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Kurzfassung

Hintergrund

Herzschrittmacher (HSM) und Defibrillatoren werden zur Therapie von Herzrhythmusstérungen
und Herzinsuffizienz eingesetzt. Ziel der Therapie mit HSMist die Verhinderung symptomatischer
Bradykardien. Mit Geraten zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT) soll die Sterblichkeit
und die Haufigkeit von Dekompensationen der Pumpleistung des Herzens (Herzinsuffizienz) re-
duziert sowie die Symptomatik, Belastbarkeit und Lebensqualitat verbessert werden. Einimplan-
tierbarer Kardioverter-Defibrillator (ICD) zielt durch die Abgabe von Schocks oder antitachykardi-
ales Pacing auf die Vermeidung plotzlicher Herztode infolge von ventrikularen Tachykardien ab.
Nach der Implantation muss die Funktion der Gerate im Rahmen der Nachsorge kontrolliert wer-
den und ggf. muss eine Umprogrammierung vorgenommen werden. Weiterhin gehdren zu die-
sem Versorgungsbereich auch Revisionen, Aggregatwechsel, Systemwechsel und Explantationen

von Rhythmusaggregaten.

Stationare Eingriffe werden gegenwartig im Rahmen der DeQS-RL nach § 136 Abs. TNr. 1SGB V als
Verfahren 12 ,Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren” qualitats-
gesichert; ambulant stattfindende Erstimplantationen (Herzschrittmacher) und Folgeeingriffe
werden derzeit jedoch nicht qualitatsgesichert. Flr die vertragsarztlichen Funktionskontrollen
gilt die ,Vereinbarung von QualitatssicherungsmaBnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Kontrolle
von aktiven kardialen Rhythmusimplantaten” zwischen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen (KBV/GKV-Spitzenverband 2018). Entspre-
chend dieser Vereinbarung erfolgt eine Uberpriifung der drztlichen Dokumentation bei einer
Stichprobe von Leistungserbringern sowie einer Stichprobe von Patientinnen und Patienten die-

ser Leistungserbringer.

Auftrag und Auftragsverstandnis

Das IQTIG wurde am 18. Marz 2022 mit einer Weiterentwicklungsstudie fir ein Qualitatssiche-
rungsverfahren (QS-Verfahren) zur Versorgung mit implantierten Herzschrittmachern und Defi-
brillatoren beauftragt. Hintergrund des Auftrags ist der im Rahmen des Themenfindungs- und
Priorisierungsverfahrens fir Themen der Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses beratene und beschlossene ,Kriterienkatalog Nachsorge implantierter Herzschrittma-
cher und Defibrillatoren” aus dem Jahr 2015. Die Beauftragung sieht vor, das bestehende sektor-
und eingriffsbezogene Verfahren sektorentbergreifend weiterzuentwickeln. Zielrichtung ist da-
bei zum einen, in dem Verfahren vor dem Hintergrund der zunehmenden Ambulantisierung auch
ambulante Eingriffe qualitatszusichern. Zum anderen liegt der Fokus der Weiterentwicklungsstu-
die auf der Prafung der Einbeziehung der ambulanten Nachsorge bzw. der Rhythmusimplantat-

kontrollen.
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Hierzu soll eine Reihe von bei einer moglichen Umsetzung auftretenden Fragen geklart und Auf-
wand-Nutzen-Abschatzungen vorgenommen werden. Im Rahmen der Analyse und Erganzung
des Kriterienkatalogs erfolgt zudem die Ableitung von Qualitatsaspekten.

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat am 7. Dezember 2022 einer Abgrenzung zur Beauf-
tragung im Rahmen seiner ,Eckpunkte zur Weiterentwicklung der datengestuitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung” vom 19. Mai 2022 (G-BA 2022c) zugestimmt, sodass im Rahmen des vorlie-
genden Berichts keine Aussagen zur Eignung bzw. zum Verbesserungspotenzial bei bestehenden
Indikatoren im stationaren Verfahren, zur Priifung der Datenquelle Sozialdaten fiir die bestehen-
den Qualitatsindikatoren sowie zu einer moglichen Patientenstichprobe getroffen werden. Damit
fokussiert vorliegender Bericht auf die Nachsorge bzw. die Funktionskontrollen.

Methodisches Vorgehen

Mithilfe von systematischen Leitlinien- und Literaturanalysen und sechs leitfadengestitzten Ex-
perteninterviews wird das Thema erschlossen, potenzielle patientenrelevante Qualitatsdefizite
recherchiert sowie der Kriterienkatalog ,Nachsorge implantierter Herzschrittmacher und Defi-
brillatoren” auftragsgemaB analysiert und erganzt (1.3.1, G-BA 2022b). Zur Eingrenzung des QS-
Verfahrens, zur Erstellung des Versorgungspfads und zur Ermittlung von Haufigkeiten ambulant
durchgefuhrter Eingriffe bei Herzrhythmusimplantaten sowie von ambulant und stationar durch-
geflihrten Kontrollen von aktiven kardialen Rhythmusimplantaten wurden einerseits QS-Daten
aus dem Erfassungsjahr 2019, andererseits Sozialdaten einer Krankenkasse des Zeitraums von
1. Januar 2018 bis 31. Dezember 2020 analysiert. Das Expertengremium auf Bundesebene fiir das
bestehende QS-Verfahren mit Vertreterinnen und Vertretern der stationdren und ambulanten

Versorgung sowie mit Patientenvertreterinnen und -vertretern wurde beratend miteinbezogen.

Die zur Verfligung stehenden Wissensquellen (insbesondere die Leitlinien) wurden genutzt, um
Qualitatsaspekte abzuleiten. Diese wurden weiterhin anhand der Eignungskriterien,Potenzial zur
Verbesserung” gepruft und die ,Bedeutung flr die Patientinnen und Patienten” herausgearbeitet.
Auch zur ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer” wurde eine Einschatzung gegeben. Die
Qualitatsaspekte wurden hinsichtlich ihrer Erfassbarkeit mit den Instrumenten der gesetzlichen
Qualitatssicherung eingeschatzt sowie einem Erfassungsinstrument bzw. den Qualitatsdimensi-

onen des Rahmenkonzepts fir Qualitat des IQTIG zugeordnet.

Aufbauend auf den Wissensquellen werden unter Berlicksichtigung der grundsatzlichen Umsetz-
barkeit und der bestehenden Verbesserungspotenziale Empfehlungen zum Einbezug der Nach-
sorge bzw. Rhythmusimplantatkontrollen sowie zum Einbezug ambulant erbrachter Eingriffe in

ein weiterzuentwickelndes QS-Verfahren abgeleitet.

© 10TIG 2023 4



Versorgung mit implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren Weiterentwicklungsstudie

Ergebnisse und Empfehlungen

Versorgungspraxis und bestehendes 0S-Verfahren
Patientinnen und Patienten mit kardialen Rhythmusimplantaten bedirfen einer komplexen sek-

torenlbergreifenden Versorgung. Sie beinhaltet die Gberwiegend stationar stattfindenden Ein-
griffe wie die Erstimplantationen sowie Folgeeingriffe wie Aggregatwechsel und Revisionen (Sys-
temwechsel, Revision, Explantation). Teilweise werden derartige Eingriffe auch im ambulanten
Sektor durchgefiihrt. Zusatzlich umfasst die Versorgung auch die Nachsorge in Form ambulant

durchgefihrter Funktionskontrollen der Gerate nach der Erstimplantation.

GemaRB den ausgewerteten Sozialdaten einer Krankenkasse wurden im Jahr 2020 hochgerechnet
auf alle GKV-Versicherten insgesamt 60.199 Erstimplantationen von HSM durchgefthrt, davon
97,2 % stationar in Krankenhausern. Insgesamt wurden zusatzlich 12.547 Defibrillatoren und 8.748
CRT-Gerate implantiert. Diese Operationen fanden alle stationar im Krankenhaus statt. Erstim-
plantationen von CRT- und ICD-Geraten sind auch nach der Erweiterung des Katalogs ambulant
durchflhrbarer Operationen (AOP-Katalog) 2023 weiterhin nur stationar méglich (KBV et al. 2023).

Ambulant stattfindende Erstimplantationen der HSM werden derzeit nicht qualitatsgesichert.

Die Ersteinstellung der Programmierung findet unabhangig vom Ort der Erstimplantation unmit-
telbar im Anschluss an diese statt. Nachjustierungen werden bei Bedarf im weiteren Verlauf im
Zuge der regelmaBigen Funktionskontrollen durchgefihrt. Im Jahr 2020 fanden hochgerechnet
751.755 Funktionskontrollen von HSM, 221.432 von ICD und 132.977 von CRT bei gesetzlich Kran-
kenversicherten statt. Diese Funktionskontrollen wurden tGberwiegend ambulant vertragsarztlich
durchgefihrt. Insgesamt wurden 2020 ca. 1,1 Millionen Nachkontrolluntersuchungen bei ca.
650.000 Patientinnen und Patienten durchgefihrt.

Erneute Eingriffe nach Erstimplantation von Geraten umfassen unter anderem Revisionen, Sys-
temwechsel oder Explantationen. Im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung wur-
den im Erfassungsjahr 2021 fiir 16.703 stationar versorgte Revisionen, Systemwechsel und Ex-
plantationen Daten Gbermittelt, davon 9. 431 Folgeeingriffe bezliglich HSM und 7.272 beziiglich
Defibrillatoren. GemaB den Daten der Krankenkasse wurde zusatzlich nur ein kleiner Teil der Ein-
griffe ambulant durchgeflihrt.

Im Erfassungsjahr 2021 fanden insgesamt 25.625 Aggregatwechsel bei ICD-, HSM- und CRT-Ge-
raten statt (15.223 HSM- und CRT-P-Module und 10.402 ICD- und CRT-D-Module). Der Grund hier-
flr ist meist eine Batterieerschopfung. GemaR den Sozialdaten der Krankenkasse fand 2020 der
Uberwiegende Teil der Eingriffe zum Aggregatwechsel (inklusive oder exklusive Sondenwechsel

sowie Wechsel des Aggregates inklusive der Sonden) stationar im Krankenhaus statt.

GemiB des Kataloges flir Ambulantes Operieren 2023 (§ 115b SGB V) sind Revisionen, System-
wechsel und Explantationen fiir alle Gerate (HSM, ICD, CRT-P und CRT-D) erstmals auch im ambu-
lanten Bereich mdglich (KBV et al. 2023). Aggregatwechsel kdnnen bereits seit mehreren Jahren
von Vertragsarztinnen bzw. Vertragsarzten oder Krankenhausern ambulant durchgefiihrt wer-

den; dies geschah bislang jedoch nur selten.

© 10TIG 2023 5



Versorgung mit implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren Weiterentwicklungsstudie

Eingrenzung des weiterzuentwickelnden 0S-Verfahrens
Die im bestehenden QS-Verfahren angesetzten Ein- und Ausschlusskriterien wurden fiir das wei-

terzuentwickelnde Verfahren geprift und sind weiterhin angezeigt. Zu den eingeschlossenen Ge-
raten gehdren HSM, CRT-Gerate (mit Schrittmacher- und/oder mit Defibrillationsfunktion), ICD-
Gerate sowie neuere Geratetypen, die ohne transvendse Sonden auskommen. Ausgeschlossen

wurden nicht rhythmusveréndernde Gerate (z. B. Ereignisrekorder).

Die Unterschiede in der Versorgung von erwachsenen und minderjahrigen Patientinnen und Pa-
tienten sind so ausgepragt, dass eine gemeinsame Betrachtung in der externen datengestitzten
Qualitatssicherung weiterhin nicht sinnvoll erscheint. Vor dem Hintergrund des Aufwand-Nut-
zen-Verhaltnisses empfiehlt das IQTIG, den Ausschluss von Kindern und Jugendlichen in dem

weiterentwickelten 0S-Verfahren beizubehalten.

Umsetzbarkeit
Im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung nach §§ 136 ff. SGB V stehen drei etablierte Da-

tenquellen zur Verfligung:

= Sozialdaten bei den Krankenkassen
= Dokumentation bei den Leistungserbringern (fallbezogen, einrichtungsbezogen)

= Befragung von Patientinnen und Patienten

Die Auslésung der fallbezogenen QS-Dokumentation der Funktionskontrollen kénnte Uber die
spezifischen GebUhrenordnungspositionen erfolgen. Die Auslésung der ambulanten Eingriffe
konnte Uber eine Kombination aus Operationen- und Prozedurenschlissel und Gebihrenord-

nungsposition erfolgen.

Far die Messung ware bei einigen Qualitatsaspekten die Nutzung von in den Geraten gespeicher-
ten Daten maglich. In den Implantaten werden die Programmierparameter, Umprogrammierun-
gen, Aktivitaten des Implantats im laufenden Betrieb, der Stromverbrauch, Testergebnisse und
eine Diagnostiklibersicht aufgezeichnet und gespeichert. Mithilfe von Softwareprodukten, die un-
gefahr die Halfte der Leistungserbringer verwendet, kénnen die Daten der unterschiedlichen Her-
steller in ein einheitliches Datenformat Uberflhrt, in einer zentralen Datenbank beim Leistungs-
erbringer gespeichert und in das Praxisverwaltungs- und Krankenhausinformationssystem
Ubernommen werden. Die andere Halfte der Leistungserbringer misste mit groBem Dokumenta-

tionsaufwand die Daten handisch von den Programmiergeraten tGbertragen.

Alle Leistungserbringer missten zudem zusatzlich weitere, umfangreiche Datenfelder zu den Pa-
tientinnen und Patienten, deren Grunderkrankungen, Therapieziele und klinisches Befinden auch
im Verlauf Gber die fallbezogene Qualitdtssicherungsdokumentation (JS-Dokumentation) erhe-
ben, da sich aus den in den Implantaten gespeicherten Informationen alleine keine qualitatsrele-
vanten Aussagen treffen lassen. Fir die fallbezogene QS-Dokumentation bei den Leistungser-
bringern entstiinde demnach ein immenser Aufwand, auch wenn nur eine Stichprobe auf
Patientenebene gezogen werden wiirde. Eine rein quantitative, algorithmische Qualitatsaussage

erscheint anhand der verfiigbaren Daten nicht méglich.
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Nach aktuellem Stand zum Implantateregister ist in den nachsten Jahren nicht mit dem Einbezug
der Herzrhythmusaggregate zu rechnen. Hinsichtlich der zu erwartenden Daten wirden sich
groBe Uberschneidungen ergeben, sodass sich eine Aufteilung der zu erfassenden Datenfelder
bzw. der zu fiihrenden Datenbanken sowie der Auswertungen anbieten wirde. Alternativ zur Auf-
teilung der zu erfassenden Datenfelder konnen zusatzliche Datenexporte der Daten fir die ge-
setzliche Qualitatssicherung bei den Leistungserbringern flr das Implantateregister erfolgen.

Qualitdtsdefizite und Verbesserungspotenziale
Es wurden sechs patientenrelevante Qualitatsaspekte abgeleitet.

Der Qualitatsaspekt ,,Funktionsmodus und Systemwahl” zielt auf die Anpassung der Program-
mierung an die Bedlrfnisse der Behandelten im Rahmen der Nachsorge sowie auf die indikati-
onsgemaBe Auswahl des Systems im Rahmen eines Systemwechsels im Verlauf der Versorgung
nach Erstimplantation ab. Zur Abbildung des Qualitatsaspekts musste eine sehr umfangreiche
fallbezogene 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer einschlieBlich der Daten aus den Gera-
tespeichern herangezogen werden. Durch die Auswertung der herangezogenen Wissensquellen
konnte ein Defizit hinsichtlich der Programmierung zur Vermeidung inadaquater Schocks identi-
fiziert werden. Da das Ziel der Vermeidung von inadaquaten Schocks mit einem Risiko des Unter-
bleibens lebensnotwendiger Schocks einhergeht, sollte das festgestellte Qualitatsdefizit jedoch
mit anderen Mitteln als der gesetzlichen Qualitatssicherung verbessert werden (z. B. Férderung
des Telemonitorings).

Der Qualitatsaspekt ,Unerwiinschte Wirkungen” zielt auf die Erkennung von unerwlinschten
Komplikationen, unerwlnschten Wirkungen der Sonden, Infektionen, Sterblichkeit, Schmerzen,
unerwilnschten Wirkungen infolge GbermaBiger rechtsventrikularer Stimulation und uner-
wuinschten Wirkungen psychischer Art in der Nachsorge kardialer Rhythmusimplantate ab. Der
Qualitatsaspekt kann am ehesten mit einer fallbezogenen 0S-Dokumentation beim Leistungser-
bringer adressiert werden. Fir eine vollstandige ErschlieBung ware die Nutzung weiterer Daten-
guellen wie Sozialdaten, Patientenbefragungen und Geratespeicherdaten sinnvoll. Burch die Aus-
wertung der herangezogenen Wissensquellen konnten Defizite hinsichtlich der psychosozialen
Befunderhebung identifiziert werden, diese sind jedoch im Rahmen der rhythmologischen Nach-
kontrollen nicht ausreichend beeinflussbar. Die Erfassung unerwinschter psychischer Wirkun-
gen kdnnte jedoch im Rahmen einer eingriffsbezogenen Patientenbefragung erfolgen.

Der Qualitatsaspekt, Erwiinschte Behandlungsergebnisse und Lebensqualitat” adressiert Out-
comes wie das Auftreten von Symptomen, Langzeitliberleben und gesundheitsbezogene Lebens-
qualitat. Durch die Auswertung der herangezogenen Wissensquellen konnten fir den Qualitats-
aspekt keine Defizite identifiziert werden.

Der Qualitatsaspekt ,Abgestimmte Organisation der Versorgung"” zielt auf die interdisziplinére
und -sektorale Zusammenarbeit und Informationsweitergabe und eine angemessene Haufigkeit
von Funktionskontrollen und die Nutzung von Telemedizin ab. Der Qualitatsaspekt lieBe sich hin-
sichtlich der Haufigkeit von Funktionskontrollen und Telemonitoring mit Sozialdaten bei den
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Krankenkassen erfassen - die interdisziplindare und -sektorale Zusammenarbeit und Informati-
onsweitergabe musste Uber fall- oder einrichtungsbezogene Dokumentation oder Gber eine Pati-
entenbefragung erfasst werden. Die interdisziplindre und -sektorale Zusammenarbeit und Infor-
mationsweitergabe ist von den Leistungserbringern direkt beeinflussbar. Die RegelmaBigkeit von
Funktionskontrollen bzw. die Nutzung von telemedizinischer Nachsorge hangt stark von der
Compliance der Patientinnen und Patienten ab. Die geringe Nutzung der telemedizinischen Nach-
sorge und die groBe Heterogenitat in der Nutzung durch einzelne Leistungserbringer ist vor dem
Hintergrund der Effektivitat des Telemonitorings als Qualitatsdefizit zu werten. Das festgestellte
Qualitatsdefizit sollte jedoch mit anderen Mitteln als der gesetzlichen Qualitatssicherung adres-
siert werden; durch Vergltungsanreize sowie durch die Férderung der allgemeinen Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen ist davon auszugehen, dass die Nutzung telemedizinischer Funktions-

kontrollen weiter zunimmt.

Der Qualitatsaspekt ,Patienteninformation” umfasst die sach- und bedarfsgerechte Information
der Patientinnen und Patienten durch die Leistungserbringer. Die Vermittlung von Informationen
ist von - operierenden und nachsorgenden - Leistungserbringern direkt beeinflussbar. Die Be-
funde aus den herangezogenen Wissensquellen zeigen Hinweise auf ein Verbesserungspotenzial
bei der Patienteninformation. Das IQTIG empfiehlt die Aufnahme des Qualitatsaspekts,Patienten-
information” in das bestehende QS-Verfahren sowie die intensive Aufbereitung unter Beteiligung
von Patientinnen und Patienten im Rahmen der Entwicklung einer eingriffsbezogenen Patienten-

befragung.

Der Qualitatsaspekt ,Partizipative Entscheidungsfindung” zielt auf die aktive Beteiligung der
Patientinnen und Patienten sowie deren Angehdrigen bei Behandlungsentscheidungen zu Im-
plantationen, Revisionen, Systemwechseln, Explantationen oder Deaktivierungen im Rahmen von
Terminal Care. Die Auspragung des Qualitatsaspekts ist maBgeblich vom Leistungserbringer be-
einflussbar und betrifft Leistungserbringer, welche die Implantation, den Folgeeingriff oder die
Nachsorge durchfihren, gleichermaBen. Durch die Auswertung der herangezogenen Wissens-
quellen konnten Defizite hinsichtlich der Beteiligung von Patientinnen und Patienten bei Ent-
scheidungen zu Erstimplantationen, Aggregatwechseln, Revisionen sowie zur Deaktivierung von
ICD identifiziert werden. Das IQTIG empfiehlt die Aufnahme des Qualitatsaspekts in das beste-
hende QS-Verfahren sowie seine ErschlieBung unter Beteiligung von Patientinnen und Patienten

im Rahmen der Entwicklung einer Patientenbefragung, die an den Eingriffen ansetzt.

