorts nicht klassifiziert

5-380.12 Inzision, Embolektomie und Thrombektomie von BlutgefaBen: Arterien Schulter und
Oberarm: A. brachialis

5-380.52 Inzision, Embolektomie und Thrombektomie von BlutgeféaBen: Arterien abdominal
und pelvin: A. iliaca n.n.bez.

5-380.54 Inzision, Embolektomie und Thrombektomie von BlutgefaBen: Arterien abdominal
und pelvin: A. iliaca externa

5-380.56 Inzision, Embolektomie und Thrombektomie von BlutgeféBen: Arterien abdominal
und pelvin: GeféBprothese

5-380.70 Inzision, Embolektomie und Thrombektomie von BlutgefaBen: Arterien Oberschen-
kel: A. femoralis.

5-380.71 Inzision, Embolektomie und Thrombektomie von BlutgeféBen: Arterien Oberschen-
kel: A. profunda femoris

5-380.72 Inzision, Embolektomie und Thrombektomie von BlutgeféBen: Arterien Oberschen-
kel: A. poplitea

5-380.96 Inzision, Embolektomie und Thrombektomie von BlutgeféBen: Tiefe Venen: V. cava
superior

5-380.9b Inzision, Embolektomie und Thrombektomie von BlutgefaBen: Tiefe Venen: V. femoralis
5-381.33 Endarteriektomie: Aorta: Aorta abdominalis

5-381.54 Endarteriektomie: Arterien abdominal und pelvin: A. iliaca externa

5-381.70 Endarteriektomie: Arterien Oberschenkel: A. femoralis

5-381.71 Endarteriektomie: Arterien Oberschenkel: A. profunda femoris

5-383.70 Resektion und Ersatz (Interposition) von (Teilen von) BlutgefaBen: Arterien Ober-
schenkel: A. femoralis

5-384.01 Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aorta ascendens: Mit Rohrprothese

5-384.12 Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aorta ascendens mit Reimplanta-
tion der Koronararterien: Mit Rohrprothese bei Aneurysma

5-384.1x Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aorta ascendens mit Reimplanta-
tion der Koronararterien: Sonstige

5-384.74 Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aorta infrarenal: Mit Bifurkati-
onsprothese biiliakal bei Aneurysma

5-384.d1 Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aortenbogen, aufsteigender Teil:
Mit Rohrprothese

5-384.d2 Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aortenbogen, aufsteigender Teil:
Mit Rohrprothese bei Aneurysma

5-384.dx Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aortenbogen, aufsteigender Teil:
Sonstige
5-384.e Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aortenbogen, absteigender Teil

5-384.e1 Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aortenbogen, absteigender Teil:
Mit Rohrprothese

5-384.e2 Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aortenbogen, absteigender Teil:
Mit Rohrprothese bei Aneurysma

5-384.ex Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Aortenbogen, absteigender Teil:
Sonstige
5-384.f Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Gesamter Aortenbogen

5-384.f1 Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Gesamter Aortenbogen: Mit Rohr-
prothese
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5-384.f2 Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Gesamter Aortenbogen: Mit Rohr-
prothese bei Aneurysma

5-384.fx Resektion und Ersatz (Interposition) an der Aorta: Gesamter Aortenbogen: Sonstige
5-388.11 Naht von BlutgefaBen: Arterien Schulter und Oberarm: A. axillaris

5-388.12 Naht von BlutgefaBen: Arterien Schulter und Oberarm: A. brachialis

5-388.30 Naht von BlutgefaBen: Aorta: Aorta ascendens

5-388.70 Naht von BlutgefaBen: Arterien Oberschenkel: A. femoralis

5-388.72 Naht von BlutgefaBen: Arterien Oberschenkel: A. poplitea

5-388.91 Naht von BlutgefaBen: Tiefe Venen: V. jugularis

5-388.96 Naht von BlutgefaBen: Tiefe Venen: V. cava superior

5-388.99 Naht von BlutgefaBen: Tiefe Venen: V. iliaca externa

5-388.9b Naht von BlutgefaBen: Tiefe Venen: V. femoralis

5-389.70 Anderer operativer Verschluss an BlutgeféaBen: Arterien Oberschenkel: A. femoralis.
5-389.9b Anderer operativer Verschluss an BlutgeféBen: Tiefe Venen: V. femoralis