Einbezug von Funktionskontrollen

Aufgrund der fehlenden Verbesserungspotenziale bzw. der mangelnden Ansatzpunkte fir die in-
dikatorgestutzte Qualitatssicherung sowie aufgrund des unglnstigen Aufwand-Nutzen-Verhalt-
nisses empfiehlt das IQTIG, Funktionskontrollen nicht in das bestehende QS-Verfahren zu integ-
rieren und keine Uberfiihrung der Inhalte zur Uberpriifung von Anforderungen an die Prozess-
oder Ergebnisqualitat der arztlichen Dokumentation im Rahmen der QS-Vereinbarung Rhyth-
musimplantatkontrollen (KBV/GKV-Spitzenverband 2018) vorzunehmen.
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Einbezug ambulanter Eingriffe
Das IQTIG empfiehlt die sektorengleiche Erweiterung des Verfahrens um ambulante kollektiv- und

selektivvertragliche Eingriffe. Hintergrund ist die zunehmende Ambulantisierung: So werden ins-
besondere HSM-Erstimplantationen sowie Aggregatwechsel von HSM und Defibrillatoren kinftig
im Rahmen des Ambulanten Operierens nach §115b SGB V zu einem wesentlichen Teil ambulant
erbracht werden. Auch bei einer moglichen Einfliihrung von Hybrid-DRG ist mit einer Steigerung

des Anteils ambulant erbrachter Eingriffe zur rechnen.

Im Rahmen des Berichts zu der Beauftragung vom 19. Mai 2022 (G-BA 2022c) wird sich ergeben,
welche Indikatoren weiterhin im QS-Verfahren ,Versorgung mit Herzschrittmachern und implan-
tierbaren Defibrillatoren” bestehen bleiben und inwiefern ohnehin Weiterentwicklungsbedarf be-
steht. Diese Indikatoren sowie das QS-Verfahren konnten dann im Rahmen einer Folgebeauftra-
gung hinsichtlich des Einbezugs ambulanter Eingriffe konkret weiterentwickelt werden.
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1 Einleitung

Das IQTIG wurde am 18. Marz 2022 mit einer Weiterentwicklungsstudie flr ein Qualitatssicher-
ungsverfahren (0S-Verfahren) zur Versorgung mit implantierten Herzschrittmachern und Defi-
brillatoren beauftragt (G-BA 2022b). Unter diesen Gerdten werden implantierte Herzschrittma-
cher (HSM), Gerate zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT-Geréte) sowie Kardioverter-
Defibrillatoren (ICD) verstanden, die den Herzrhythmus durch Stimulation aktiv beeinflussen kon-
nen und die zur Therapie von Herzrhythmusstérungen und Herzinsuffizienz eingesetzt werden.
Beide Erkrankungen konnen darlber hinaus mit anderen oder zusatzlichen Therapieformen be-
handelt werden, die nicht Gegenstand der Weiterentwicklungsstudie sind. Ziel der Therapie mit
Herzschrittmachern ist die Verhinderung symptomatischer Bradykardien (Kusumoto et al. 2019:
e86). Mit CRT soll die Sterblichkeit und die Haufigkeit von Dekompensationen der Pumpleistung
des Herzens (Herzinsuffizienz) reduziert werden sowie die Symptomatik, Belastbarkeit und Le-
bensqualitat verbessert werden (BAK et al. 2019: 72). Ein ICD zielt durch die Abgabe von Schocks
oder antitachykardiales Pacing auf die Vermeidung pl6tzlicher Herztode infolge von ventrikularen
Tachykardien ab (BAK et al. 2019: 77). Nach der Implantation muss die Funktion der Geréte im
Rahmen der Nachsorge kontrolliert werden und ggf. muss eine Umprogrammierung vorgenom-
men werden. Weiterhin gehdren zur Versorgung Revisionen, Aggregatwechsel, Systemwechsel
und Explantationen von Rhythmusaggregaten.

1.1 Hintergrund

Hintergrund des Auftrags ist der im Rahmen des Themenfindungs- und Priorisierungsverfahrens
flr Themen der Qualitatssicherung (0S) des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) beratene
und beschlossene ,Kriterienkatalog Nachsorge implantierter Herzschrittmacher und Defibrillato-
ren”in der Uberarbeiteten Fassung aus dem Jahr 2075 (in: G-BA 2022b: 6 ff.). In diesem Kriterien-
katalog werden das Qualitatsdefizit ,Unzureichende Funktionalitat der Gerate” und mehrere Qua-
litatspotenziale zur ,Verbesserung der Durchfihrung einer Prozedur, der Kooperation zwischen
Einrichtungen Gber Sektorengrenzen hinweg sowie die Verbesserung der Ergebnisqualitat” aus
Sicht des G-BA aufgezeigt (in: G-BA 2022b: 10 f.):

a) Verbesserung der Versorgung betroffener Patienten durch Verldngerung der Lebensdauer
der Aggregate und Optimierung der Funktionsweise der Systeme

b) Qualitatsgesicherte Einstellung

c) Reduktion der Haufigkeit der nicht addquaten Schockabgabe bei Defibrillatoren

d) Verminderung der Sterblichkeit

Bisher werden Funktionskontrollen ohne Einbezug des G-BA im Rahmen der ,Vereinbarung von
QualitatssicherungsmaBnahmen nach § 135 Abs. 2 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) zur
Kontrolle von aktiven kardialen Rhythmusimplantaten” (QS-Vereinbarung Rhythmusimplantat-
kontrolle) zwischen der Kassenérztlichen Bundesvereinigung (KBV) und dem Spitzenverband
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Bund der Krankenkassen (GKV-SV) qualitatsgesichert (KBV/GKV-Spitzenverband 2018). Nach die-
ser Vereinbarung erfolgt eine Uberpriifung der &rztlichen Dokumentation bei einer Stichprobe von

Leistungserbringern und einer Patientenstichprobe.

Stationare Eingriffe, Erstimplantationen, Revisionen, Aggregatwechsel, Systemwechsel und Ex-
plantationen werden seit vielen Jahren im Rahmen der datengestiitzten Qualitatssicherung nach
§136 Abs.1Nr.1SGB V qualitatsgesichert. Die Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiber-
greifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)' regelt die Datenerfassung und Auswertung als Verfah-
ren 12 ,Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (S HSMDEF)”
und ist unterteilt in Gerate- und Eingriffs-spezifische Auswertungsmodule (z. B. Herzschrittma-

cher-Implantation).

1.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Die Beauftragung zur ,Erstellung einer Weiterentwicklungsstudie fir ein Qualitatssicherungsver-
fahren Versorgung mit implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren” vom 18. Marz 2022
(G-BA 2022b) sieht vor, das bestehende sektorenbezogene Verfahren, in dem prozedurbezogen
stationdre Eingriffe zur Implantation von Herzschrittmachern (HSM) und Defibrillatoren sowie
weitere Eingriffe (Aggregatwechsel, Revisionen, Systemwechsel) erfasst werden, weiterzuentwi-
ckeln. Zielrichtung der Beauftragung ist dabei zum einen, das bisher sektorenbezogene, eingriffs-
bezogene Verfahren vor dem Hintergrund der zunehmenden Ambulantisierung sektoreniber-
greifend auszurichten. Zum anderen liegt der Fokus der Weiterentwicklungsstudie auf der
Prifung der Einbeziehung der ambulanten Nachsorge: Aufgrund des Interesses des G-BA, das
Verfahren kinftig sektorentbergreifend auszurichten, soll der Einbezug der Rhythmusimplantat-

kontrollen in die gesetzliche Qualitatssicherung gepruft werden.

Die Beauftragung zur ,Erstellung einer Weiterentwicklungsstudie fir ein Qualitatssicherungsver-
fahren Versorgung mit implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren” vom 13. Marz 2022
(G-BA 2022b) zielt insbesondere auf zwei Prifgegensténde ab:

1. Kénnen und sollen Funktionskontrollen aktiver kardialer Rhythmusimplantate in die Qualitats-
sicherung nach § 136 Abs. 1Nr. 1SGB V einbezogen werden (1.2.1,11.1.d)?

2. Kénnen und sollen ambulant durchgeflihrte Eingriffe in die Qualitatssicherung nach § 136 Abs. 1
Nr.1SGB V einbezogen werden (1.2, 11.1.c)?

Sofern sich die Anforderungen an die Prozess- und Ergebnisqualitat in der sektorspezifischen
Qualitatssicherungsvereinbarung ,Kontrolle von aktiven kardialen Rhythmusimplantaten” gemaB
der Vereinbarung von QualitdtssicherungsmaBnahmen nach §135 Abs.2 SGBV (KBV/GKV-

'Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssi-
cherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 21. Juli 2022, in Kraft getreten am 1. Januar 2023.
URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/105/ (abgerufen am: 23.02.2023)
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Spitzenverband 2018) durch die datenbasierte Qualitdtssicherung abbilden und lberpriifen las-
sen, sollen die Inhalte zur arztlichen Dokumentation in die Qualitatssicherung nach §136 Abs. 1
Nr.1SGB V iberfihrt werden (1.2).

Hierzu soll eine Reihe von bei einer mdglichen Umsetzung auftretenden technische Fragen ge-
klart (z. B. 0S-Auslésung; Nutzung der Daten aus den Ger&ten) und Aufwand-Nutzen-Abschat-
zungen vorgenommen werden. Weiterhin werden eine Eingrenzung des Verfahrens vorgenom-
men und im Rahmen der ThemenerschlieBung die Versorgungspraxis sowie der Versorgungspfad
dargestellt. Im Rahmen der Analyse und Ergéanzung des Kriterienkatalogs erfolgt zudem die Ab-
leitung von Qualitatsaspekten fir die Nachsorge bzw. die Funktionskontrollen. Aus dem vorlie-
genden Bericht resultieren noch keine Qualitatsindikatoren. SchlieBlich werden auf Basis der
Qualitatsaspekte und der grundsatzlichen Umsetzbarkeit Empfehlungen zu den o. g. Priifgegen-
standen ausgesprochen (Abschnitt 7 und 8).

Am 19. Mai 2022 hat der G-BA dariber hinaus im Rahmen seiner ,Eckpunkte zur Weiterentwick-
lung der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung” (G-BA 2022a) einen weiteren Be-
schluss zur Beauftragung des Instituts fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheits-
wesen (IQTIG) gefasst (G-BA 2022c): Der Beschluss sieht vor, dass auch fiir das Verfahren 12
,Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren” eine Uberpriifung des
Qualitatsindikatoren-Sets (Ql-Sets) vorgenommen wird. Der fiir diese Beauftragung zu erstel-
lende Bericht wird im Folgenden als erste Eckpunktebeauftragung (1. EPB) bezeichnet - er wird
am19. Juli 2023 abgegeben.

Von diesem Auftrag gilt es den vorliegenden Bericht abzugrenzen. Hierzu hat das IQOTIG dem Un-
terausschuss Qualitatssicherung des G-BA (UA QS) am 30. November 2022 einen Vorschlag un-
terbreitet, dem dieser auf seiner Sitzung am 7. Dezember 2022 zugestimmt hat: Daher werden
Teile der Beauftragung der Weiterentwicklungsstudie (G-BA 2022b) erst im Rahmen des Berichts
zur 1. EPB abgegeben. Im Folgenden werden Auftrag bzw. Verstandnis des IQTIG fur die vorlie-
gende Weiterentwicklungsstudie dargestellt sowie die im Bericht zur 1. EPB ausgegliederten Auf-
tragsteile erlautert. Vorliegender Bericht fokussiert damit auf die Funktionskontrollen bzw. die

Programmierung sowie die Nachsorge.

Versorgungspraxis

Als Voraussetzung zur Ableitung von Qualitatsaspekten erfolgt anhand der durchgefihrten Re-
cherchen und Experteninterviews (El) eine ThemenerschlieBung sowie eine Darstellung der Ver-
sorgungspraxis und des Versorgungspfads (siehe Kapitel 3). Dabei werden das bestehende sek-
torenbezogene Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) sowie die ,Uberpriifung von
Anforderungen an die Prozess- oder Ergebnisqualitat der arztlichen Dokumentation” im Rahmen
der QS-Vereinbarung zur ambulanten Qualitatssicherung der Rhythmusimplantatkontrollen dar-
gestellt (KBV/GKV-Spitzenverband 2018). Zur Uberpriifung des Einbezugs ambulant durchgefiihr-
ter Eingriffe bei Herzrhythmusimplantaten (Implantationen und Folgeeingriffe, 1.1.c) sowie von
ambulant und stationar durchgefihrten Kontrollen von aktiven kardialen Rhythmusimplantaten
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(1.2.1,11.1.d) soll auftragsgemaR zunachst deren Haufigkeit ermittelt werden. Hierzu hat das IQTIG

anonymisierte Sozialdaten einer Krankenkasse beantragt und analysiert.

Eingrenzung des 0S-Verfahrens
Weiterhin muss das QS-Verfahren

» auf Implantattypen zur Kontrolle des Herzrhythmus (1.3.8),

= auf eine Patientenpopulation (ggf. nach Alter) und

= auf einzubeziehende Leistungen (Nachkontrollen per Telemedizin und Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz; 1.3.7,1.3.9)

eingegrenzt werden (vgl. I0TIG 2022c: 53). Bei der Eingrenzung des geplanten QS-Verfahrens
wurde auch das Expertengremium auf Bundesebene des bestehenden Regelbetriebsverfahrens
einbezogen. Ausfiihrungen zur Eingrenzung des weiterzuentwickelnden QS-Verfahrens finden
sich in Kapitel 4.

Umsetzbarkeit

Das weiterentwickelte QS-Verfahren soll ,zur Transparenz flir Wahlentscheidungen von Patien-
tinnen und Patienten beitragen” (G-BA 2022b). Mit der grundsatzlichen Fragestellung, ob und in-
wiefern ambulante Eingriffe und Funktionskontrollen rein technisch einbezogen werden kénnen,
umfasst die Beauftragung eine grundsatzliche Umsetzungspriifung mit einer Reihe von Prifauf-
trdgen zu Datenquellen, 0S-Ausldsung etc. (siehe Kapitel b). Es wird daher gepriift, ob die folgen-
den Datenquellen fr eine Qualitatssicherung der ambulanten Eingriffe und Funktionskontrollen
technisch nutzbar sind:

» fallbezogene 0S-Dokumentationen durch die Leistungserbringer (I1.1.g)

= einrichtungsbezogene 0S-Dokumentationen durch die Leistungserbringer (11.1.g)
= Sozialdaten bei den Krankenkassen (I1.1.g)

= Patientenbefragung (I.2.5; Il.1.g)

= Ausleitungen aus den in den Implantaten gespeicherten Informationen (1.3.6).

Die vier zuerst genannten Datenquellen werden in der datengestlitzten QS bereits regelhaft ge-
nutzt. Die Nutzung dieser Datenquellen wird hinsichtlich der Vor- und Nachteile insbesondere in
Bezug auf denin den verschiedenen Sektoren entstehenden Aufwand sowie den Nutzen bewertet
und eine Empfehlung abgeleitet und begriindet (I.4.; Il.1.e.; siehe Kapitel 5). Dies ist insbesondere
fur die Moglichkeiten der Einbeziehung der Kontrolluntersuchungen relevant: Rechtfertigt der
Aufwand von fallbezogener Dokumentation den Nutzen, der durch die Erfassung von Daten zu Pa-
tientin/Patient, Grunderkrankung, Therapiezielen und Gerateeinstellungen entsteht? Oder sind
diese Angaben verzichtbar und ist eine alleinige Erfassung mittels Sozialdaten bei den Kranken-
kassen ausreichend (1.4.)?
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Die qualitatsrelevanten Daten sollen patientenbezogen verknipft werden kénnen (1.2.2), sodass
zu einer Patientin bzw. einem Patienten ggf. Daten sowohl zu Implantation, Revision, Aggregat-
wechsel als auch zur Nachkontrolle vorliegen. Hierzu soll ebenfalls der Aufwand und der Nutzen,
der sich hinsichtlich der Darstellung von Versorgungsketten ergibt (siehe unten), abgewogen wer-
den(ll.1.e.).

Im Rahmen der ambulanten QS-Vereinbarung zur ,Kontrolle von aktiven kardialen Rhythmusim-
plantaten” (KBV/GKV-Spitzenverband 2018) werden Parameter der Schrittmacher und Defibrilla-
tor-Einstellung ausgedruckt und Gberprift. Im Rahmen des vorliegenden Berichts soll gepruft
werden, inwiefern diese Informationen im Rahmen der Qualitatssicherung relevant und geeignet
sind und ob die digitalen Ausleitungen aus den in den Implantaten gespeicherten Informationen
genutzt werden und an eine Datenannahmestelle Gbermittelt werden kénnen (Machbarkeit; 1.3.6;
II.1.b.). Fiir die Uberlegungen zur ErschlieBung der Datenquelle werden strukturierte Fachgespra-

che (Software- und Geratehersteller) gefiihrt.

Hinsichtlich der Nutzung der Daten aus dem kiinftigen Implantateregister soll eine Einschatzung
hinsichtlich der ,Konsequenzen in Bezug auf eine Einbeziehung der Medizinprodukte in das Im-
plantateregister” und des ,Zusammenspiels” (1.3.10; I.1.h.) bzw. eine Darstellung der potenziell in
beiden Datenquellen erhobenen Daten erfolgen (siehe Abschnitt 5.2).

Im Rahmen der Priifung der Umsetzbarkeit erfolgten Erlduterungen zu QS-Auslésungen (nicht
empirisch) in den verschiedenen Sektoren und bei den einzelnen Datenquellen (1.3.5; I.1.f.; siehe
Abschnitt 5.4).

Im Zusammenhang mit der Verkniipfung qualitdtsrelevanter Daten (1.2.2, 1.4; siehe Ab-
schnittb.3) und der zu erwartenden groBen Datenmenge (l.4) stellt sich die Frage, ob eine Stich-
probe an Fallen ausreicht oder eine Vollerhebung aller Patientinnen und Patienten erfolgen muss
(I1.1.d.). Dies ist anhand des Aufwands und der Aussagekraft der Ergebnisse zu bewerten. Aussa-
gen zu Stichprobenkonzepten werden mit Zustimmung des UA QS erst mit dem Bericht zur 1. EPB
(Abgabe: 19. Juli 2023) getroffen (siehe Abschnitt 5.5).

Die Verknlipfung der qualitatsrelevanten Daten zu Implantationen, ggf. Kontrolluntersuchungen,
Revisionen und Explantationen (1.2.2) kann zur ,Erfassung komplexer Versorgungsketten” fiih-
ren (1.4). Eine grundlegende methodische Ausarbeitung zur Zuschreibung der Verantwortung an
mehrere Leistungserbringer ist in dem Bericht des IQTIG zu ,Methodik fur die Entwicklung von
Follow-up-Indikatoren und die Beurteilung ihrer Zuschreibbarkeit” enthalten (IQTIG 2022a). Das
IQTIG wird jedoch entsprechende ,Auswertungsebenen” (1.4) am Beispiel der Versorgung mit HSM
und Defibrillatoren diskutieren und den potenziellen Aufwand und Nutzen darstellen (1.4; siehe
Abschnitt 5.6). Eine abschlieBende Aussage zur Auswertung von Versorgungsketten kann erst

nach einer Eignungsprifung der bestehenden Indikatoren getroffen werden.

AbschlieBend werden madgliche Optionen hinsichtlich ihres wahrscheinlichen Aufwands und
moglichen Nutzens bei der Umsetzung in eine sektorentbergreifende QS fur Herzrhythmusim-

plantate dargestellt und anhand von Vor- und Nachteilen bewertet (1.4, 11.2).
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Qualitatsaspekte

Zur Analyse und Erweiterung der Kriterienkatalogs werden dann anhand der zur Verfligung ste-
henden Wissensquellen patientenrelevante Qualitatsaspekte abgeleitet und auftragsgemaB hin-
sichtlich der Verbesserungspotenziale und der Zuschreibbarkeit Gberpriift (1.3.2). Gemé&B Auftrag
sollen die Leitlinien-gerechte Indikationsstellung und Systemwabhl, die Einstellung der Implantate,
die Verminderung der Haufigkeit inadaquater Schocks der Defibrillatoren und die Verlangerung
der Aggregatlaufzeit der Implantate gepriift werden. Da die Indikatoren zur Indikationsstellung
und Systemwahl im sektorenbezogenen QS-Verfahren erfasst und gegenwartig im Rahmen der 1.
EPB geprift werden, greift das IQTIG diese Auftragsteile erst mit dem Bericht zur 1. EPB auf. We-
sentliche Parameter der Qualitat der Behandlung sollen weiterhin die gemeinsame Entschei-
dungsfindung Uber Beginn, Weiterfihrung und Beendigung der Therapie durch die Implantate
insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit implantierten Defibrillatoren sowie Auswirkun-
gen auf die Lebensqualitat (.2.3) sein. Die Patientenperspektive wird im Rahmen einer systema-
tischen Literaturrecherche sowie durch ein Experteninterview mit einem Patienten erschlossen

(z. B. fUir die partizipative Entscheidungsfindung).

Zudem sollen auch Vorschlage fir eine geeignete Einbeziehung von Qualitatsaspekten erfolgen,
die Ubertherapie oder Untertherapie anzeigen (1.3.3). Das IQTIG versteht im Rahmen des vorlie-
genden Berichts das haufige Auftreten von inaddquaten Schocks als Hinweis auf eine Uberthera-
pie. Im Rahmen einer nicht angemessenen Indikationsstellung kann es zudem zu einer Unter-
oder Ubertherapie kommen. Zu seltene Funktionskontrollen wéren als Untertherapie zu bezeich-
nen. Defizite, die sich auf Strukturvoraussetzungen wie Qualifikation und apparative Ausstattung
beziehen, wie sie in der ambulanten QS-Vereinbarung ,Kontrolle von aktiven kardialen Rhyth-
musimplantaten”in den §§ 5 und 6 enthalten sind und die zu einer Genehmigung der Leistungser-
bringung durch die KBV fiihren (KBV/GKV-Spitzenverband 2018) wurden auftragsgeman nicht be-
trachtet (1.2).

Die Weiterentwicklungsstudie fokussiert auf wesentliche Qualitatsziele (1.1.). Nach Ableitung der
Qualitatsaspekte analysiert das IQTIG auftragsgeman (1.3.1), ob die im Kriterienkatalog zum Thema
.Nachsorge implantierter Herzschrittmacher und Defibrillatoren” (in: G-BA 2022b) genannten
Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale von den abgeleiteten patientenrelevanten Quali-
tatsaspekten adressiert werden und aktualisiert werden missen (.3.7; I.1.a).

AbschlieBend sollten die ermittelten Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale geeigneten
Erfassungsinstrumenten zugeordnet werden (1.3.4). Ergebnisse zu den Qualitdtsaspekten finden

sich in Kapitel 4.

Mit Zustimmung des G-BA wird keine Uberpriifung der in dem bestehenden sektorspezifischen
0S-Verfahren verfiigbaren Qualitatsindikatoren hinsichtlich des Uberarbeitungs- resp. Aktuali-
sierungsbedarfs (I1.1.b) durchgefiihrt, da sie gegenwaértig im Rahmen der EPB gepriift werden. Fiir

diese Indikatoren erfolgt auch die beauftragte,Priifung der Berlicksichtigung [...] der Sozialdaten
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bei den Krankenkassen” (I1.1.g) sowie die abschlieBenden ,Uberlegungen zu relevanten Zeitrau-

men flr das Follow-Up” (1.3.5, II.1.f) erst im Rahmen des Berichts zur 1. EPB (s. 0.).

Einbezug von Funktionskontrollen und ambulant durchgefiihrter Eingriffe in die Qualitatssi-
cherung

Wie oben beschrieben soll eine Empfehlung zum Einbezug von Nachkontrollen (1.2.1) gegeben
werden: Im Falle eines moglichen Einbezugs soll ein Konzept (I1.1.d) hierfiir erarbeitet werden so-
wie eine angemessene Uberfiihrung der Inhalte zur Uberpriifung von Anforderungen an die Pro-
zess- oder Ergebnisqualitat der arztlichen Dokumentation” im Rahmen der QS-Vereinbarung zur
ambulanten Qualitatssicherung der Rhythmusimplantatkontrollen (KBV/GKV-Spitzenverband
2018) vorbereitet werden (1.2.). Hierflir wird basierend auf der Haufigkeit von Funktionskontrollen
(siehe Abschnitt 3.3), den Uberlegungen zur Umsetzbarkeit (siehe Abschnitt 5.1.2 und 5.4), den
identifizierten Verbesserungspotenzialen sowie den Ansatzpunkten flir Qualitdtssicherung (siehe
Kapitel 4) eine Abwagung von mdglichem Nutzen und wahrscheinlichem Aufwand vorgenommen
und eine begriindete Empfehlung gegeben (1.4, 11.2).

Eine weitere Empfehlung soll zum Einbezug ambulant kollektiv- und selektivvertragsarztlich
durchgefiihrter Eingriffe gegeben werden (I.2.). Diese Empfehlung basiert auf der Haufigkeit von
Erstimplantationen und Folgeeingriffen (Il.1.c; siehe Abschnitt 3.3) und auf der Uberpriifung der
0S-Ausl6sung (siehe Abschnitt 5.4). Da sich die Indikatoren im bestehenden sektorspezifischen
0S-Verfahren gegenwértig noch in Uberpriifung befinden, kann eine auf der Eignungspriifung ba-
sierende Einschatzung, inwiefern diese sich auch als sektorengleiche Indikatoren eignen (Il.1.c),
nicht im Rahmen der vorliegenden Weiterentwicklungsstudie erfolgen. Trotzdem wird im Rah-
men der Weiterentwicklungsstudie gepruft, inwiefern konzeptionell ein Einbezug ambulanter

operativer Eingriffe moglich ist.
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2 Methodisches Vorgehen

Bei der Erarbeitung der Auftragsgegenstande wird auf die Nachsorge bzw. die Funktionskontrol-
len fokussiert. Mithilfe von Leitlinien- und Literaturanalysen (siehe Abschnitt 2.1), Datenanalysen
(siehe Abschnitt 2.2) und Experteninterviews (siehe Abschnitt 2.3) werden das Thema erschlos-
sen, potenzielle patientenrelevante Verbesserungspotenziale recherchiert sowie der Kriterienka-
talog,Nachsorge implantierter Herzschrittmacher und Defibrillatoren” auftragsgemaB analysiert
und ergénzt (1.3.1, G-BA 2022b). Zudem wurden zur Generierung von Hintergrundwissen insbe-

sondere zur Umsetzbarkeit Fachgesprache geflihrt (siehe Abschnitt 2.3).

Im Rahmen der ThemenerschlieBung wird in den zur Verfligung stehenden Wissensquellen nach
Erkenntnissen (iber die aktuelle Versorgungssituation mit Hinweisen auf Uber-, Unter- und Fehl-
versorgung sowie Erfahrungen von Patientinnen und Patienten gesucht. Darlber hinaus werden
die Experteninterviews (siehe Abschnitt 2.2) genutzt, um Informationen aus der Versorgungspra-
xis sowie Zusammenhange von rechtlichen Rahmenbedingungen zu erhalten (IQTIG 2017b: 54 f.).
GemaB den Methodischer Grundlagen des IQTIG (Abschnitt 5.2.1, IQTIG 2022c¢: 55) wird dann eine
Beschreibung der Patientenpopulation vorgenommen und dabei ein Versorgungspfad erstellt
(siehe Kapitel 3). Dieser wird (ber die Sozialdatenanalysen mit Angaben zu Haufigkeiten und Fre-

guenzen erganzt (siehe Abschnitt 2.2.2).

Die systematisch recherchierten Leitlinien (siehe Abschnitt 2.1) wurden auf ihre Relevanz im Sinne
der Beauftragung geprft. Als relevant erachtet wurden Leitlinienempfehlungen, die bedeutsam
fur die Versorgung nach der Erstimplantation sind, insbesondere fur die Nachsorge bzw. Funkti-
onskontrollen und Aggregatwechsel. Hierzu gehorten insbesondere Empfehlungen zur patien-
tengerechten Einstellung der HSM- oder ICD-Therapie und die Beurteilung der Notwendigkeit von
Systemumstellungen. Dagegen wurden solche Leitlinienempfehlungen ausgeschlossen, die keine
Relevanz fur die Qualitatssicherung bei Rhythmusimplantaten oder nur fir die Implantation selbst
haben, z. B. zu Operationstechnik, Antikoagulation, Antibiose, Diagnostik oder Bewertung der In-
dikationsstellung. Empfehlungen, die sich auf andere Therapien als auf die Therapie mit aktiven
kardialen Geraten beziehen, wurden zudem ausgeschlossen (z. B. medikamentdse Therapie und
Ablation). Empfehlungen zu temporarem oder transkutanen Pacing wurden ebenfalls nicht be-
rdcksichtigt.

Die zur Verfligung stehenden Wissensquellen (insbesondere die Leitlinien) werden genutzt, um
Qualitatsaspekte abzuleiten, die den Versorgungsbereich patientenzentriert strukturieren. Zu-
nachst werden die abgeleiteten Qualitatsaspekte auf ihre unmittelbare Patientenrelevanz ge-
prift. Qualitatsaspekte, die nicht im Regelungsbereich des G-BA bzw. der gesetzlichen Qualitats-
sicherungliegen, werden nicht weiter betrachtet. AnschlieBend wird das Vorliegen von Hinweisen
auf Verbesserungspotenzial und die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer geprift.
Hierflur werden aus allen Wissensquellen gefundene Hinweise gesichtet, bewertet und anschlie-
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Bend die zusammengetragenen potenziellen Qualitatsdefizite im Expertengremium auf Bundes-
ebene (siehe Abschnitt 2.3.3) vorgestellt. Dort wurden sie entlang der Eignungskriterien ,Bedeu-
tung fur die Patientinnen und Patienten”, ,Potenzial zur Verbesserung”, sowie ,Beeinflussbarkeit
durch die Leistungserbringer” diskutiert und beraten. Insgesamt wird ein Qualitatsdefizit festge-
stellt, wenn Hinweise aus Studien aus dem deutschen Versorgungskontext vorliegen oder wenn
sich in internationalen Studien gefundene Qualitatsprobleme auch durch die interviewten Exper-
tinnen und Experten flir das deutsche Versorgungsgeschehen bestatigen. Auch kénnen sich Hin-
weise aus den Sozialdatenanalysen ergeben. Einzelne Aussagen in den Experteninterviews wer-
den dagegen nicht als ausreichend angesehen, ein Verbesserungspotenzial zu begriinden. Zudem
wird ein Hinweis auf ein Verbesserungspotenzial innerhalb eines Qualitatsaspekts als ausrei-

chend erachtet, um ihn in die weitere Betrachtung einzubeziehen.

Die Detailbewertung und die Bewertung der tibrigen Eignungskriterien des Qualitatsziels entspre-
chend den Methodischen Grundlagen des IQTIG (z. B. ,Zusammenhang mit einem patientenrele-
vanten Merkmal”) misste im Rahmen einer Verfahrensentwicklung auf Merkmalsebene vorge-
nommen werden (IQTIG 2022c: 120).

Die Qualitatsaspekte wurden den Qualitatsdimensionen des Rahmenkonzepts fir Qualitat sowie
vorlaufig moglichen Erfassungsinstrumenten zugeordnet und abschlieBend hinsichtlich ihrer Er-
fassbarkeit mit den Instrumenten der gesetzlichen Qualitatssicherung eingeschatzt (I0TIG 2022c¢:
19 ff., 60 f., 55 f., 119 ff.).

Auf Basis der gefiihrten Interviews sowie der Beratungen im Expertengremium (siehe Abschnitte
2.2 und 2.3.3) wurden - wie im Auftrag vorgesehen - Eingrenzungen vorgenommen hinsichtlich
der einzubeziehenden Geratetypen, Population und Leistungen. Die Umsetzbarkeit bzw. Mach-
barkeit bedurfte aufgrund der Prifung des Einbezugs ambulanter Eingriffe und der Funktions-
kontrollen sowie neuer Datenquellen zusatzlicher Fachgesprache (siehe Abschnitt 2.3). Insofern
weist die im Rahmen dieses Projekts umgesetzte Methodik hinsichtlich der Neueinfihrung indi-
katorbasierter Messungen und neuer Datenquellen auch Uberschneidungen mit dem in den Me-
thodischen Grundlagen des IQTIG neu aufgenommenen Produkt der Umsetzbarkeitsstudie auf
(Kapitel 5, I0TIG 2022c: 54 ff.). Zwar sind die Datenquellen Sozialdaten bei den Krankenkassen und
fallbezogene- und einrichtungsbezogenen Q0S-Dokumentation nicht neu, jedoch soll zum einen
gepruft werden, ob und inwiefern Ausleitungen aus den Geratespeichern der Aggregate in die fall-
bezogene 0S-Dokumentation Gbernommen und damit Uber ein etabliertes Erhebungsinstrument
erfasst werden kénnen (1.3.6, G-BA 2022b). Zum anderen sollen Abgrenzungen bzw. mégliche
Schnittstellen mit dem Implantateregister dargestellt werden (1.3.10, I1.1.h, G-BA 2022b). Wahrend
die Dokumentation zu Zwecken der QS-Vereinbarung Rhythmusimplantatkontrollen (KBV/GKV-
Spitzenverband 2018) erprobt ist, sind Datenerhebungen im Rahmen der gesetzlichen Qualitats-
sicherung nach §§136 ff. SGB V bei der ambulanten Nachsorge von Patientinnen und Patienten
mit HSM und ICD noch nicht etabliert.
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Die Identifizierbarkeit der interessierenden Versorgungsereignisse bzw. die Auslésung wird
ebenfalls insbesondere fir den ggf. neu aufzunehmenden ambulanten Versorgungssektor sowie
die neu aufzunehmenden Leistungen der Funktionskontrolle gepriift (Abschnitt 5.4; IQTIG 2022c¢:
55). Die Datenquelle der Ausleitungen aus den Aggregaten wird hinsichtlich der Ubernahme der
Daten in die 0S-Dokumentation sowie ihre Verknipfbarkeit mit den anderen Datenquellen skiz-
ziert (Abschnitt 5.1.2; IQTIG 2022c: 56). Die Abgrenzung zu bzw. Zusammenarbeit mit einem mdg-
lichen Implantateregister zur Versorgung mit HSM und Defibrillatoren wurde auf Basis bislang nur

weniger vorliegender Informationen und eines Fachgesprachs (siehe Abschnitt 2.3) skizziert.

Das methodische Vorgehen miindet in auf qualitativen Aufwand-Nutzen-Abwagungen basieren-
den Empfehlungen zum Einbezug der Nachsorge bzw. Rhythmusimplantatkontrollen sowie zum
Einbezug ambulant erbrachter Eingriffe in ein weiterzuentwickelndes 0S-Verfahren Herzschritt-
macher und implantierbare Defibrillatoren. Flr den Nutzen wird gepruft, inwiefern Qualitatsas-
pekte fir die Patientinnen und Patienten von Belang sind. Dazu werden die Eignungskriterien ,Be-
deutung flr Patientinnen und Patienten”, ,Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal”, ,Potenzial zur Verbesserung” sowie ,Beeinflussbarkeit durch den
Leistungserbringer” angelegt. Bei Erflillung der genannten Eignungskriterien wird der potenzielle
Aufwand der Erhebung (,Praktikabilitdt") gegen den Nutzen abgewogen. Die Abwéagung erfolgt

qualitativ, da insbesondere die Nutzenseite nicht quantifizierbar ist.

2.1 Recherche und Analyse von Leitlinien und Publikationen

211 Zielsetzung und Fragestellung der Literaturrecherche

Die durchgefuhrte Recherche und Analyse der Literatur diente der Identifikation der aktuell im
nationalen und internationalen Versorgungskontext empfohlenen Standards fir die Nachsorge
sowie der ErschlieBung der Versorgungssituation und der Patientenperspektive mitimplantierten
Herzschrittmachern und Defibrillatoren. Insbesondere sollten anhand der recherchierten Litera-
tur Hinweise auf Qualitatsdefizite oder Verbesserungspotenziale analysiert werden. Bei der Er-
schlieBung der Patientenperspektive wurde der Fokus auf bereits vorliegende wissenschaftliche
Erkenntnisse zu spezifischen BedUlrfnissen, Erfahrungen, Sichtweisen und zum Erleben der Be-
troffenen sowie Defizite aus Sicht der Patientinnen und Patienten gelegt.

2.1.2 Recherchekonzept

Themenspezifische Leitlinien aus dem deutschen und internationalen Versorgungskontext sowie
Publikationen zur Versorgungssituation und Patientenperspektive wurden systematisch recher-
chiert und aufbereitet, wie in den Methodischen Grundlagen des IQTIG dargelegt (IQTIG 2022c: 99-
104). Die systematische Recherche der Leitlinien erfolgte im Zeitraum vom 12. April 2022 bis
19. April 2022. Eine Update-Recherche wurde im Zeitraum vom 30. August 2022 bis 5. September

2022 durchgefihrt. Die systematische Literaturrecherche nach Publikationen fiir den Bereich der
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Versorgungssituation erfolgte am 3. Mai 2022, die systematische Literaturrecherche nach Publi-
kationen zu patientenrelevanten Themen am 18. Mai 2022. Zunachst wurden strukturierte, recher-

chierbare Fragen operationalisiert:

= im nationalen und internationalen Versorgungskontext empfohlene Standards: Welche Krite-
rien beschreiben die Qualitdt der Nachsorge von erwachsenen Patientinnen und Patienten (ab
18 Jahre) mit implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren?

= Versorgungssituation in Deutschland: Wie sieht die Versorgungssituation von Patientinnen
und Patienten aller Altersgruppen mit implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren
aus? Welche Defizite und Potenziale bestehen bei der Versorgung von Patientinnen und Pati-
enten mit implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren?

= Patientenperspektive: Wie erleben die Patientinnen und Patienten aller Altersgruppen mitim-
plantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren die Versorgung?

Fir die Fragestellungen wurden a priori Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Publikationszeitraum,
Herkunftsland, Leitlinienart, Studiendesign, Studienpopulation) definiert und Leitliniendatenban-
ken (z. B. AWMF, TRIP, AHA) bzw. bibliografische Datenbanken (z. B. MEDLINE, Embase) bestimmt,
in welchen die Literaturrecherche durchgefihrt werde sollte. Die Ein- und Ausschlusskriterien,
die Suchstrategien flir die Datenbanken, die Flussdiagramme der systematischen Recherche so-
wie die eingeschlossene und ausgeschlossene Literatur sind im Recherchebericht detailliert be-

schrieben (siehe Anhang A).

213 Screening und Extraktion der eingeschlossenen Leitlinien und Publikationen

Das Screening der systematisch recherchierten Leitlinien und Publikationen erfolgte in zwei
Schritten. Zunachst wurde fir die Leitlinien ein Titel-Screnning und fir die Publikationen zur Ver-
sorgungssituation und Patientenperspektive ein Titel-Abstract-Screening durchgefthrt. Jeweils
zwei Personen priften unabhangig voneinander die Titel bzw. Abstracts hinsichtlich ihrer Rele-
vanz fur die Beantwortung der vorab festgelegten Fragen. Unterschiedliche Bewertungen wurden
untereinander diskutiert. Im zweiten Schritt erfolgte ein Volltext-Screening der ausgewahlten
Leitlinien und Publikationen. Dabei wurde wiederum von zwei Personen unabhangig voneinander
geprift, ob die vorab festgelegten Einschlusskriterien zutreffen (siehe Anhang A). Unterschiedli-
che Bewertungen wurden auch in diesem Schritt untereinander diskutiert, um eine Einigung Gber
den Ein- bzw. Ausschluss des Volltextes herbeizufiihren (IQTIG 2022c: 99-104).

Die eingeschlossenen Leitlinien wurden nach Abschluss des Screening-Prozesses einer kriti-
schen Bewertung ihrer methodischen Qualitat unter Verwendung der deutschen Ubersetzung des
Appraisal-of-Guidelines-for-Research-&-Evaluation-II-Instruments (AGREE-II-Instrument) un-
terzogen. Fur die Empfehlungen aus den Leitlinien wurde zunachst eine thematische Zuordnung
getroffen, um sie dann Leitlinien-Ubergreifend auszuwerten. Dabei wurden gemaB den Methodi-
schen Grundlagen des IQTIG nur starke und moderate Empfehlungen beriicksichtigt (I0TIG 2022c:
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B0 f.). Die Extraktion der eingeschlossenen Publikationen zur Versorgungssituation und Patien-
tenperspektive erfolgte gemaR der Zielsetzung der Recherche. Die relevanten Inhalte der einge-
schlossenen Literatur wurden in Extraktionstabellen Gibertragen (siehe Anhang B.3).