5-38a.14 Endovaskuldre Implantation von Stent-Prothesen: Aorta abdominalis: Bifurkations-
prothese, aortobiiliakal ohne Fenestrierung oder Seitenarm

5-395.70 Patchplastik an BlutgefaBen: Arterien Oberschenkel: A. femoralis
5-395.71 Patchplastik an BlutgefaBen: Arterien Oberschenkel: A. profunda femoris
5-395.96 Patchplastik an BlutgefaBen: Tiefe Venen: V. cava superior

5-395.97 Patchplastik an BlutgefaBen: Tiefe Venen: V. cava inferior

5-397.70 Andere plastische Rekonstruktion von BlutgefaBen: Arterien Oberschenkel:

A. femoralis

5-397.72 Andere plastische Rekonstruktion von BlutgeféaBen: Arterien Oberschenkel:

A. poplitea

5-397.97 Andere plastische Rekonstruktion von BlutgefaBen: Tiefe Venen: V. cava inferior
5-399.1 Andere Operationen an BlutgefaBen: Verschluss einer arteriovendsen Fistel

8-836.02 Perkutan-transluminale GefaBintervention: Angioplastie (Ballon): GefaBe Schulter
und Oberarm

8-836.09 Perkutan-transluminale GefaBintervention: Angioplastie (Ballon): Andere GeféBe
abdominal und pelvin

8-836.0b Perkutan-transluminale GeféaBintervention: Angioplastie (Ballon): GefaBe Ober-
schenkel

8-836.79 Perkutan-transluminale GefaBintervention: Selektive Thrombolyse: Andere GefaBe
abdominal und pelvin

8-836.y Perkutan-transluminale GeféBintervention: N.n.bez.

8-840.09 Perkutan-transluminale Implantation von nicht medikamentenfreisetzenden Stents:
Ein Stent: Andere GefaBe abdominal und pelvin

8-840.0b Perkutan-transluminale Implantation von nicht medikamentenfreisetzenden Stents:
Ein Stent: GeféaBe Oberschenkel

8-840.19 Perkutan-transluminale Implantation von nicht medikamentenfreisetzenden Stents:
Zwei Stents: Andere GefdBe abdominal und pelvin

8-840.1b Perkutan-transluminale Implantation von nicht medikamentenfreisetzenden Stents:
Zwei Stents: GefaBe Oberschenkel

8-842.02 Perkutan-transluminale Implantation von nicht medikamentenfreisetzenden geco-
verten Stents (Stent-Graft): Ein Stent. GefdBe Schulter und Oberarm

Mechanische Komplikation durch eingebrachtes Fremdmaterial oder paravalvuldre Leckage:
T82.0 Mechanische Komplikation durch eine Herzklappenprothese

T82.5 Mechanische Komplikation durch sonstige Gerate und Implantate im Herzen und in
den GeféBen

T82.9 Nicht ndher bezeichnete Komplikation durch Prothese, Implantat oder Transplantat im
Herzen und in den GefaBen

5-354.13 Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Prothesenrefixation
5-354.1x Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Sonstige
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Neu aufgetretenes Vorhofflimmern/-flattern:
(148.1 Vorhofflimmern, persistierend

148.2 Vorhofflimmern, permanent

148.3 Vorhofflattern, typisch

148.4 Vorhofflattern, atypisch

im Datensatz gem. § 301 SGB V innerhalb von 90 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert)

UND NICHT EKG-Befund bei Aufnahme = 2)

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wédhrend des stationédren Aufenthaltes einen
isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich

<x % (95. Perzentil)

Risikoadjustierung

Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.
Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht, BMI)
= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. Diabetes mellitus, COPD,
KHK Hauptstammstenose, eingeschrankte LVEF, arterielle Hypertonie, chronische Nieren-
insuffizienz)
= begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale Eingriffe, Rethorakotomie
(Arsenault et al. 2013; Hillis et al. 2011; Risnes et al. 2010; Filsoufi et al. 2009; O'Brien et
al. 2009; Shahian et al. 2009; KRINKO 2007; Lu et al. 2003)