2.1.4 Orientierende Recherche

Erganzend zur systematischen Literaturrecherche wurde wahrend der laufenden Projektbear-
beitung eine orientierende Recherche durchgefiihrt (IQTIG 2022c: 98f.). Diese erfolgte ausgehend
vom Kriterienkatalog ,Nachsorge implantierter Herzschrittmacher und Defibrillatoren” (in: G-BA
2022b) entsprechend den Fragestellungen, die fir die vertiefende Literatur notwendig war: Dies
war insbesondere beim Qualitatsaspekt ,Unerwinschte Wirkungen” zum Thema Komplikationen
bei Folgeeingriffen, zu unerwinschten sondenbedingten Wirkungen und eingriffsbezogenen To-
desfallen der Fall. Beim Qualitatsaspekt ,Abgestimmte Organisation der Versorgung” wurde eine
orientierende Recherche zu telemedizinischen Funktionskontrollen und zu Empfehlungen zur
Haufigkeit von Funktionskontrollen notwendig. Ebenso wurde zum Qualitatsaspekt ,Funktions-
modus und Systemwahl” zum Thema ,Vermeidung inadaquater Schocks” sowie bei dem Quali-
tatsaspekt ,Partizipative Entscheidungsfindung” zum Thema ,Diskussion Uber ICD-Deaktivie-
rung” weitere Literatur aus einer orientierenden Recherche genutzt. Die orientierende Recherche
wurde in bibliografischen Datenbanken, Quellenverzeichnissen und Zitationen eingeschlossener
Literatur und Fachbichern durchgeflihrt (IQTIG 2022c: 98f.). Mittels ,Forward Citation” wurde
nach Publikationen gesucht, welche die Ausgangspublikation zitieren. Eine Suche in Fachbu-
chern erfolgte anhand der Sichtung der Inhalts- und Literaturverzeichnisse. Zusatzlich wurde
eine Suche auf einschlagigen Webseiten (z. B. Fachgesellschaften, Berufsverbande, Patienten-

vereinigungen, Innovationsfonds) durchgefiihrt.

2.2 Analyse quantitativer Daten

Fdr einige der Fragestellungen aus dem Auftrag waren quantitative Datenanalysen notwendig:
Zur Eingrenzung des QS-Verfahrens, zur Erstellung des Versorgungspfads sowie zur Ermittlung
von Haufigkeiten ambulant durchgeflihrter Eingriffe bei Herzrhythmusimplantaten
(Implantationen und Folgeeingriffe, Il.1.c, G-BA 2022b) sowie von ambulant und stationar durch-
geflhrten Kontrollen von aktiven kardialen Rhythmusimplantaten (1.2.1,11.1.d, G-BA 2022b) wurden

einerseits 0S-Daten und andererseits Sozialdaten einer Krankenkasse analysiert.

2.21 0S-Daten

Zusatzlich zu den in den Bundesauswertungen und dem Bundesqualitatsbericht verdffentlichten
Ergebnissen waren wenige weitere Analysen der 0S-Daten nach QSKH-RL erforderlich: So wur-
den die Daten aus dem Erfassungsjahr 2019 ausgewertet, da in diesem Jahr Kinder und Jugend-
liche unter 18 Jahren noch in den 0S-Verfahren Herzschrittmacherversorgung (HSM) und Implan-
tierbare Defibrillatoren (DEFI) eingeschlossen waren. Fragestellung der Analysen war der Anteil
an Eingriffen bei Kindern und Jugendlichen an der Grundgesamtheit des QS-Verfahrens sowie die
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Verteilung der Eingriffe bei Kindern und Jugendlichen auf die Krankenhduser (siehe Abschnitt
4.2).

2.2.2 Sozialdaten einer Krankenkasse

AuftragsgemaB kommen fir das weiterzuentwickelnde QS-Verfahren Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen (1.2.5) in Betracht; diese sollen als Datenquelle gepriift werden (Il.1.g). ,Insbesondere
flr die Einbeziehung der Kontrolluntersuchungen sollen Aufwand und Nutzen einer [...] allei-
nige[n] Erfassung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen geprift und bewertet werden” (1.4).
Weiterhin sollen die Haufigkeiten ambulant durchgeflihrter Eingriffe bei Herzrhythmusimplanta-
ten (Il.1.c) sowie von ambulant und stationar durchgeflihrten Kontrollen von aktiven kardialen
Rhythmusimplantaten (I1.1.d) bestimmt werden. Hierflir wurden anonymisierte Datensétze einer
Krankenkasse beantragt. Der Antrag beinhaltete die Beauftragung, die Auswertungsziele und eine
Beschreibung der erforderlichen Daten. Fir die Weiterentwicklungsstudie wurden die Datenbe-

stande in Tabelle 1angefordert.

Tabelle 1: Erforderliche anonymisierte Daten - Datenbesténde

Datenbestand nach Datenbestand Beschreibung

Abrechnungskontext

§284SGBV Stammdaten Versichertendaten nach § 284, einschlieBlich Sterbeda-

tum

§ 301SGB V Behandlung im Krankenhaus

§ 15b SGB V Krankenhaus Ambulantes Operieren im Krankenhaus

§ 117 SGB V Hochschulambulanz

§295SGBV ambulant kollektiv- | Vertragsarztinnen und Vertragsarzte mit kollektivver-
vertraglich traglicher Abrechnung

§ 295a SGB V ambulant selektiv- Vertragsarztinnen und Vertragsarzte mit selektivver-
vertraglich traglicher Abrechnung

§37b SGBV ambulant palliativ Spezialisierte ambulante Palliativversorgung

§ 300 SGB V Apotheken Verordnungsdaten Medikamente

Selektion des Datenbestands

Fiir die Ubermittlung der Daten wurde eine Feldspezifikation mit der kooperierenden Kranken-
kasse konsentiert. Es konnten anonymisierte Sozialdaten einer Krankenkasse vom 1. Januar 2018
bis zum 31. Dezember 2020 Ubermittelt werden. Es wurden nur durchgangig Versicherte einge-
schlossen, wobei als durchgangig Versicherte Personen galten, die in dem Untersuchungszeit-
raum mind. 350 Tage je Versicherungsjahr versichert waren oder in der Zeit verstorben sind.
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Da das weiterzuentwickelnde QS-Verfahren fir Herzrhythmusimplantate ein prozedurbezogenes
bzw. behandlungsbezogenes Verfahren ist, umfasste der erforderliche Auswahlfilter keine Diag-
nosekodes, sondern ausschlieBlich Kodes fiir Eingriffe und Untersuchungen im ambulanten (auch
ambulant am Krankenhaus) und im stationdren Bereich. Diese Kodes sind Bestandteil der Klassi-
fikationssysteme der Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS) und der Gebihrenordnungs-
positionen (GOP) des einheitlichen BewertungsmaBstabes (EBM).

Kodes fir Eingriffe und Untersuchungen im Zusammenhang mit Herzrhythmusimplantaten im
stationdren Bereich

Die Implantation von Herzrhythmusaggregaten und weitere Eingriffe im Zusammenhang mit die-
sen Devices werden durch die Kodegruppen 5-377 und 5-378 abgedeckt (Tabelle 2). Die beiden
Kodegruppen enthalten auch Kodierungen, die nicht aktive Herzrhythmusimplantate betreffen,

wie z. B. Ereignisrekorder.

In den OPS-Auswabhlfilter fur den stationaren Bereich wurden zudem die beiden Kodes fir nicht
kathetergestitzte elektrophysiologische Untersuchungen des Herzens sowie der Kode fiir die Im-
plantation, Wechsel oder Revision eines myokardmodulierenden Systems zunachst aufgenom-
men, da bei der initialen Selektion von Daten die Eingrenzung des QS-Verfahrens noch nicht vor-

genommen wird.

Tabelle 2: OPS-Kodes (Version 2020)

Kode Bezeichnung
1-266.0 Elektrophysiologische Untersuchung des Herzens, nicht kathetergestitzt, bei implantier-
"~ | tem Schrittmacher
Elektrophysiologische Untersuchung des Herzens, nicht kathetergestitzt, bei implantier-
1-266.1 . oo
tem Kardioverter/Defibrillator [ICD]
5-377.- | Implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders

5-378.- | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators

5-379.8 | Implantation, Wechsel oder Revision eines myokardmodulierenden Systems [CCM]

5-755.8 | Andere intrauterine Operationen am Fetus: Implantation eines Herzschrittmachers

Kodes fir Eingriffe und Untersuchungen im Zusammenhang mit Herzrhythmusimplantaten im
vertragsérztlichen und belegérztlichen Bereich

Far die Auswahl der angeforderten Datensatze fir ambulante vertragsarztlich und belegarztliche
Leistungen bei der operativen Versorgung mit Herzrhythmusimplantaten wurden die Gebihren-
ordnungsziffern (GOP) in Tabelle 3 verwendet. Enthalten sind GOP flr operative Eingriffe der Ka-
tegorie L, jeweils fir vertragsarztliche Eingriffe (Einheitlicher BewertungsmaBstab (EBM) Kapitel
31)und fir belegarztliche Eingriffe (EBM-Kapitel 36). Wie Tabelle 3 zu entnehmen ist, wird (ber die
GOP der Kapitel 31 und 36 der zeitliche Aufwand einer Operation abgebildet. Die Art des Eingriffs
ist anhand der GOP allein nicht ersichtlich.
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Tabelle 3: Einheitlicher BewertungsmaBstab 2020, Kapitel 31und 36: ambulante und belegdrztliche Ope-
rationen der Kategorie L

GOP Bezeichnung
vertragsarztlich belegarztlich
3121 36211 Eingriff der Kategorie L1- 15 Minuten
31212 36212 Eingriff der Kategorie L2 - 30 Minuten
31213 36213 Eingriff der Kategorie L3 - 45 Minuten
31214 36214 Eingriff der Kategorie L4 - 60 Minuten
31215 36215 Eingriff der Kategorie L5 - 90 Minuten
31218 36218 Zuschlag zu den Geblihrenordnungspositionen 31211 bis 31217
bzw. 36211 bis 36217

Welche Eingriffe den GOP der Kategorie L zugeordnet sind, ist dem Anhang 2 des EBM zu entneh-
men. Dort sind operative Eingriffe, die ambulant oder von Belegéarztinnen und Belegarzten durch-
gefuhrt werden dirfen, inklusive der dazugehdrigen OPS, aufgelistet. Anhang D.1 zeigt diese Zu-

ordnungen fir die Kategorie L.

In Anhang D.1 wird erkennbar, dass einer GOP (mit Ausnahme der GOP 31213 und 36213) jeweils
mehrere OPS zugeordnet werden. Dies sind Uberwiegend OPS aus den Untergruppen 5-377.- und
5-378.-, die Eingriffe im Zusammenhang mit Herzrhythmusimplantaten betreffen. Allerdings
werden auch Eingriffe der Untergruppe 5-399.- zugeordnet, die Implantate in anderen Blutgefa-
Ben betreffen. In Anhang D.1sind die entsprechenden Eintrage kursiv dargestellt.

Hinsichtlich der Abbildung von vertragsarztlichen und belegarztlichen Operationen im Zusam-
menhang mit Herzrhythmusimplantaten in die GOP des EBM Iasst sich festhalten, dass Eingriffe
wie die Implantationen, der Wechsel und die Explantationen von Schrittmachersystemen sowie
Explantationen von implantierbaren Defibrillatoren sich Uber die GOP der Kategorie L abbilden
lassen. Allerdings ist es (mit einer Ausnahme) unter Riickgriff auf eine GOP als einzige Informati-
onsquelle nicht mdglich zu bestimmen, welcher konkrete Eingriff durchgefihrt wurde. Die Doku-
mentation einer GOP der Kategorie L umfasst auch andere Eingriffe, die kein Herzrhythmusim-
plantat betreffen. Neben der GOP als Aufgreifkriterium mussten daher weitere im Datensatz
vorliegende erganzende Informationen betrachtet werden, um festzustellen, ob ein auf ein Herz-
rhythmusimplantat bezogener Eingriff vorliegt und um welchen es sich handelt. Bei 99,97 % aller
Ubermittelten GOP der Kategorie L wurde auch eine OPS dokumentiert. Davon wurden jedoch nur
11% in Verbindung mit einer interessierende OPS (Tabelle 4) dokumentiert, weshalb diese OPS als

alleiniges Aufgreifkriterium verwendet wurde.
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Tabelle 4: Anzahl an Geblhrenordnungspositionen der Kategorie L differenziert nach Sektor, Hochrech-
nung auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland, 2018-2020

Prozedur mit davon mit davon mit nicht | davon mitinte- | davonohne
GOP der Kate- | OPS interessieren- ressierender OPS
gorie L der OPS OPS
ambulant am 206.723 o o
Krankenhaus 206.776 (99,97%) 191.979 14.745 (71 %) 53 (0,03 %)
ambulant 53138
vertragsarzt- 53.171 . 41.702 11.436 (21,5 %) 34 (0,06 %)
. (99,94 %)
lich
belegérztlich 3.741 | 3.741(100 %) 1.033 2.708 (72,4 %) 0(0%)
gesamt 263.602 o o
263.689 (99.97 %) 234.714 28.888 (11 %) 86 (0,03 %)

Weitere vorliegende Angaben zur Abrechnung von Sachkosten (Hersteller bzw. Lieferant, Artikel-

bezeichnung und Artikelnummer) oder Diagnosen wurden nicht zur Identifikation von Datensat-

zen verwendet.

Kodes fiir Nachsorge und telemedizinische Nachsorge
Die Nachsorge (Funktionskontrollen) bei Herzrhythmusimplantaten und das Telemonitoring bei

Herzinsuffizienz sind vertragsarztliche Leistungen und werden somit Gber GOP des EBM abge-

rechnet. Die entsprechenden GOP sind leistungsbezogen definiert. Zur initialen Selektion der Da-

tensatze wurden die GOP aus Tabelle 5 (Nachsorge in der Kinder-Kardiologie) und Tabelle 6 (Nach-

sorge in der Kardiologie fir Erwachsene) verwendet.

Tabelle 5: Geblihrenordnungspositionen - Nachsorge bei Kindern und Jugendlichen

GOP Bezeichnung

04410 Zusatzpauschale Kinderkardiologie

0441 Funktionsanalyse Herzschrittmacher

04413 Funktionsanalyse Defibrillator/Kardioverter

04414 Telemedizinische Funktionsanalyse Defibrillator/Kardioverter

04415 Funktionsanalyse CRT

04416 Telemedizinische Funktionsanalyse CRT

04417 Zuschlag zu den Geblhrenordnungspositionen 04411, 04413 und 04415
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Tabelle 6: Geblhrenordnungspositionen - Nachsorge bei Erwachsenen

GOP Bezeichnung

13571 Funktionsanalyse Herzschrittmacher

13573 Funktionsanalyse Defibrillator/Kardioverter

13574 Telemedizinische Kontrolle Defibrillator/Kardioverter

13575 Funktionsanalyse CRT

13576 Telemedizinische Funktionsanalyse CRT

13577 Zuschlag zu den Geblhrenordnungspositionen 13571, 13573 und 13575

Validierung und Aufbereitung der gelieferten anonymisierten Sozialdaten einer Krankenkasse

Nach Eingang der anonymisierten Sozialdaten einer Krankenkasse wurden diese zunachst einer
umfassenden Eingangskontrolle unterzogen: Die Daten wurden einer Priifung auf Vollstandigkeit,
Koharenz und Plausibilitat unterzogen und anschlieBend in analysegerechter Form aufbereitet.
Die Datenaufbereitung umfasste das Priifen und Entfernen von Sonderzeichen und die einheitli-
che Verwendung von GroBbuchstaben bei Kodes der Operationen- und Prozedurenschlissel
(OPS) sowie bei Gebilhrenordnungspositionen (GOP), um fiir die Analysen eine einheitliche For-

matierung sicherzustellen.

Definition der Grundgesamtheit

Nach der Aufbereitung der Daten wurde die Grundgesamtheit bestimmt. In die Grundgesamtheit
der eigentlichen Analysen wurden schlieBlich die Codes und GOP in Tabelle 7 eingeschlossen, wo-
bei innerhalb der Codes 5-377.** und 5-378.** fiir bestimmte Analysen erneute Ausschlisse so-
wie eine Zuordnung zu den Gerétetypen bei Implantation (Anhang D.2) bzw. verschiedenen Fol-
geeingriffen (Anhang D.3) vorgenommen worden ist. Die (ibrigen Kodes und GOP in den Tabelle 2
bis Tabelle 6 wurden fir die Definition der Grundgesamtheit der Analysen nicht bertcksichtigt.

Tabelle 7: Eingeschlossene OPS-Kodes und Geblihrenordnungspositionen

Kode/GOP | Bezeichnung

Eingriffe und Untersuchungen im Zusammenhang mit Herzrhythmusimplantaten

5-377.%* Implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders

5-378.*%* Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators

Nachsorge bei Kindern und Jugendlichen

044Mm Funktionsanalyse Herzschrittmacher

04413 Funktionsanalyse Defibrillator/Kardioverter

04414 Telemedizinische Funktionsanalyse Defibrillator/Kardioverter
04415 Funktionsanalyse CRT

© I0TIG 2023 35



Versorgung mit implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren Weiterentwicklungsstudie

Kode/GOP | Bezeichnung

04416 Telemedizinische Funktionsanalyse CRT

Nachsorge bei Erwachsenen

13571 Funktionsanalyse Herzschrittmacher

13573 Funktionsanalyse Defibrillator/Kardioverter

13574 Telemedizinische Kontrolle Defibrillator/Kardioverter

13575 Funktionsanalyse CRT

13576 Telemedizinische Funktionsanalyse CRT
Auswertungen

Da es sich bei den vorliegenden Daten um eine Vollerhebung aus dem Versichertenbestand einer
Krankenkasse handelt, erfolgte flir alle Analysen eine Alters- und Geschlechtsstandardisierung
auf die Population der gesetzlich Versicherten. Als Grundlage flr die Standardisierung wurde die
Mitgliederstatistik der Gesetzlichen Krankenversicherung (KM 6-Statistik) der Bundesrepublik
Deutschland sowie die Versichertenstatistik der kooperierenden Krankenkasse (BMG 2023b) ver-

wendet.

Zunachst wurde ein Auswertungskonzept erstellt. Mithilfe der Analysen wurden allgemeine Er-
kenntnisse Uber das betroffene Patientenkollektiv, Uber erbrachte Leistungen und das Versor-

gungsgeschehen gewonnen:

= Haufigkeit von Leistungen (Implantationen, Revisionen, Aggregatwechsel, Systemwechsel,
Funktionskontrollen) differenziert nach Art des Herzrhythmusimplantats und Sektor (statio-
ndre versus ambulante Behandlung)

= Analyse, Darstellung und Quantifizierung der Abfolge von Leistungen (Versorgungswege), ins-
besondere von Funktionskontrollen folgend auf operative Eingriffe

= Haufigkeit von Rhythmusimplantatkontrollen nach Art des Implantats, Setting (in der Praxis
versus telemedizinisch)

= Ermittlung der Prévalenz von Grunderkrankungen (unterschiedliche Herzrhythmusstérungen

und andere Herzerkrankungen)

Die Sozialdaten wurden dartber hinaus im Abgleich mit Leitlinien-Empfehlungen als eine Wis-

sensquelle zur Identifikation von Verbesserungspotenzialen verwendet.

Ergebnisse zum Datenbestand

Auf Basis der eingeschlossenen Versicherten konnten die Hochrechnungen in Tabelle 8, Tabelle
9, Tabelle 10 und Tabelle 11 vorgenommen werden. Hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenver-
sicherten in Deutschland ergeben sich in den drei Datenjahren 1.001.904 Versicherte (Tabelle 8).
Bei 297.875 Versicherten wurden ambulante oder stationdre Implantationen durchgefiihrt (Ta-
belle 9). Bei hochgerechnet 160.761 Versicherten wurden Folgeeingriffe vorgenommen. Bei
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885.531 Versicherten wurden Funktionskontrollen durchgefiihrt (Tabelle 11). Die Darstellungen in

den Tabellen zeigen, dass Manner haufiger mit einem HSM oder Defibrillator versorgt werden als

Frauen und dass mit zunehmendem Alter die Versorgung mit einem Rhythmusimplantat zu-

nimmt.

Tabelle 8: Alters- und Geschlechtsverteilung der eingeschlossenen Versichertenpopulation, hochge-
rechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland, 2018-2020

Altersgruppe mannlich weiblich gesamt

unter 18 850 760 1.608
18-60 73.984 36.870 110.854
61-70 108.955 51.787 160.742
71+ 392.636 336.063 728.699
gesamt 576.425 425.480 1.001.904

Tabelle 9: Versicherte mit Eingriffen in der eingeschlossenen Versichertenpopulation nach Art des Ein-
griffs und Geschlecht, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland, 2018-

2020
mannlich weiblich gesamt
Implantation eines Herzschrittmachers, Defi- 173.906 123.969 297.875
brillators und Ereignis-Rekorders
Entfernung, Wechsel und Korrektur eines 95.828 64.933 160.761
Herzschrittmachers und Defibrillators
gesamt 269.734 188.902 458.636

Tabelle 10: Versicherte mit Eingriffen in der eingeschlossenen Versichertenpopulation nach Alter und
Geschlecht, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland, 2018-2020

Altersgruppe mannlich weiblich gesamt

unter 18 559 477 1.037

18-60 38.356 19.689 58.045

61-70 49.448 23.37 72.820

71+ 161.889 132.520 294.410

gesamt 250.253 176.058 426.311
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Tabelle 11: Versicherte mit Funktionskontrollen in der eingeschlossenen Versichertenpopulation nach
Alter und Geschlecht, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland, 2018-2020

Altersgruppe mannlich weiblich Gesamt

unter 18 618 557 1.175
18-60 60.622 28.934 89.556
61-70 94.808 44.269 139.077
71+ 353.489 302.234 655.723
gesamt 509.537 375.994 885.531

2.3 Einbindung von externen Expertinnen und Experten

231 Leitfadengestiitzte Einzelinterviews

Im Einklang mit den Methodischen Grundlagen des IQTIG (IQTIG 2022c: 105 ff.) wurden Personen,
die Uber erganzendes praktisches und konzeptionelles Wissen und Erfahrungen in Bezug auf die
pflegerisch-medizinische Versorgung verfligen, befragt. Die Experteninterviews zielten darauf
ab, die Versorgungspraxis und den Versorgungspfad zu erheben, Verbesserungspotenziale zu
identifizieren sowie Erkenntnisse Uber die aus den Aggregaten ausgeleiteten Daten zu gewinnen.

Der Status der Interviewten als ,Expertin” oder ,Experte” bezieht sich auf deren spezifisches, flr
den Gegenstand der Forschung relevantes Spezialwissen (Glaser und Laudel 2010, IQTIG 2022c:
105), welches methodisch durch Experteninterviews erschlossen werden soll. Experteninterviews
sind den nicht standardisierten Interviews zuzuordnen, da ein im Vorfeld des Experteninterviews
erstellter Interviewleitfaden verwendet wird. Dieser Leitfaden beinhaltet Fragen, die in jedem In-
terview gestellt werden muissen. Die interviewende Person verfligt dennoch Gber gestalterische
Freiheiten, die eine Anpassung des genauen Wortlauts sowie der Reihenfolge der Fragen an den
jeweiligen Gesprachsverlauf erlauben. Zudem besteht die Mdglichkeit, Ad-hoc-Nachfragen zu
stellen, die Giber die im Leitfaden definierten Fragen hinausgehen bzw. diese ergénzen (Glaser und
Laudel 2010).

Auswahl und Rekrutierung der Interviewpartnerinnen und Interviewpartner

Um sicherzustellen, dass die Expertinnen und Experten Gber Wissen zu allen Themenbereichen
verfligen (Glaser und Laudel 2010: 118, IQTIG 2022c: 106), wurden a priori Themenbereiche identi-
fiziert, deren Vertreterinnen und Vertreter fir die Durchfihrung von Experteninterviews heran-
gezogen werden sollten:

= arztliche und pflegerische Versorgungspraxis, speziell Nachsorge
= Versorgungspraxis Kinder und Jugendliche
= Patientenperspektive
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Bei den Personen aus der Versorgungspraxis und den Arztinnen und Arzten wurde darauf geach-
tet, Leistungserbringer aus West- und Ostdeutschland gleichermaBen zu bertcksichtigen. Wei-
terhin sollen neben stationar tatigen Arztinnen und Arzten sowohl Medizinische Versorgungszen-
tren (MVZ) als auch ambulante Leistungserbringer einbezogen werden. Fiir die Einbindung der
Patientenperspektive wurde eine Patientin oder ein Patient gesucht, die oder der bereits mit ei-
nem HSM oder Defibrillator versorgt worden ist und somit eigene Erfahrungen einbringen kann.

Zur Rekrutierung von Interviewpartnerinnen und -partnern wurden ausgewahlte Fachexpertin-
nen und -experten des Expertengremiums auf Bundesebene im QS-Verfahren Versorgung mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (0S HSMDEF) sowie Autorinnen und Auto-
ren einschlagiger Fachliteratur zur Teilnahme an einem Interview bzw. zur Vermittlung von Ge-

sprachspartnern mit der gewlinschten Expertise angesprochen.

Die Expertinnen und Experten, die fir die Durchfihrung eines Interviews ausgewahlt wurden,
wurden gemaR der ,Verfahrensregeln der Interessenkonflikt-Kommission des Instituts fiir Quali-
tatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)” (Stand: 17. Mai 2018) nach mdgli-
chen Interessenkonflikten befragt. Die Auswertung dieser Angaben durch das entsprechende in-
terne Gremium des IQTIG ergab, dass die Interessenkonflikte der ausgewahlten Expertinnen und
Experten von keiner, niedriger oder moderater Relevanz waren. Die Expertise der teilnehmenden

Interviewpartnerinnen und Interviewpartner ist in Anhang C.2 aufgelistet.

Entwicklung der Interviewleitfaden

Die Erstellung eines Interviewleitfadens unterstitzt, dass in allen Interviews zum gleichen The-
menbereich alle relevanten Informationen erhoben werden kénnen (Gldser und Laudel 2010).
Hierbei unterstitzt eine Aufteilung der Fragen in verschiedene Themenblocke die Entfaltung ei-
nes moglichst natirlichen Gesprachsverlaufs. Der Interviewleitfaden sowie die zu stellenden Fra-
gen wurden in Anlehnung an die von Glaser und Laudel (2010: 145 f.) beschriebenen Grundsatze
zur Auswahl von Fragen erstellt. Die Fragen wurden schlieBlich entlang des Versorgungspfades
angeordnet nach Implantation, Folgeeingriffe (Aggregatwechsel, Revision und Systemumstel-
lung), Sektorenlibergang, Nachsorge und Ende der Therapie. Zudem erfolgte ein intern durchge-
fUhrter Pretest, um die Durchflihrbarkeit des Interviews sowie die Verstandlichkeit der Fragen zu
Uberprifen. Der Interviewleitfaden enthalt 26 Fragen (siehe Anhang C.1) und wurde wahrend des
Erhebungszeitraums kontinuierlich hinterfragt und bei Bedarf (z. B. zur Erhebung der Perspektive
der Pflege) verdndert. Wahrend der Interviews wurden den Expertinnen und Experten die Quali-
tatsdimensionen des Rahmenkonzepts des IQTIG, Qualitatskriterien nach der bestehenden ambu-
lanten QS-Vereinbarung (KBV/GKV-Spitzenverband 2018) sowie die aktuell erhobenen Qualitats-
indikatoren vorgelegt. Ziel war es dabei, einerseits Llicken in der bestehenden QS zu identifizieren

und andererseits den Denkraum hinsichtlich der zu erhebenden Qualitatsdefizite zu erweitern.
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Durchfiihrung der Interviews

Im Zeitraum von Juni bis August 2022 wurden sechs Interviews von drei Mitarbeitenden des IQTIG
durchgeflhrt. An den Interviews waren jeweils zwei Interviewende beteiligt. Bei einem der sechs
Interviews wurden zwei Experten interviewt. Die Dauer der Interviews betrug maximal 122 und
mindestens 54 Minuten. Im Durchschnitt dauerte ein Interview 89 Minuten. Die Durchfihrung der
Interviews fand per Telefon, Videokonferenz oder persdnlich vor Ort statt. Ein Vor-Ort-Termin
konnte mit Hospitationen verbunden werden. Vor jedem Interview erfolgte eine Aufklarung der
Expertinnen und Experten hinsichtlich der Vertraulichkeit, des Datenschutzes, der Tonaufnahme
(Léschung nach Verschriftlichung) sowie des Untersuchungsziels. Jede Interviewpartnerin und
jeder Interviewpartner stimmte einer Tonbandaufnahme zu. Eine Aufwandsentschadigung wurde

nicht gewahrt.

Auswertung

Alle Tonbandaufnahmen wurden von einem externen Dienstleister anonymisiert und transkri-
biert. Fur die Auswertung der verschriftlichten Interviews wurde die Software MAXQDA verwen-
det. Die in den Experteninterviews erhobenen qualitativen Daten wurden interviewlbergreifend
ausgewertet. Die Auswertung folgte dem Prinzip der inhaltlich-strukturierenden Inhaltsanalyse
(Mayring 2015, Kuckartz 2016). Hierbei werden inhaltliche Kernpunkte und materialiibergreifende
Themen herausgearbeitet, die die Grundlage fiir das Kategoriensystem bilden (Schreier 2014: 5).
In diesem Zusammenhang wurde eine gemischt-deduktive Vorgehensweise angewendet
(Schreier 2014). Im ersten Schritt wurde noch vor der Auswertung des erhobenen Materials eine
Liste erwarteter Oberkategorien erstellt. Dieses Kategoriensystem wurde im Verlauf der Auswer-
tung des Materials induktiv weiter ausgearbeitet und um zusatzliche Unterkategorien erganzt.
Pragnante Aussagen aus den Experteninterviews (El) werden in Form von direkten Zitaten darge-
stellt. Die Angaben und Zitate werden ohne Nennung der Namen der Interviewpartnerin oder des

Interviewpartners dargestellt.

2.3.2 Strukturierte Fachgesprache

Weiterhin wurden im Rahmen strukturierter Fachgesprache Hintergrundinformationen gene-
riert. Die strukturierten Fachgesprache zielten einerseits auf den Austausch von Fachwissen hin-
sichtlich der technischen Umsetzung (z. B. Ausleitung von Informationen aus den Geré&tespei-
chern, Programmierung von Parametern, Verwendung von Praxissoftwaresystem im Kontext der
Funktionskontrollen). Andererseits sollten auftragsgemaB auch ,Erfahrungen mit der QS zur Kon-
trolle von aktiven kardialen Rhythmusimplantaten gemaBe KBV/GKV-SV-Vereinbarung” und
~.mogliche Konsequenzen in Bezug auf eine Einbeziehung der Medizinprodukte in das gesetzlich
vorgegebene Implantateregister” (G-BA 2022b) berlcksichtigt werden. Hierflir wurden jeweils
Fragen formuliert und den Gesprachspartnern im Vorfeld zur Verfigung gestellt. Teilweise wur-
den die Fragen (zusétzlich oder als Ersatz fiir ein Gespréch) schriftlich beantwortet. Auf diese

Weise wurden von den folgenden Gesprachspartnern Hintergrundinformationen generiert:
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= Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG): Implantateregister
= Softwarehersteller: Datenquelle Informationen aus Implantaten
= Implantatehersteller: Datenquelle Informationen aus Implantaten
= KBV: Erfahrungen zur 0S-Vereinbarung Rhythmusimplantate (KBV/GKV-Spitzenverband 2018)
= GKV-SV: Erfahrungen zur QS-Vereinbarung Rhythmusimplantate
(KBV/GKV-Spitzenverband 2018)

Die Gesprache wurden stichwortartig protokolliert und sind in die entsprechenden Berichtsteile
eingeflossen. Informationen zu den Grinden der Beanstandungen im Rahmen der QS-Vereinba-
rung Rhythmusimplantate (KBV/GKV-Spitzenverband 2018), die auf etwaige Verbesserungspo-

tenziale hinweisen konnten, hat das IQTIG nicht erhalten.

2.3.3 Expertengremium auf Bundesebene

Im QS-Verfahren Herzschrittmacher und implantierbare Defibrillatoren ist ein Expertengremium
auf Bundesebene nach § 26 DeQS-RL eingesetzt. Dieses Expertengremium mit seinen 16 Mitglie-
dern aus der stationaren und ambulanten Versorgung sowie mit Patientenvertreterinnen und -
vertretern wurde in die Weiterentwicklungsstudie einbezogen. Das Gremium wurde zum einen in
die Themenfindung einbezogen und hat zum anderen im Rahmen der Weiterentwicklung beraten:
Am 7. Mai 2022 wurde den Teilnehmerinnen und Teilnehmern einer Sitzung das Projektvorhaben
prasentiert In einer weiteren Sitzung am 18. Oktober 2022 wurden mit den Expertinnen und Ex-
perten verschiedene Ansatzpunkte der QS hinsichtlich der in der Versorgung verfligbaren Daten
sowie zur Eingrenzung des QS-Verfahrens diskutiert. Fir die Sitzung am 21. November 2022
wurde den Expertinnen und Experten im Vorfeld Ausarbeitungen zu potenziellen Verbesserungs-
bedarfen Gbermittelt. AnschlieBend diskutierten die Expertinnen und Experten mégliche Poten-
ziale zur Verbesserung. Auch die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer sowie uner-
wlnschte Wirkungen bzw. Fehlanreize, die bei einer QS der einzelnen Qualitatsaspekte auftreten
kdnnen, wurden andiskutiert. Die Ergebnisse der Diskussionen flossen in die Empfehlungen ein.
AbschlieBend wurden den Expertinnen und Experten in der Sitzung vom 28. Februar 2023 die Er-

gebnisse bzw. die abgeleiteten Empfehlungen des vorliegenden Berichts vorgestellt.
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Teil ll: Ergebnisse und Empfehlungen
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3  Versorgungspraxis

Im Rahmen der ThemenerschlieBung wird im Folgenden die Versorgungspraxis sowie ein Versor-
gungspfad dargestellt. Herzrhythmusstérungen und Herzinsuffizienz gehdren zu den haufigen
Herzerkrankungen. An der haufigsten Herzrhythmusstérung, dem Vorhofflimmern, leiden etwa
2,1% der Bevélkerung in Deutschland, wie Krankenkassendaten ausweisen (Wilke et al. 2013). Die
Mortalitat an allen Herzrhythmusstérungen lag in Deutschland 2020 bei 28,1 auf 100.000 Einwoh-
ner mit leicht hoheren altersstandardisierten Raten bei Mannern im Vergleich zu Frauen
(Deutsche Herzstiftung 2022: 71). Die vollstationdre Morbiditat fiir Herzrhythmusstérungen betrug
2020 469 Krankenhausfalle pro 100.000 Einwohner (Deutsche Herzstiftung 2022: 68). Kassenarzt-
liche Abrechnungsdaten zeigen, dass in Deutschland etwa 3,4 % der Bevdlkerung an einer Herz-
insuffizienz leiden (Holstiege et al. 2018). Die bundesweite Morbiditat der Herzinsuffizienz betrug
2020 36,3 pro 100.000 Einwohner, wobei Manner eine héhere altersstandardisierte Mortalitat auf-
wiesen als Frauen (Deutsche Herzstiftung 2022: 88). Die vollstationdre Morbiditat der Herzinsuf-
fizienz lag 2020 bei 442 Krankenhausféllen pro 100.000 Einwohner (Deutsche Herzstiftung 2022:
85).

Unterschiedliche Herzrhythmusstérungen kdnnen durch kardiale Rhythmusaggregate behandelt
werden, wobei Herzschrittmacher (HSM) primér der Behandlung bradykarder Rhythmusstérun-
gen und intrakardiale Defibrillatoren (ICD) der Behandlung tachykarder Rhythmusstérungen die-
nen, die zu einem Pumpversagen mit nachfolgender Bewusstlosigkeit oder gar einem pl6tzlichen
Herztod flihren kénnen. Aggregate zur Kardialen Resynchronisationstherapie (CRT) sind Geréte,
die als Mehrkammersysteme, die im Rahmen der Auslésung der Herzkontraktion die physiologi-
sche Erregungsleitung im Herzen mdglichst nachgestalten sollen, um so die kardiale Pumpfunk-
tion noch besser zu unterstitzen und bestimmte Gruppen von Patientinnen und Patienten mit
fortgeschrittener Herzinsuffizienz multimodal zu behandeln. Weitere Mdglichkeiten der Behand-
lung von Herzrhythmusstérungen und Herzinsuffizienz, die keine Implantation von kardialen
Rhythmusimplantaten umfassen, sind z. B. die medikamenttse Behandlung oder katheterge-
sttzte Ablationsverfahren.

Patienten und Patientinnen mit kardialen Rhythmusimplantaten bedirfen einer komplexen sek-
torenutbergreifenden Versorgung, die Gberblickshaft dargestellt werden soll. Sie beinhaltet einer-
seits die stationar stattfindenden Eingriffe wie die Erstimplantationen, und Folgeeingriffe wie Ag-
gregatwechsel und Revisionen (Systemwechsel, Revision, Explantation). Diese stationaren
Eingriffe sind Gegenstand des bereits bestehenden externen 0S-Verfahren Herzschrittmacher
und implantierbare Defibrillatoren (I0TIG 2022b). Andererseits werden derartige Eingriffe z.T. auch
im ambulanten Sektor durchgeflihrt. Zusatzlich umfasst die Versorgung die Nachsorge in Form
ambulant durchgefihrter Funktionskontrollen der Gerate nach der Erstimplantation. Die Rah-
menbedingungen hierfir werden durch die QS-Vereinbarung zur Kontrolle von aktiven kardialen
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Rhythmusimplantaten nach § 135 Abs. 2 SGB V vom 1. Oktober 2018 zwischen KBV und GKV-Spit-
zenverband geregelt und stichprobenhaft tiberpriift (KBV/GKV-Spitzenverband 2018). Der Ablauf
der Versorgung wird in Abbildung 1als Versorgungspfad dargestellt und seine einzelnen Elemente

werden in den folgenden Abschnitten naher erlautert.
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3.1 Indikationsstellung und Systemwahl

Far Herzschrittmachersysteme besteht eine Indikation zur Implantation bei Sinusknotenerkran-
kungen (Sick Sinus Syndrom), atrioventrikulére Blockierungen und Bradykardien bei Vorhofflim-
mern (Deutsche Herzstiftung 2022: 79, Glikson et al. 2021) zur Sekundarprophylaxe nach erlittenen
voribergehenden Bewusstlosigkeiten. ICD sind fester Bestandteil der Versorgung von unter-
schiedlichen Patientengruppen und zur Pravention des plétzlichen Herztodes infolge einer
ventrikularen (Tachy-)Arrhythmie (Zeppenfeld et al. 2022: 42, Al-Khatib et al. 2018: €123 ff.,
e127 ff., BAK et al. 2019: 77 ff., McDonagh et al. 2021: 27 ff.). Grundsétzlich kann fir eine ICD-Im-
plantation entweder eine primarprophylaktische Indikation bei Vorliegen einer Hochrisikokons-
tellation fur das Auftreten lebensbedrohlicher ventrikularer Herzrhythmusstérungen ohne bisher
nachweisbare anhaltende tachykarde Rhythmusstérungen oder eine sekundarprophylaktische
Indikation nach Auftreten lebensbedrohlicher Kammertachykardien bestehen (Deutsche
Herzstiftung 2022: 79, Zeppenfeld et al. 2022).

Die Indikation fir ein CRT-Gerat kann bei einer schweren Herzinsuffizienz mit asynchroner Kon-
traktion des linken Ventrikels gegeben sein (Deutsche Herzstiftung 2022: 93, Glikson et al. 2021).
Die alters- und geschlechtsstandardisierte Hospitalisationsrate bei Herzinsuffizienz betrug im
Jahr 2020 insgesamt 442 pro 100.000 Einwohner, bei Frauen 357 pro 100.000 Einwohner und bei
Mannern 527 pro 100.000 Einwohner (Deutsche Herzstiftung 2022: 86). Die alters- und ge-
schlechtsstandardisierte Mortalitétsrate betrug 2020 weiterhin insgesamt 36,3 pro 100.000 Ein-
wohner, bei Frauen lag sie bei 33,9 pro 100.000 Einwohner und bei Mannern bei 38,7 pro 100.000
Einwohner (Deutsche Herzstiftung 2022: 88). Die absolute Mortalitdt betrug 2020 knapp 35.000
(Deutsche Herzstiftung 2022: 88).