Datenquellen

GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente

Spezifikation fiir die Daten gemaBR §299 SGB V sowie Spezifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer
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Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

EKG-Befund bei Aufnahme

1 = Sinusrhythmus

2 =Vorhofflimmern

3 = Linksschenkelblock

4 = Ventrikel-stimulierter Rhythmus
9 = anderer Rhythmus

Datum des Eingriffs

TT-MM-JJJJ

Art des Mitralklappeneingriffs
(Intention-to-Treat)

1 = operativ
2 = kathetergestutzt

weitere Eingriffe am Herzen oder an herz-
nahen GefaBen

STATIONAR

0 = nein
1=ja

Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder

1 = Eingriff an der Aortenklappe

an herznahen GefaBen 2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe

Mehrfachnennungen moglich 3 = Eingriff an der Pulmonalklappe

4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen

5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation

7 = Eingriffe an herznahen GefaBen

8 = Herzohrverschluss

9 = sonstige
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Indikator-ID 19

Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb von 365 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach dem Eingriff
an der Mitralklappe (isoliert oder kombiniert) aufgrund einer Herzinsuffizienz erneut stationar
aufgenommen wurden.

Zahler Patienten mit Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb von 365 Tagen
nach einem Eingriff an der Mitralklappe (isoliert oder kombiniert)
Nenner A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen

isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst geringer Anteil an Patienten mit einer Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuf-
fizienz innerhalb von 365 Tagen nach einem Eingriff an der Mitralklappe (isoliert oder kombi-
niert).

Begriindung Eine erneute stationare Aufnahme nach einem kardialen Eingriff stellt ein relevantes Ereignis

(Rationale) dar. Sie kann auf einen verschlechterten Zustand des Patienten mit einer erh6hten Sterbe-

wahrscheinlichkeit (Myles 2014) oder postprozedurale Komplikationen hindeuten und daher
in Verbindung mit der Versorgungsqualitat gebracht werden (Fischer et al. 2014). Dabei soll-
ten geplante Prozeduren, die zu einer Rehospitalisierung fiihren, moglichst nicht einbezogen
werden. Stattdessen sollen eher krankheitsspezifische oder notfallméaBige Wiederaufnahmen
betrachtet werden, die mit der urspriinglich durchgefiihrten MaBnahme in Zusammenhang
stehen (Fischer et al. 2014). Eine Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz stellt in
diesem Sinne einen relevanten Endpunkt nach Mitralklappeneingriffen dar (Vassileva et al.
2014). Die jahrliche Gesamtrate an Rehospitalisierungen nach einem operativen Mitral-
klappeneingriff kann auf bis zu 49,8 % beziffert werden. Dabei werden bis zu einem Viertel
der Patienten aufgrund einer Herzinsuffizienz wieder aufgenommen (Vassileva et al. 2014).
Bei einem kathetergestiitzten Eingriff betragt die jahrliche Rehospitalisierungsrate aufgrund
einer Herzinsuffizienz etwa 22,8 % (Nickenig et al. 2014).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt in der Regel bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff
durchgefihrt hat.

Dokumentations-
verantwortung

Die Dokumentationsverantwortung fir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer liegt
bei der stationéren Einrichtung, die den Eingriff durchgefiihrt hat.

Die Dokumentationsverantwortung fiir die Erhebung der Daten gemaB §299 SGB V liegt bei
der stationdren Einrichtung, die den Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) durchge-
fuihrt hat oder bei der Einrichtung, in der der Patient weiterbehandelt wird.

Originalformulierung

Entféllt (Neuentwicklung des AQUA-Instituts)

Indikatorvarianten

Entfallt

Anmerkungen

Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach einem ersten Mitralklappeneingriff (isoliert oder
kombiniert) aufgrund einer Herzinsuffizienz erneut stationar aufgenommen werden, werden
Uber einen ICD -Kode (Hauptdiagnose) aus der unten stehenden Liste erfasst (s. Spezifikation
zur Berechnung).

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat und Patientensicherheit
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Starke der Empfehlung  Keine
(Leitlinie)

Anderungsprotokoll 2. Panel (Vor Ort)

= Der dritte Schllsselwert des Datenfelds ,,Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an
herznahen GeféaBen“ wurde geandert von ,,3 = Eingriff an einer sonstigen Herzklappe® in
»3 = Eingriff an der Pulmonalklappe®, um eine spezifischere Abfrage zu gewahrleisten.
Nach dem Stellungnahmeverfahren (9. Dezember 2015 - 3. Februar 2016) wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

= Die ,Besonderheiten der Berechnung“ wurden dahingehend prézisiert, dass bei diesem
Indikator aufgrund des Follow-up {iber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur diejeni-
gen Patienten bericksichtigt werden konnen, die bei einer gesetzlichen Krankenversiche-
rung versichert sind.

= Die Aussage unter ,,Prozess-/Ergebnisverantwortung“ wurde durch die Formulierung ,in
der Regel“ relativiert.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der Fir die Berechnung dieses Indikators werden sowohl die QS-Dokumentation der Leistungs-
Berechnung erbringer als auch Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet.
Aufgrund des Follow-up Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen konnen bei diesem Indi-
kator nur diejenigen Patienten berlicksichtigt werden, die bei einer gesetzlichen Krankenver-
sicherung versichert sind.

Berechnung Zéhler:
150.- Herzinsuffizienz (Hauptdiagnose)

im Datensatz gem. § 301 SGB V innerhalb von 365 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff
(isoliert oder kombiniert) die zu einer erneuten stationaren Aufnahme gefiihrt hat

Nenner:

A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wédhrend des stationaren Aufenthaltes einen
isolierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
isolierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen Gefa-
Ben= 0 ODER Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen IN (5,8,9))

C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wihrend des stationéaren Aufenthaltes einen
kombinierten operativen Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 1 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféBen IN (1,2,3,4,6,7)

D: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen
kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben:

Art des Mitralklappeneingriffs = 2 UND Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder an herzna-
hen GeféBen IN (1,2,3,4,6,7)

Referenzbereich <x % (95. Perzentil)

Risikoadjustierung Fir diesen Indikator ist derzeit noch kein Risikoadjustierungsmodell vorhanden. Ein solches
kann erst entwickelt werden, wenn entsprechende Daten vorliegen.
Zu den moglichen einzubeziehenden Variablen fir diesen Indikator zéhlen:
= Patientencharakteristika (z.B. Alter, Geschlecht, BMI)
= praprozeduraler Zustand und Komorbiditaten des Patienten (z.B. préprozedural bestehende
Herzinsuffizienz, KHK, arterielle Hypertonie, Vorhofflimmern, Diabetes mellitus, dilatative
Kardiomyopathie)
(Vassileva et al. 2014; McMurray et al. 2012)
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Datenquellen GemaB §299 SGB V zur Verfligung gestellte Sozialdaten der Krankenkassen sowie Leistungs-
erbringer

Erhebungsinstrumente  Spezifikation fiir die Daten gemaB §299 SGB V sowie Sperzifikation fiir die QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer

Datenfelder fiir die Berechnung
Erhebungsinstrument: Spezifikation fir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
Datum des Eingriffs TT-MM-JJJ)
Art des Mitralklappeneingriffs 1 = operativ
(Intention-to-Treat) 2 = kathetergestutzt
o weitere Eingriffe am Herzen oder an herz- 0 = nein
:<L | nahen GefaBen 1=ja
<
8 Art der weiteren Eingriffe am Herzen oder 1 = Eingriff an der Aortenklappe
= | an herznahen GefafRen 2 = Eingriff an der Trikuspidalklappe
@ | Mehrfachnennungen moglich 3 = Eingriff an der Pulmonalklappe
4 = Eingriff an den HerzkranzgefaBen
5 = Eingriff an Vorhofseptum oder Vorhofwand
6 = Vorhofablation
7 = Eingriffe an herznahen GefaBen
8 = Herzohrverschluss
9 = sonstige
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