Gema&B der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren (Zm-RL) besteht bei geplanten Eingriffen zur
Implantation von Herzschrittmachern oder implantierbaren Defibrillatoren (HSM, ICD, CRT-D und
CRT-P) unabhéngig von der Grunderkrankung ein Anspruch auf eine Zweitmeinung.? Gegenstand
des Zweitmeinungsverfahrens ist hierbei die Indikationsstellung zur Implantation, unabhangig
von der Grunderkrankung (§ 1Abs. 2). Der Anspruch bezieht sich jedoch nur auf geplante Eingriffe
und nicht auf Notfalleingriffe (§ 1 Abs. 1), und damit nicht auf die sekundarprophylaktischen Im-

plantationen von ICD im Rahmen der Behandlung einer lebensbedrohlichen Kammertachykardie.

Zusatzlich zur Indikationsstellung ist im Vorfeld der Erstimplantation eines implantierbaren kar-
dialen Rhythmusgeréates (CIED) eine leitlinienkonforme Systemwahl zu treffen (IQTIG 2022b). So
besteht im Falle der Herzschrittmachersysteme eine Wahl zwischen Ein- und Zweikammersyste-

men (VVI/DDD) oder Vorhofschrittmachern (AAl) in Abhangigkeit von den individuellen Bed(irfnis-

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die Konkretisierung des Anspruchs auf eine unabhan-
gige arztliche Zweitmeinung gemaB § 27b Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch. In der Fassung vom
21. September 2017, zuletzt gedndert am 20. Oktober 2022, in Kraft getreten am 1. Januar 2023. URL:
https://www.g-ba.de/richtlinien/107/ (abgerufen am: 10.02.2023)
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sen, die sich durch die zugrunde liegende Erkrankung ergeben. Auch die Wahl neuerer Schritt-
machersysteme wie den intrakardialen Impulsgeneratoren (Leadless Pacemaker) ist mdglich
(I0TIG 2022b). Auch bei der Systemwahl implantierbarer Defibrillatoren ist in Abhangigkeit von der
individuellen Erkrankung von Patientinnen und Patienten zwischen verschiedenen Geratetypen
zu unterscheiden. Bei den ICD kann ebenfalls zwischen Einkammer- und Zweikammersystemen
(VVI; VDD/ VVI-AS und DDD) gewahlt werden. Zusétzlich kann bei gegebener Indikation die Wahl
eines CRT-Systems getroffen werden. Diese Systeme unterscheiden sich wiederum hinsichtlich
des Vorhandenseins einer Vorhofsonde. Auch hier besteht die Mdglichkeit der Implantation einer
neueren ICD-Variante. So kann bei gegebener Indikation auch die Wahl eines Subkutanen implan-
tierbaren Defibrillators (S-ICD) erfolgen (IQTIG 2022b). CRT-Systeme stellen blicherweise eine
fixe Kombinationen aus CRT und Herzschrittmacher (CRT-P) bzw. CRT und Defibrillator (CRT-D)
dar, in jungster Zeit wurden aber auch erste sondenlose Zusatzgerate fiir eine nachtragliche Im-
plantation bei vorimplantierten Herzschrittmachern oder Defibrillatoren entwickelt, die jedoch
noch keinen Eingang in die Leitlinienempfehlungen der European Society of Cardiology (ESC) ge-
funden haben (Reddy et al. 2017, Glikson et al. 2021, Zeppenfeld et al. 2022).

3.2 Erstimplantation

Im Falle einer gegebenen Indikation fur eines der kardialen Rhythmusimplantate und nach pas-
sender Systemwahl erfolgt die Erstimplantation. Diese ist innerhalb der Abbildung zum Versor-
gungspfad als Anfangspunkt der Versorgung mit kardialen Rhythmusimplantaten gekennzeich-
net. HSM-Implantationen knnen sowohl im stationaren als auch im ambulanten Sektor erfolgen.
GemaB dem Katalog ambulant durchflihrbarer Operationen nach § 115b SGB V fur das Jahr 2023
kdnnen die Implantationen von Einkammer-Herzschrittmachern (Operations- und Prozeduren-
schllssel (OPS-Kode) 5-377.1) und Zweikammerherzschrittmachern mit einer bzw. zwei Sonden
und mit oder ohne antitachykarder Stimulation (5-377.2, 5-377.30, 5-377.31) ambulant durchge-
fiihrt werden (KBV et al. 2023).

Im Jahr 2021 wurden den Zahlen der datengestitzten Qualitatssicherung zufolge 73.353 Erstim-
plantationen von Herzschrittmachern stationar bei GKV- und PKV-Versicherten durchgefiihrt
(IQTIG 2022b). Zusétzlich kam es nach den Daten der QS zu 20.047 Implantationen von ICD und
CRT-D(IQTIG 2022b). Gema&B den ausgewerteten Sozialdaten einer Krankenkasse wurden im Jahr
2020 (Tabelle 12) hochgerechnet auf alle GKV-Versicherten insgesamt 60.199 Erstimplantationen
von Herzschrittmachern durchgefiihrt. Hiervon wurden 58.490 (97,2 %) stationar in Krankenh&u-
sern vorgenommen. 877 (11%) der Eingriffe wurden im Jahr 2020 ambulant im Krankenhaus
durchgeflihrt und 968 (1,6 %) der Operationen erfolgten ambulant auBerhalb eines Krankenhauses.
Die restlichen 63 (0,1 %) Erstimplantationen wurden 2020 belegarztlich erbracht. Insgesamt wur-
den zusatzlich 12.547 Defibrillatoren und 8.748 CRT-Gerate implantiert. Alle diese Operationen
fanden stationar im Krankenhaus statt. Die Implantationen von CRT- und ICD-Geraten sind auch
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nach dem Katalog ambulant durchflihrbarer Operationen (AOP-Katalog) 2023 nur stationar még-
lich (KBV et al. 2023). Ambulant stattfindende Erstimplantationen der Herzschrittmacher werden
derzeit nicht qualitatsgesichert.
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Tabelle 12: Erstimplantationen differenziert nach Sektor, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland (> 18 Jahre), 2020

Weiterentwicklungsstudie

Krankenhaus ambulant am Krankenhaus vertragsarztlich belegérztlich gesamt
Prozeduren Leistungs- Prozeduren Leistungser- | Prozeduren Leistungser- | Prozeduren Leistungser- | Prozeduren Leistungser-
bzw. Patien- | erbringer bzw. Patien- bringer bzw. Patien- | bringer bzw. Patien- | bringer bzw. Patien- | bringer
tinnen und tinnen und tinnen und tinnen und tinnen und
Patienten Patienten Patienten Patienten Patienten
HSM 58.490 835 877 (11 %) 104 968 (1,6 %) 55 83 (0,1%) 8 60.199 1.002
(97.2 %)
ICD 12.547 (100 %) 608 0(0 %) 0 0(0 %) 0 0(0 %) 0 12.547 608
CRT 8.748 (100 %) 509 0(0%) 0 0(0 %) 0 0(0 %) 0 8.748 509
gesamt 79.785 677 (0,8 %) 968 (1,2 %) 63 (0,1%) 81.494
(97.9 %)
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3.3 Ersteinstellung und Funktionskontrollen

Die Ersteinstellung der Programmierung findet unabhangig vom Ort der Erstimplantation unmit-
telbar im Anschluss an diese statt. Nachjustierungen werden bei Bedarf im weiteren Verlauf im
Zuge der Funktionskontrollen durchgefihrt. Diese kénnen im vertragsarztlichen Bereich je nach
Art der Uberweisung (§ 24 Bundesmantelvertrag) als begrenzte Auftragsleistung oder im erwei-
terten Rahmen einer Mitbehandlung sowie durch ermachtigte Arztinnen und Arzte am Kranken-
haus und durch Hochschulambulanzen (§ 117) erfolgen. In einigen Gebieten der Kassenéarztlichen
Vereinigungen (KV) gibt es darliber hinaus Sonderregelungen; so kann in der KV Westfalen-Lippe

die erste ambulante Nachkontrolle auch durch die implantierende Klinik erfolgen.

Die ambulanten Funktionskontrollen aktiver kardialer Rhythmusimplantate sind in der Vereinba-
rung von QualitatssicherungsmaBnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zwischen KBV und GKV-Spit-
zenverband geregelt (KBV/GKV-Spitzenverband 2018). Die Vereinbarung zwischen der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband beinhaltet Vorgaben zu fachlichen,
apparativen und organisatorischen Voraussetzungen fir die Durchfihrung ambulanter Funkti-
onskontrollen der Geréate (8§ 5 und 6) (KBV/GKV-Spitzenverband 2018). GemaB § 5 der Vereinba-
rung dirfen die Funktionskontrollen demnach von Facharztinnen und Facharzten fir,Innere Me-
dizin und Kardiologie” sowie ,Kinder- und Jugendmedizin” mit der Schwerpunktbezeichnung
.Kinder-Kardiologie” durchgefiihrt werden (KBV/GKV-Spitzenverband 2018). Zudem sind Nach-
weise Uber eine gewisse Anzahl an selbststandig durchgeflihrten Indikationsstellungen bzw. Si-
cherungen von Indikationen sowie die Durchflihrung und Dokumentation von geratspezifischen
Kontrollen unter Anleitung vorzuweisen (z. B. 200 Herzschrittmacherkontrollen/150 HSM-Kon-
trollen und 50 ICD-Kontrollen) (KBV/GKV-Spitzenverband 2018). Zusammen mit einem Nachweis
Uber die Erflllung der apparativen Voraussetzungen nach § 6 sind im Rahmen des Genehmi-
gungsverfahrens gem. § 10 die Nachweise hierzu an die jeweilige Kassenarztliche Bundesvereini-
gung zu richten (KBV/GKV-Spitzenverband 2018).

8 3 0S-Vereinbarung regelt den Inhalt der Funktionskontrollen. Bemnach sollten alle Funktions-

kontrollen unabhangig vom Geratetyp folgende Parameter enthalten:

= Uberpriifung der Funktionsfahigkeit des Systems

= Individuelle Optimierung der programmierbaren Parameter

= Anpassung der zur Verfigung stehenden Diagnostik- und Therapieoptionen des Rhythmusim-
plantats an die klinische Situation

= Erkennen und Beheben von Fehlfunktionen

= Erkennen von Komplikationen

» Entscheidung tber erforderliche Anpassung eines Rhythmusimplantats an die klinische Situa-
tion (Ein- bzw. Zweikammer-, CRT-System, Defibrillator)

= Festlegung des optimalen Austauschzeitpunktes eines Systems

= Optimierung der Device-Laufzeit
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§ 8 0S-Vereinbarung definiert Dokumentationsanforderungen fiir die Kontrollen von CIED. Uber
die allgemeine arztliche Aufzeichnungspflicht hinausgehend, sollen Ausdrucke mit Gbergreifen-
den sowie gerétespezifischen Parametern angefertigt werden (KBV/GKV-Spitzenverband 2018).
So sollen fir alle Geratearten unter anderem Informationen iber den Batteriestatus sowie die Pro-
grammierung und evtl. Umprogrammierung in den Ausdrucken erfasst werden. Bei ICD- und CRT-
D-Geraten sind zusatzlich beispielsweise Informationen Uber Schockabgaben in den Program-
mier-Ausdrucken zu erfassen (KBV/GKV-Spitzenverband 2018). Mit der QS-Vereinbarung werden
sowohl vor-0rt-Funktionskontrollen als auch telemedizinische Kontrollen adressiert. Die erste
Funktionskontrolle nach Erstimplantation soll in der Regel wenige Tage (72 Stunden) nach dem
Eingriff erfolgen (Glikson et al. 2021).

Die Frequenz der Funktionskontrollen unterscheidet sich zwischen den unterschiedlichen Gera-
tetypen. Insbesondere ergeben sich Unterschiede im Zeitraum kurz nach der Erstimplantation
und bei Anzeichen einer nahenden Batterieentleerung (Glikson et al. 2021). GemaB der ESC-Leit-
linie zur kardialen Schrittmacher- und Resynchronisationstherapie (Glikson et al. 2021) sollen die
ersten Funktionskontrollen bei Herzschrittmachern und CRT-P-Geraten innerhalb der ersten 72
Stunden nach Implantation stattfinden. Im Anschluss daran soll eine weitere Kontrolle vor Ort in-
nerhalb der ersten zwei bis zw6If Wochen nach dem Indexeingriff erfolgen (Glikson et al. 2021). Im
weiteren Verlauf sollten die Patientinnen und Patienten mit CRT-P-Geraten bzw. bei Patientinnen
und Patienten, bei denen His-Bundel-Pacing durchgefiihrt wird, in sechsmonatigen Abstandenin
der Praxis vorstellig werden. Patientinnen und Patienten mit Ein- bzw. Zweikammer-Schrittma-
chern sollten jahrlich zu den Funktionskontrollen erscheinen. Bei Anzeichen fir eine baldige Bat-
terieentleerung verringert sich der Abstand auf drei bis sechs Monate (Glikson et al. 2021). Patien-
tinnen und Patienten, denen ein Defibrillator implantiert wird, sollten innerhalb der ersten vier bis
sechs Wochen in der Praxis des Nachsorgenden vorstellig werden. Im weiteren Verlauf werden
die routinemaBigen Funktionskontrollen alle drei bis sechs Monate in der Praxis vorgenommen.
Diese Abstande gelten analog fur die Funktionskontrollen von CRT-Geraten mit einer Defibrillati-
onsfunktion, so eine Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislauf-
forschung, die jedoch nicht im Rahmen der systematischen Leitlinienrecherchen eingeschlossen

werden konnte (Mdller et al. 2013).

Neben der Art des implantierten Gerates kann sich die Frequenz der Funktionskontrollen, die in
der Praxis durchgeflihrt werden, zudem durch die Nutzung von Telemedizin verandern. GemaB
der ESC-Leitlinie (Glikson et al. (2021) kann jeder zweite Praxisbesuch einer Patientin oder eines
Patient mit HIS-Blindel-Stimulation oder einem CRT-P Gerat durch eine telemedizinische Funk-
tionskontrolle ersetzt werden. Ein direkter Kontakt zwischen arztlicher Behandlerin bzw. arztli-
chem Behandler und den Patientinnen oder Patienten ist dann nur noch alle 12 Monate erforder-
lich. Bei Patientinnen und Patienten mit einem Ein- bzw. Zweikammerschrittmacher kdnnen die
Intervalle zwischen den Funktionskontrollen vor Ort sogar auf 18 bis 24 Monate ausgeweitet wer-

den. Die telemedizinischen Funktionskontrollen finden bei dieser Patientenpopulation ebenfalls
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alle sechs Monate statt (Glikson et al. 2021). Auch fiir die Kontrolle bzw. Uberwachung von ICD und
CRT-D wird das Telemonitoring empfohlen (Zeppenfeld et al. 2022, BAK et al. 2019).

Telemedizinische Funktionskontrollen bei Patientinnen und Patienten mit implantierten CRT und
ICD sind in der Vereinbarung Uber telemedizinische Leistungen in der vertragsarztlichen Versor-
gung im Zusammenhang mit § 87 Abs. 2a SGBV geregelt (KBV/GKV-Spitzenverband 2016). Die
teilnehmende Vertragsarztin bzw. der teilnehmende Vertragsarzt ist fir die Indikationsstellung
zur telemedizinischen Nachsorge zustandig (§ 2 Abs. 1Nr. 1). Sie oder er muss die notwendige Inf-
rastruktur sicherstellen (§ 2 Abs. 1 Nr. 2). Ein regelmaBiger persénlicher Arzt-Patienten-Kontakt
im Krankheitsfall muss sichergestellt werden (§ 2 Abs. 2). Bei der telemedizinischen Nachsorge
Ubertragt die Patientin oder der Patient aus der Hauslichkeit Gber den Transmitter Daten zur
Funktionsanalyse an den Server des Telemedizinanbieters (in der Regel des Herstellers; Anlage 1).
Der oder die behandelnde Arztin oder Arzt greift webbasiert auf die Daten der Patientinnen und
Patienten zu und kann diese ggf. in seine Praxisverwaltungssoftware importieren. Die Arztpraxis
dbernimmt dann die Durchfihrung der Funktionsanalyse und nimmt ggf. mit der Patientin oder
dem Patient Kontakt auf. Die telemedizinische Nachsorge ist vom Telemonitoring bei Herzinsuf-

fizienz abzugrenzen (siehe dazu Absatz 4.3).

Aus den Daten einer groBen Krankenkasse hochgerechnet fanden im Jahr 2020 (Tabelle 13)
751.755 Funktionskontrollen von Herzschrittmachern bei GKV-Versicherten statt. Diese wurden
Uberwiegend (748.215 (99,5 %)) ambulant auBerhalb von Krankenhdusern durchgefiihrt. Die rest-
lichen 3.540 Kontrollen (0,5 %) wurden ambulant in Krankenhausern erbracht. Die Gesamtzahl der
durchgefihrten Funktionskontrollen von implantierbaren Defibrillatoren belief sich 2020 auf
221.432. Hiervon wurden 98,0 % (217.082) ambulant auBerhalb des Krankenhauses durchgefiihrt.
Die restlichen 4.349 (2,0 %) Nachkontrollen fanden ambulant im Krankenhaus statt. Eine dhnliche
Verteilung ergibt sich fiir die CRT-Geréte. Hier fanden 2,4 % (3.173) der insgesamt 132.977 Kontrol-
len ambulant im Krankenhaus statt. Die restlichen 97,6 % (129.804) Kontrollen der CRT-Geréte
wurden im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung durchgefihrt. Insgesamt wurden somit
2020 ca. 1,1 Mio. Nachkontrolluntersuchungen bei ca. 640.000 Patientinnen und Patienten durch

2.196 Leistungserbringer durchgeflihrt.
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Tabelle 13: Funktionskontrollen (einschl. telemedizinische; ambulant und ambulant am Krankenhaus) pro Versicherten, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in
Deutschland (= 18 Jahre), 2020

ambulant am Krankenhaus

vertragsarztlich ambulant

gesamt

Prozeduren Patientinnen Leistungser- Prozeduren Patientinnen Leistungser- Prozeduren Patientinnen Leistungser-
und Patienten | bringer und Patienten | bringer und Patienten | bringer

HSM 3.540 (0,5 %) 2.762 (0,6 %) 77 748.215 470.959 2.061 751.755 473.358 2.135
(99,5 %) (99,5 %)

ICD 4.349 (2,0 %) 2.823(25 %) 37 217.082 | 112.526 (97,7 %) 1.749 221.432 15.117 1.785
(98,0 %)

CRT 3173 (2.4 %) 1.840(2,7 %) 32 129.804 | 66.717(97,5 %) 1.520 132.977 68.393 1.551
(97,6 %)

gesamt 11.062 (1,0 %) 7.034(1,1%) 85 1.095.101 631.402 2.14 1.106.164 637.443 2.196
(98,9 %) (96,1%)
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3.4 Revision, Systemwechsel und Explantation

Erneute Eingriffe nach Erstimplantation von Geraten umfassen Revisionen, Systemwechsel oder
Explantationen (sowie Aggregatwechsel, siehe dazu Abschnitt 3.5). Anlass flir Revisionseingriffe
bieten beispielsweise Komplikationen, die eine Korrektur des Aggregats oder der Sonden notwen-
dig machen (IQTIG 2022b: 8). Ein Eingriff zum Systemwechsel erfolgt, wenn sich das implantierte
System im Verlauf der Behandlung als nicht mehr passend herausstellt. So empfehlen Kusumoto
et al. (2019) beispielsweise bei Patientinnen und Patienten mit Sinus-Rhythmus-Syndrom, die ein
Schrittmachersyndrom entwickeln, den Wechsel von einem VVI-Schrittmacher zu einem Zwei-
kammersystem. Auch der Wechsel bzw. das Upgrade zu einem CRT-Gerat von einem HSM oder
ICD aufgrund einer sich verschlechternden Herzinsuffizienz oder einem erhdhten Anteil rechts-
ventrikularer Stimulation fallt unter die Kategorie des Systemwechsels (BAK et al. 2019). Ein Ex-
plantationseingriff kann aufgrund einer nicht mehr vorhandenen Indikation erfolgen. So wird in
der amerikanischen Bradykardie-Leitlinie (Kusumoto et al. (2019) empfohlen, dass flir Personen,
die anlasslich von Komplikationen oder eines Aggregatwechsels vorstellig werden und bei denen
sich herausstellt, dass die urspriingliche Indikation nicht mehr vorliegt, eine Beendigung der Ge-
ratetherapie erwogen wird. Hierflir muss jedoch zuvor eine Zeit lang das Auftreten von Sympto-
men bei abgeschaltetem Gerat beobachtet werden (Kusumoto et al. 2019). Stellt sich heraus, dass
die Therapie nicht mehr notwendig ist, gibt es mehrere Optionen, deren Vor- und Nachteile ge-
genltber moglichen Komplikationen eines Verbleibs des Gerates abgewogen werden mussen. So
stellt die Explantation des Aggregats mit oder ohne Sonden nur eine Moglichkeit der Therapiebe-
endigung bei nicht mehr vorhandener Indikation dar (Kusumoto et al. 2019).

Im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung wurden im Erfassungsjahr 2021 fir
16.703 stationar versorgte Revisionen, Systemwechsel und Explantationen Daten Gbermittelt.
7.272 dieser Datenséatze bezogen sich hierbei auf die Folgeeingriffe (exklusive Aggregatwechsel)
von implantierbaren Defibrillatoren (IQTIG 2022b: 19). Die restlichen 9.431 (ibermittelten Datens-
atze beziehen sich auf Revisionen, Systemwechsel und Explantationen von Herzschrittmachern
(I0TIG 2022b: 18). GemaB den Sozialdaten einer Krankenkasse wurden im Jahr 2020 hochgerech-
net insgesamt 14.069 Revisionen, Explantationen und Systemwechsel bei GKV-Versicherten
durchgefihrt. 8.730 dieser Eingriffe wurden dabei bei Herzschrittmacherpatientinnen und -pati-
enten durchgefiihrt. Die restlichen Eingriffe dieser Art teilen sich auf ICD (3.884) und CRT (1.454)
auf. Tabelle 14 ist zudem die Aufteilung dieser Eingriffe auf die verschiedenen Sektoren nach Ge-
ratetyp gemaB den Sozialdaten der Krankenkassen aus dem Jahr 2020 zu entnehmen. Daraus
ergibt sich, dass der GroBteil der Revisionseingriffe (Revision Aggregat und Revision Sonde) der
Herzschrittmacher mit 88,2 % respektive 95,5 % der Prozeduren stationar im Krankenhaus durch-
geflhrt wurde. Der Anteil der ambulant im Krankenhaus durchgefihrten Eingriffe liegt mit 36
(1,6 %) Sonden-Revisionen und 58 (7,8 %) Aggregat-Revisionen weit dahinter. Weitere wenige Re-
visionseingriffe der Sonden und Aggregate werden zudem im ambulanten Bereich (57 (2,6 %) Son-

den-und 22 (3,0 %) der Aggregatrevisionen) und in der belegéarztlichen Versorgung durchgefiihrt
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(8 (1.1%) Aggregat- und 5 (0,2 %) der Sondenrevisionen). Die Revisionseingriffe der Sonden wie
Aggregate bei CRT-Geraten hingegen wurden 2020 ausschlieBlich stationar im Krankenhaus vor-
genommen. Auch der GroBteil der Sondenrevisionen implantierbarer Defibrillatoren fand zum
GroBteil stationér im Krankenhaus statt (99,2 %). Die restlichen 0,8 % der Sondenrevisionen von
ICD wurden ambulant im Krankenhaus durchgefihrt. Die Eingriffe zur Revision der Aggregate bei

ICD fanden hingegen ausschlieBlich stationar statt.
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Tabelle 14: Folgeeingriffe differenziert nach Gerdtetyp und Sektor, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland (= 18 Jahre), 2020

Kategorie Geratetyp stationar im Krankenhaus ambulant am Kranken- ambulante Versorgung belegarztliche Versor- gesamt
haus gung
Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin-
nen und nen und nen und nen und nen und
Patienten Patienten Patienten Patienten Patienten

Aggregat- HSM 1.606 1.600 78 (4,5 %) 78 34 (2,0 %) 34 17 (1,0 %) 17 1.735 1.729
und Son- (92,6 %) (100 %)
denwechsel

ICD 939 (100 %) 939 0(0%) 0 0(0%) 0 0(0%) 0 939 (100 %) 939

CRT 840 (100 %) 834 0(0%) 0 0(0%) 0 0(0%) 0 | 840(100 %) 834
Aggregat- HSM 13.699 13.686 3.713 3.710 | 1.426 (7,6 %) 1.426 44 (0,2 %) 44 18.882 18.866
wechsel (72,6 %) (19,7 %) (100 %)

ICD 4.918 4.907 1(0,2 %) n 0(0%) 0 0(0%) 0 4.929 4.918

(99,8 %) (100 %)
CRT 5.315 5.315 35 (0,6 %) 35 0(0%) 0 0(0%) 0 5.349 5.349
(99.4 %) (100 %)

Explanta- HSM 436 (50,5 %) 433 | 368 (42,7 %) 368 58 (6.8 %) 58 0(0%) 0 863 (100 %) 860
tion Aggre-
gat ICD 242 (100 %) 242 0(0%) 0 0(0%) 0 0(0%) 0 242 (100 %) 242

CRT 89 (97,1 %) 89 3(29%) 3 0(0%) 0 0(0%) 0 92 (100 %) 92
Explanta- HSM 913 (98,1%) 903 0(0%) 0 15 (1,6 %) 15 3(0,3 %) 3 931 (100 %) 921
tion Aggre-

ICD 698 (98,5 %) 698 0(0%) 0 5(0,7 %) 5 6 (0,8 %) 6 | 708(100 %) 708
gatund
Sonde(n) CRT 441(98,8 %) 444 3(0,7%) 3 3(0.6%) 3 0(0%) 0| 447(100%) 447
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Kategorie Geratetyp stationar im Krankenhaus ambulant am Kranken- ambulante Versorgung belegarztliche Versor- gesamt
haus gung
Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin-
nen und nen und nen und nen und nen und
Patienten Patienten Patienten Patienten Patienten

Kupplungs- | HSM 44 (83,5 %) 44 6 (11,0 %) 6 3(5,6 %) 3 0(0%) 0 52 (100 %) 52
korrektur

ICD 8 (100 %) 8 0(0%) 0 0(0%) 0 0(0%) 0 8 (100 %) 8

CRT 39 (100 %) 39 0(0%) 0 0(0%) 0 0(0%) 0 39 (100 %) 39
Revision HSM 657 (88,2 %) 646 58 (7.8 %) 58 22 (3,0 %) 19 8(11%) 8 745 (100 %) 732
Aggregat

ICD 261(100 %) 255 0(0%) 0 0(0%) 0 0(0%) 0 261(100 %) 255

CRT 345 (100 %) 342 0(0%) 0 0(0%) 0 0(0%) 0 345 (100 %) 342
Revision HSM 2.085 2.040 36 (1,6 %) 36 57 (2,6 %) 49 5(0.2 %) 5 2.183 2.130
Sonde (95,5 %) (100 %)

ICD 350 (99,2 %) 336 3(0,8 %) B8 0(0%) 0 0(0%) 0 353 (100 %) 339

CRT 452 (100 %) 446 0(0%) 0 0(0%) 0 0(0%) 0 452 (100 %) 446
Sonden- HSM 1.673 1.637 34(1,9 %) 34 14 (0,8 %) 14 11(0,6 %) N 1.732 1.696
wechsel (96,6 %) (100 %)

ICD 685 (100 %) 667 0(0%) 0 0(0%) 0 0(0%) 0 685 (100 %) 667

CRT 756 (100 %) 742 0(0%) 0 0(0%) 0 0(0%) 0 756 (100 %) 742
Systemum- | HSM 3.764 3.739 159 (4,0 %) 159 21(0,5 %) 21 11(0,3 %) N 3.956 3.931
stellungen (95.2 %) (100 %)
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Kategorie Geratetyp stationar im Krankenhaus ambulant am Kranken- ambulante Versorgung belegarztliche Versor- gesamt
haus gung
Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin- Prozeduren | Patientin-
nen und nen und nen und nen und nen und
Patienten Patienten Patienten Patienten Patienten
ICD 2.309 2.294 0(0%) 0 3(0,1%) 3 0(0%) 0 2.312 2.297
(99,9 %) (100 %)
CRT 74 (93,3 %) 74 0(0%) 0 0(0%) 0 5(6,7 %) 5 79 (100 %) 79
gesamt 43.639 41.095 4,505 4.463 | 1.661(3,3 %) 1.639 111(0,2 %) 56 (0,1%) 49.916 47.106
(87,4 %) (87,2 %) (9.0 %) (9.5 %) (3.5 %)
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Die Explantationseingriffe teilen sich in zwei Eingriffstypen auf. Hierbei werden entweder nur die
Aggregate explantiert bei gleichzeitigem Verbleib der Sonden im Korper oder es wird sowohl fur
die Sonden als auch fir das Aggregat eine Explantation vorgenommen. Die Explantationseingriffe
der ICD-Aggregate sind 2020 ausschlieBlich stationar im Krankenhaus vorgenommen worden
(Tabelle 14). Auch die Explantationen von Sonden und Aggregat wurden hier zum GroBteil im sta-
tiondren Bereich des Krankenhauses durchgeflihrt (38,5 %). Lediglich einige wenige Eingriffe fan-
den im Rahmen der vertragsarztlichen bzw. der belegéarztlichen Versorgung statt (0,7 % und
0,8 %). Ein &hnlich hoher Anteil der stationédren Durchflihrung im Krankenhaus von beiden Arten
der Explantationseingriffe besteht fir die CRT-Gerate. So macht der Anteil stationar durchge-
fUhrter Eingriffe dieser Art 98,8 % der vollstandigen Explantationen und 97,1 % der bloBen Aggre-
gatexplantationen aus. Die restlichen Operationen zur vollstandigen Explantation von CRT-Sys-
temen verteilten sich zu gleichen Teilen auf die ambulante Behandlung am Krankenhaus und die
ambulante Versorgung. Aggregatexplantationen (ohne Sonden) fanden zuséatzlich zur stationaren
Versorgung auch ambulant am Krankenhaus statt (2,9 %). Die Durchflihrung der Aggregatexplan-
tationen bei Herzschrittmachern verteilte sich fast zu gleichen Teilen auf die stationare und die
ambulante Versorgung am Krankenhaus (50,5 % und 42,7 % der Eingriffe). Die restlichen Operati-
onen dieser Art wurden im Rahmen der ambulanten Versorgung erbracht und machten 6,8 % der
Gesamtzahl aus. Hinsichtlich der vollstadndigen Explantation der Herzschrittmacher ist eine Gber-
wiegende Durchfiihrung im Rahmen der stationdren Krankenhausversorgung (98,1%) und ein
kleiner Anteil in der vertrags- bzw. belegarztlichen ambulanten Versorgung (1,6 % bzw. 0,3 %) zu
erkennen (Tabelle 14).

Systemwechsel fanden 2020 fir ICD- und CRT-Gerate ausschlieBlich im Rahmen der stationaren
Krankenhausversorgung statt. Lediglich Umstellungen von Herzschrittmachergeraten wurden
zusatzlich, wenn auch nur zu kleinen Teilen, auBerhalb der stationaren Krankenhausverteilung
durchgefiihrt (Tabelle 14).

GemaB des Kataloges flr ambulantes Operieren 2023 sind Revisionen, Systemwechsel und Ex-
plantationen fiir alle Gerate (HSM, ICD, CRT-P und CRT-D) erstmals auch im ambulanten Bereich
mdoglich (KBV et al. 2023). Es bleibt abzuwarten, inwiefern sich die Verteilung der Eingriffe auf die
verschiedenen Sektoren im Laufe der nachsten Jahre verandert. Im Anschluss an mdgliche Fol-
geeingriffe in Form von Revisionen und Systemwechsel finden wie in Abbildung 1 zum Versor-

gungspfad zu sehen, erneut regelmaBige Funktionskontrollen statt.

3.5 Aggregatwechsel

Ein weiterer Eingriff, der im Zeitraum nach der Erstimplantation notwendig sein kann, ist der Ag-
gregatwechsel. Dieser erfolgt anlasslich der Batterieentladung im Laufe der Versorgung. Die Bat-
terien kénnen bei allen Aggregaten nicht separat entfernt bzw. gewechselt werden, weshalb bei
Batterieerschopfung stets das ganze Aggregat ausgetauscht werden muss. Die Sonden der Ge-
rate kdnnen hierbei jedoch zumeist im Kdrper verbleiben und werden mit dem neuen Aggregat
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verbunden (IQTIG 2021a). Die durchschnittliche Laufzeit der Batterien von Herzschrittmachern be-
|auft sich den Angaben verschiedener Hersteller nach auf 11 bis 13 Jahre (Manolis et al. 2017). Die
durchschnittliche Laufzeit von ICD liegt nach der Auswertung von Daten aus 2016 bei circa sechs
Jahren (IQTIG 2017a). Ein Aggregatwechsel bei CRT-D muss durchschnittlich nach 3,8 Jahren vor-
genommen werden (Manolis et al. 2017) (siehe auch Abschnitt 6.1).

Auch zu diesen Folgeeingriffen werden im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung
Daten von GKV- und PKV-Versicherten aus dem stationaren Sektor erfasst und ausgewertet. So
fanden im Erfassungsjahr 2021insgesamt 25.625 (10.402 ICD-Module und 15.223 HSM-Module) Ag-
gregatwechsel bei ICD-, HSM- und CRT-Geraten stationar statt (IQTIG 2022b). GemaB den Sozial-
daten einer Krankenkasse wurden 2020 hochgerechnet auf alle GKV-Versicherten insgesamt
35.847 Eingriffe zum Aggregatwechsel (22.349 HSM; 6.553 ICD und 6.945 CRT) durchgeflhrt. Der
GroBteil dieser Eingriffe zum Aggregatwechsel fand (inklusive Sondenwechsel oder ohne; sowie
bloBer Wechsel der Sonden) stationar im Krankenhaus statt (Tabelle 14). So wurden Eingriffe, bei
denen neben dem Aggregat auch die Sonden gewechselt wurden bzw. nur ein Sondenwechsel
stattfand bei ICD und CRT ausschlieBlich in der stationaren Krankenhausversorgung vorgenom-
men. Auch der bloBe Aggregatwechsel dieser Gerate fand hauptsachlich stationar im Kranken-
haus (98,8 % der ICD-Operationen und 99,4 % der CRT-Eingriffe) und nur in kleiner Zahl ambulant
am Krankenhaus statt. Auch bei den Wechseln der Sonden bzw. der Sonden und Aggregate der
Herzschrittmacher findet sich eine Uberwiegende Durchfiihrung der Operationen im stationaren
Bereich der Krankenh&user (96,9 % und 92,6 %). Die restlichen 3,1 % bzw. 7.4 % dieser Eingriffe fin-
den ambulant am Krankenhaus und in der ambulanten bzw. belegarztlichen Versorgung statt. Le-
diglich die reinen Aggregatwechsel bei Herzschrittmachern fanden zu fast einem Flnftel (19,7 %)
ambulant am Krankenhaus statt. Weitere 7,6 % dieser Eingriffe wurden im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung erbracht und die restlichen 72,6 % fanden stationar im Krankenhaus statt.
Laut den Vorgaben des AOP-Kataloges 2023 kdnnen kinftig auch die Aggregatwechsel aller Ge-
ratetypen im ambulanten Sektor vorgenommen werden. Wie sich die durchgefiihrten Eingriffe
auf die Sektoren verteilen werden, bleibt abzuwarten (KBV et al. 2023). Im Anschluss an den er-
folgten Wechsel des Aggregats werden auch nach diesem Folgeeingriff wieder die regelmaBigen

Funktionskontrollen aufgenommen.

3.6  Deaktivierung von ICD und Defibrillationsfunktion bei CRT-D-Geraten

Teil der Versorgung mit kardialen Rhythmusimplantaten, die Uber eine Schockfunktion verfligen
(ICD und CRT-D), kann auch die Deaktivierung der Schockfunktion im Rahmen der palliativen Ver-
sorgung sein, um unnétiges Leiden und Morbiditat zu vermeiden (Al-Khatib et al. 2018). Bei Aus-
bleiben der Deaktivierung kann es sonst zu der Ausldsung wiederholter schmerzhafter Schocks
im Sterbeprozess kommen (BAK et al. 2019). So sollte bereits vor Implantation und auch im Laufe
der Behandlung immer wieder auf die Mdglichkeit einer Deaktivierung der Schockfunktion auf-
merksam gemacht werden (Al-Khatib et al. 2018, BAK et al. 2019). So kann auch ein bevorstehen-

der Aggregatwechsel aufgrund einer nahenden Batterieentleerung Anlass flir ein Gesprach Gber
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eine mogliche Veranderung der individuellen Therapieziele und einen dadurch bedingten Wunsch
zur Deaktivierung geben (Al-Khatib et al. 2018). Die Entscheidung zur Deaktivierung sollte hierbei
im Rahmen einer partizipativen Entscheidungsfindung getroffen werden (siehe auch Abschnitt
6.6) (Al-Khatib et al. 2018). Sie wird idealerweise von der behandelnden Kardiologin bzw. dem be-
handelnden Kardiologen bzw. Elektrophysiologin bzw. -physiologen veranlasst (BAK et al. 2019).
Bei fehlender Verflgbarkeit kardiologischer Facharztinnen oder -arzte kann die Deaktivierung
zudem durch das Auflegen eines speziellen Magneten erfolgen (BAK et al. 2019). Zwingend nétig
istin jedem Fall die Zustimmung der behandelten Person bzw. das Vorliegen einer Patientenver-
fligung, die die Deaktivierung explizit erlaubt (BAK et al. 2019). Zusatzliche antibradykarde bzw.
antitachykarde Funktionen der Gerate bleiben bei Deaktivierung der Schockfunktion weiterhin
aktiv (BAK et al. 2019).

3.7 Unterstilitzende Versorgung

Neben den Funktionskontrollen und eventuellen Folgeeingriffen sollte gleichzeitig eine kontinu-
ierliche unterstltzende Versorgung stattfinden. Diese beinhaltet unter anderem eine regelmaBige
kardiologische Betreuung und gegebenenfalls eine medikamentdse Therapie in Abhangigkeit von
der Grunderkrankung. So findet die Koordination der ambulanten Versorgung gemai der AWMF -
Leitlinien zur chronischen Herzinsuffizienz gemeinsam durch Hausarztinnen und Hausarzte bzw.
kardiologische Fachérztinnen und Fachérzte statt (BAK et al. 2019). Die hausérztliche Versorgung
(ibernimmt dabei eine Lotsenfunktion im Sinne von Uberweisungen an andere Fachdisziplinen
zwecks weiterer Diagnostik und Versorgung (BAK et al. 2019). Die Kooperation zwischen den
Fachdisziplinen ist zudem bei Patientinnen und Patienten, die eine Indikation flir ein Rhyth-
musimplantat erflllen, von besonderer Bedeutung und sollte auch auBerhalb der Kontrollen auf-
rechterhalten werden (BAK et al. 2019). So sollte eine umfassende multidisziplindre Zusammen-
arbeit bei der Betreuung von Patientinnen und Patienten mit implantierbaren
Rhythmusimplantaten ermd&glicht werden (McDonagh et al. 2021). Hierunter fallt auch eine be-
darfsgerechte pharmakologische Versorgung in Abhangigkeit von der Grunderkrankung (BAK et
al. 2019).

Eine solche multidisziplinare Kooperation in der Versorgung sollte zudem insbesondere bei Pati-
entinnen und Patienten stattfinden, bei denen ein Verdacht bzw. eine Persistenz psychischer Er-
krankungen vorliegt (BAK et al. 2019). Wie in Abschnitt 6.2 ndher erlautert, besteht bei Patientin-
nen und Patienten, die ein Rhythmusimplantat tragen, eine erh6hte Wahrscheinlichkeit fir eine
Vielzahl psychischer Erkrankungen. So sollte im Rahmen der Versorgung immer auch eine Evalu-
ation des psychischen Zustandes der Behandelten stattfinden (Glikson et al. 2021, BAK et al. 2019).
Bei Bedarf ist daraufhin eine Uberweisung zu einer psychotherapeutischen oder psychokardiolo-

gischen Behandlung zu veranlassen (Glikson et al. 2021).
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4  Eingrenzung des weiterzuentwickelnden
0S-Verfahrens

Der vorliegende Auftrag des G-BA fokussiert auf eine mogliche Einbeziehung der Implantat- und
Funktionskontrollen sowie der Nachsorge in das weiterzuentwickelnde QS-Verfahren fir Herz-
rhythmusimplantate (G-BA 2022b). Dieses ist als ein eingriffs-, prozedur- bzw. behandlungsbe-
zogenes Verfahren, nicht aber als diagnosebezogenes Verfahren konzipiert. Gegenstand des be-
stehenden Verfahrens sind Eingriffe im Zusammenhang mit Herzrhythmusimplantaten:

= Erstimplantationen
= Aggregatwechsel

= Systemwechsel, Revisionen, Explantationen

Ein Diagnosebezug zu Herzrhythmusstérungen wirde einen wesentlich breiteren Ansatz erfor-
dern und es waren unterschiedliche Behandlungsformen zu berlicksichtigen. Herzrhythmussto-
rungen kénnen - in Abhangigkeit von der konkreten Indikation - neben der Device-Therapie auch
mit anderen Behandlungsformen therapiert werden, z. B. mit medikamentdser Therapie oder mit
operativen oder minimalinvasiven Eingriffen (z. B. Ablation).

Im Folgenden werden auftragsgemaB die einzuschlieBenden Geréate (siehe Abschnitt 4.1), die ein-
zuschlieBende Patientenpopulation (siehe Abschnitt 4.2) sowie einbezogene Leistungen im Hin-
blick auf das Telemonitoring (bei Herzinsuffizienz; siehe Abschnitt 4.3) dargestellt.

4.1 Eingeschlossene Geratetypen

Zu den Herzrhythmusimplantaten werden alle Implantate gezahlt, die den Herzrhythmus durch

Stimulation aktiv beeinflussen kdnnen. Dies sind:

= Herzschrittmacher (HSM)

= Gerate zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT-Gerate), unterschieden nach:

= kardialer Resynchronisationstherapie mit Schrittmacherfunktion (CRT-P) und/oder

= kardialer Resynchronisationstherapie mit Defibrillationsfunktion (CRT-D)
= implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

Zu den eingeschlossenen Devices gehdren auch neuere Geratetypen, die ohne transvendse Son-
den auskommen. In der Gruppe der Herzschrittmacher handelt es sich um intrakardiale Pulsge-
neratoren (Leadless Pacemaker), die direkt am Stimulationsort im rechten Ventrikel platziert wer-
den. In der Gruppe der implantierbaren Defibrillatoren werden subkutane und substernale ICD
berlcksichtigt.

Nicht eingeschlossen werden Implantate wie kardiale Kontraktilitdtsmodulatoren (CCM-Devices),
die die Herzmuskulatur stimulieren, aber nicht rhythmusverandernd wirken. Sie werden jedoch in
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der Behandlung der Herzinsuffizienz eingesetzt und stellen somit eine (indikationsabhéngige) Al-
ternative und ggf. Erganzung der kardialen Resynchronisationstherapie dar. Ausgeschlossen
werden des Weiteren Implantate, welche den Herzrhythmus aufzeichnen, ohne Uber Stimulati-
onsfunktionalitat zu verfligen (Ereignisrekorder). Flr Implantation, Revision und Wechsel sowohl
von CCM-Devices (5-379.8*) als von Ereignisrekordern (5-377.8) existieren spezielle OPS-Kodes,
die eine Identifikation im Rahmen eingriffsbezogener QS-Verfahren ermdglichen. Im Jahr 2020
wurden in Deutschland 11.302 Ereignisrekorder vollstationar implantiert und 370 Eingriffe mit
CCM-Devices durchgefiihrt.?

Das IQTIG empfiehlt, Ereignisrekorder nicht in ein weiterzuentwickelndes QS-Verfahren aufzu-
nehmen, da es sich um subkutan implantierte Mini-EKG-Gerate handelt, die jedoch keine intrakar-
dialen Sonden bendtigen und die auch keine kardialen Stimulationsimpulse abgeben. Auch CCM-
Devices sollten zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht in ein 0S-Verfahren einbezogen werden, da
ihre Anwendung nach wie vor experimentellen Charakter tragt und nur im Rahmen von Studien
erfolgen sollte.

4.2 Einbezogene Patientenpopulation

Kinder und Jugendliche wurden zum Erfassungsjahr 2020 aus dem bestehenden QS-Verfahren
herausgenommen (IQTIG 2020). Im Rahmen der QS-Vereinbarung Rhythmusimplantat-Kontrollen
werden Leistungserbringer der Kinderkardiologie explizit adressiert (§ 5 Abs. 1Nr. Tund § 10 Abs. 2
Nr. 1, KBV/GKV-Spitzenverband 2018). Bei Einbezug von Funktionskontrollen in das weiterzuent-
wickelnde QS-Verfahren sollte die eingeschlossene Population in beiden Zweigen des QS-Verfah-
rens identisch sein. Daher wird im Folgenden der Einbezug von Kindern und Jugendlichen in ein
weiterentwickeltes QS-Verfahren vor dem Hintergrund von Indikation und Eingriff, Hinweisen auf
Qualitatsdefizite sowie Versorgungssituation erdrtert, um anschlieBend zu einer Empfehlung zum

Ein- oder Ausschluss von Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren zu kommen.

Indikation und Eingriff

Im Vergleich zu Erwachsenen unterscheidet sich die Indikation zur Implantation eines Rhythmu-
saggregats fur Kinder und Jugendliche. Bei Kindern und Jugendlichen kommt es durch angebo-
rene Herzfehler und den damit verbundenen operativen Eingriffen haufig zu Stérungen der Reiz-
leitung (EI 2022 Nr. 6 Pos. 42-77, 244-246). Das Expertengremium bestétigte, dass beziiglich der
Indikationen bei dieser Patientengruppe von einer hohen Variabilitat auszugehen sei, die auf-
grund der Verschiedenartigkeit der anatomischen Gegebenheiten am Herzen nur mit groBem

Aufwand fur die Qualitatssicherung vergleichbar gemacht werden kénnten. Im Experteninterview

3 Fallpauschalenbezogene Krankenhausstatistik (DRG-Statistik). Operationen und Prozeduren der vollstation&-
ren Patientinnen und Patienten in Krankenhdusern bis zum kodierbaren Endpunkt). Statistisches Bundesamt
(Destatis), 2022
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wurde zudem angemerkt, dass bei Kindern und Jugendlichen von einer sicheren Indikationsstel-
lung auszugehen sei (EI 2022 Nr. 6 Pos. 875-882) und eine Ubertherapie im Sinne von unnétigen
Implantationen im Vergleich zu Erwachsenen deutlich seltener sei (E1 2022 Nr. 6 Pos. 964-969).

Im Sinne der OP-Technik gilt es zudem flir Patientinnen und Patienten im Kindes- und Jugendal-
ter Besonderheiten zu beriicksichtigen. So seien neben wachstumsbedingten Aspekten (Ent-
scheidung zur epikardialen oder transvendsen Implantation, Vorsehen einer Elektrodenreserve,
Elektrodenplatzierung zur Vermeidung von Herzstrangulationen) vor allem bei angeborenen
Herzfehlern auch anatomische Hindernisse (Einkammerzirkulation, Notwendigkeit der Thoraxer-
6ffnung, erschwerte Elektrodenplatzierung aufgrund von Vernarbungen) zu beachten (EI 2022
Nr. 6 Pos. 96-133, 164-178). Aufgrund dieser anatomischen Besonderheiten sei beispielsweise die
Bewertung der Implantation - trotz der zur Vermeidung von Infektionen gebotenen Ziigigkeit -
anhand der Eingriffsdauer nicht sinnvoll (E1 2022 Nr. 6 Pos. 327-335).

Die Therapie sei bei Kindern und Jugendlichen mit Herzfehlern insgesamt stark individualisiert
und sei stets vor dem Hintergrund der erwarteten Lebensdauer zu bewerten (EI 2022 Nr.6
Pos. 164-175, 244-2486). So sei zwar aufgrund der vorwiegenden Nutzung von Einkammersyste-
men mit einer gegenliber Zweikammersystemen verldngerten Batterielaufzeit zu rechnen (El
2022 Nr. 6 Pos. 666-704). Das Expertengremium merkte jedoch an, dass aufgrund des Mangels an
speziell auf diese Patientengruppe angepassten Systemen im Lebensverlauf generell mit multip-

len Revisionseingriffen zu rechnen sei.

Hinweise auf Qualitatsdefizite

Im Hinblick auf die Erstimplantation seien laut Experteninterview keine Qualitatsdefizite fur die
Erstimplantation bei Kindern und Jugendlichen ersichtlich, einzig der Mangel an speziell an diese
Patientengruppe angepassten Geréte und Elektroden sei suboptimal (El 2022 Nr. 6 Pos. 181-182,
194-195, 200-201). Ambulante Implantationen von Schrittmachern oder Defibrillatoren seien im
Feld der Kinderkardiologie nicht tiblich (E1 2022 Nr. 6 Pos. 436-437).

Schwierig gestalte sich der Ubergang von der Kinder- und Jugend- in die Erwachsenenmedizin.
Wahrend die Eltern bis zum 18. Lebensjahr noch die Einhaltung der Nachsorgetermine sicherstel-
len wirden, wirden sich die jungen Erwachsenen danach haufig erst wieder vorstellen, wenn be-
reits Komplikationen eingetreten seien (EI 2022 Nr. 6 Pos. 13-20, 506-514).

Im Experteninterview und in der Beratung mit dem Expertengremium wurde hervorgehoben, dass
die Funktionskontrollen bei Kindern und Jugendlichen fast ausschlieBlich in stationaren Zentren
stattfanden (EI 2022 Nr. 6 Pos. 291-304; siehe unten). Da es weniger Versorgerwechsel gebe, falle
der Informationsverlust zwischen den Sektoren somit geringer aus als bei volljahrigen Patientin-
nen und Patienten (EI 2022 Nr. 6 Pos. 304-314, 803-812).

Im Rahmen der Nachsorge sei es im Unterschied zu Erwachsenen bei Kindern und Jugendlichen
wichtig, zur Einschatzung der Wachstumsreserven, der Spannung der Sonden und der Vermei-

dung von Herzstrangulationen wachstumsabhangig und wiederkehrend Rontgenbilder in zwei
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Ebenen zu machen (EI 2022 Nr. 6 Pos. 558-614, 632-646). Das Dosisflachenprodukt sei hierbei
zentral, da eine friihe Bestrahlung mit einem erhéhten Risiko fiir Zellveranderungen assoziiert sei
(EI 2022 Nr. 6 Pos. 335-340).

Hinsichtlich der Programmierung wurde im Experteninterview darauf verwiesen, dass die Blo-
ckade des Reizleitungssystems bei Kindern und Jugendlichen meist endglltig sei und eine Re-
duktion des Pacings zwar anzustreben, praktisch jedoch schwieriger umsetzen sei als bei er-
wachsenen Patientinnen und Patienten (EI1 2022 Nr. 6 Pos. 709-721). Zudem wiirden aufgrund der
bei Kindern und Jugendlichen héheren Belastungsfrequenzen auch héhere Frequenzeinstellun-
gen notwendig (EI 2022 Nr. 6 Pos. 722-733).

Versorgung

Bei der Kinderkardiologie handelt es sich um einen kleinen Versorgungsbereich. Im Jahr 2019
wurden in 38 Krankenhdusern 438 Eingriffe bei Kindern und Jugendlichen vorgenommen (QS-Da-
ten des EJ 2019 in den QS-Verfahren HSM und implantierbare Defibrillatoren). Dies entspricht
0,3 % aller Eingriffe. Von diesen 38 Krankenhausern erbrachten nur 7 Krankenhauser mehr als 20
Eingriffe im Jahr. Im Expertengremium und in einem Experteninterview wurde bestatigt, dassim
Unterschied zu den Erwachsenen die liberwiegende Mehrheit der Patientinnnen und Patienten
unter 18 Jahren in einem spezialisierten Herzzentrum operiert werde (EI 2022 Nr. 6 Pos. 1024-
1026). Die Anzahl der Operateurinnen und Operateure liege in diesem Leistungsbereich im einstel-
ligen Bereich (EI 2022 Nr. 6 Pos. 1041-1042). Die Daten der KBV zeigen, dass die Anzahl der in der
Kinderkardiologie tatigen Leistungserbringer mit 428 deutlich hinter der Erwachsenenkardiolo-
gie mit 3.548 Leistungserbringern abfallt (KBV 2021b).

Analysen der Sozialdaten bei den Krankenkassen bestatigen den geringen Anteil der Eingriffe (Im-
plantation bzw. Folgeeingriffe) bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren: Im Jahr 2020 wa-
ren es lediglich 0,2 % aller Eingriffe (Tabelle 15). Auch hinsichtlich der Funktionskontrollen ist der
Anteil, der auf Kinder und Jugendliche entféllt, mit 0,1% sehr gering (Tabelle 16).

Tabelle 15: Anzahl Eingriffe, Anteile Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre), hochgerechnet auf alle gesetz-
lich Krankenversicherten in Deutschland, 2020

Prozeduren Patientinnen und
Patienten
Eingriffe (HSM, ICD, CRT) gesamt 165.904 164.850
davon bei Kindern und Jugendlichen 398 (0,2 %) 396 (0,2 %)

Die Unterschiede in der Versorgung von erwachsenen und minderjahrigen Patientinnen und Pa-
tienten sind so ausgepragt, dass eine gemeinsame Betrachtung in der externen datengestutzten
Qualitatssicherung weiterhin nicht sinnvoll erscheint. Vor dem Hintergrund des Aufwand-Nut-
zen-Verhaltnisses empfiehlt das IQTIG, den Ausschluss von Kindern und Jugendlichen aus dem

weiterentwickelten 0S-Verfahren beizubehalten.
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Tabelle 16: Anzahl und Anteil an Funktionskontrollen (ambulant und ambulant am Krankenhaus) bei Kin-
dern und Jugendlichen (< 18 Jahre), hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutsch-
land, 2020

Prozeduren Patientinnen und Pa-

tienten
Funktionskontrollen (HSM, ICD, CRT) gesamt 1.134.164 656.868
davon bei Kindern und Jugendlichen 1.516 (0,1 %) 857 (0,1 %)

4.3 Einbezogene Leistungen des Telemonitorings

GemaRB Beauftragung sollte die ,Relevanz und Machbarkeit der Einbeziehung von Aspekten des
Telemonitorings” gepriift werden (1.3.7, G-BA 2022b). Weiterhin sollen gem&B Auftrag ,Abgren-
zungen und Uberschneidungen” zum , Telemonitoring bei Herzinsuffizienz* gemaB Beschluss des
G-BA vom 17. Dezember 2020) beachtet werden. Die ,Relevanz” (I 3.7, G-BA 2022b) des Telemoni-
torings fur Patientinnen und Patienten wird in Abschnitt 6.4 ausfihrlich beleuchtet. Die Leistung
kann Uber OPS-Kodes identifiziert werden, daher ware die QS-Auslésung von Telemonitoring bei
Herzrhythmusimplantaten wie bei Vor-Ort-Funktionskontrollen unproblematisch (siehe Ab-
schnitt 5.4). Sofern die per Telemonitoring Gibermittelten Ausleitungen aus den Geraten verwen-
det werden wiirden (siehe Abschnitt 5.1.2), lagen mindestens die gleichen Daten vor wie bei Vor-
Ort-Funktionskontrollen. Eine Programmierung per Telemedizin ist jedoch nicht in relevantem
Umfang mdglich. Wahrend beispielsweise die Ubertragungszeitpunkte aus der Ferne gedndert
werden kdnnen, ist eine Veranderung der Programmierung von Parametern wie der Reizschwel-
len nicht moglich. Im Fall von Auffalligkeiten, die sich klinisch bestatigen, mussen die Patientin-
nen und Patienten nach wie vor zur Funktionskontrolle und ggf. notwendigen Umprogrammie-
rung in die Praxis einbestellt werden. Der Einbezug von telemedizinischen Funktionskontrollen
erscheint insgesamt moglich, wenn auch andere Funktionskontrollen einbezogen werden kénn-
ten (siehe Kapitel 7und 8).

GemaRB Beauftragung sind neben Eingriffen und Untersuchungen im Zusammenhang mit Herz-
rhythmusimplantaten auch die Uberschneidungen der Device-Therapie mit dem Telemonitoring
bei Herzinsuffizienz zu bertcksichtigen. Telemonitoring bei Herzinsuffizienz ist 2020 in den Leis-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherungen aufgenommen worden (G-BA 2020). Es ist
ein datengestltztes Verfahren, das Daten aus kardialen Geraten (CRT-P, CRT-D und ICD) (iber-
tragt. Zusatzlich zu den Daten zur Geratefunktion werden laut Richtlinie des Gemeinsamen Bun-
desausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versor-
gung (Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung)® mindestens Angaben zum

Korpergewicht, der Blutdruck und Informationen zum allgemeinen Gesundheitszustand erfasst

“Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertrags-
arztlichen Versorgung. In der Fassung vom 17. Januar 2006, zuletzt gedndert am 20. Oktober 2022, in Kraft ge-
treten am 14. Januar 2023. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/7/ (abgerufen am: 23.02.2023)
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(Anlage I Nr. 37 § 1 Abs. 2 Satz 3 Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung). Erbracht wer-
den durfen die Leistungen nur bei Vorliegen einer fortgeschrittenen Herzinsuffizienz und weiterer
definierter Bedingungen (§ 2 Abs. 1 Anlage | Nr. 37 Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versor-
gung). Es ist mind. eine tagliche Ubertragung vorgesehen (§ 3 Abs. 3Nr. 3 Anlage | Nr. 37 Richtlinie
Methoden vertragsérztliche Versorgung), sodass Warnmeldungen erfolgen kénnen (§3 Abs. 3
Nr. 2 Anlage I Nr. 37 Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung). Ziel ist die gezielte Einbe-
stellung von Patientinnen und Patienten mit Warnmeldungen auBerhalb der klassischen Nach-
sorgetermine bzw. ggf. die Einleitung von sofortigen diagnostischen und/oder therapeutischen
MaBnahmen (BT-Drs. 20/4982 vom 06.12.2022: 36). Auf diese Weise kénnen Uberlebensvorteile
und niedrigere Hospitalisierungsraten erreicht (Parthiban et al. 2015, Alotaibi et al. 2020, Hindricks
et al. 2017) sowie Arztkontakte reduziert werden (siehe auch Abschnitt 6.4) (BT-Drs. 20/4982 vom
06.12.2022: 36).

Beim Telemonitoring bei Herzinsuffizienz arbeiten eine primar behandelnde Arztin bzw. ein pri-
mar behandelnder Arzt und ein arztliches telemedizinisches Zentrum (TMZ) zusammen (§ 1 Abs. 1
Anlage | Nr. 37 Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung). Dabei ist die Genehmigung als
TMZ nach § 4 Abs. 2 f. Anlage | Nr. 37 Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung an die
Qualifikation gekoppelt. Weiterhin sieht die Richtlinie eine Reihe von Dokumentationsverpflich-

tungen fiir das TMZ vor (§ 4 Abs. 6 f. Anlage | Nr. 37 Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versor-
gung).

Die zugehdrige QS-Vereinbarung zwischen GKV-SV und KBV zum Telemonitoring bei Herzinsuffi-
zienz konkretisiert die oben erwdhnten Inhalte zur Qualitdtssicherung (z. B. zur fachlichen
Qualifikation (§ 3 0S-V TmHi) oder zur Dokumentation (§ 6 QS-V TmHi), KBV/GKV-Spitzenverband
2022). Dabei sind z. B. die Ergebnisse der Sichtung der Warnmeldungen, die hinsichtlich der
Warnmeldungen veranlassten MaBnahmen sowie Rlickmeldungen zur Optimierung der Therapie
zu dokumentieren und der zustandigen KV auf Verlangen vorzulegen (§ 6 0S-V TmHi, KBV/GKV-
Spitzenverband 2022). Das TMZ hat gemaB § 7 Abs. 10S-V TmHi eine Jahresstatistik zu erstellen,
die auch Qualitédtskennzahlen enthalt zu ,Anzahl der Patienten, die im Berichtszeitraum mindes-
tens eine stationare Aufnahme wegen kardialer Dekompensation hatten” (§ 7 Abs. 1h QS-V TmHi,
KBV/GKV-Spitzenverband 2022). Dabei soll ein Zeitraum vor Beginn des Telemonitorings mit ei-
nem Zeitraum danach verglichen werden. Die Jahresstatistik geht pseudonymisiert der KBV zu,
die sie pseudonymisiert in Form eines Jahresberichts veroffentlicht. Jedes TMZ erhalt seine Da-
ten im anonymisierten Vergleich mit den anderen TMZ.

Im Gegensatz zur telemedizinischen Erbringung der Rhythmusimplantatkontrollen findet bei Te-
lemonitoring bei Herzinsuffizienz eine kontinuierliche Uberwachung mit taglicher Dateniibertra-
gung statt (vgl. EI 2022 Nr. 1, Pos. 1274-1278). Wird bei Telemonitoring bei Herzinsuffizienz die
Ubertragungsfunktionen von implantierten kardialen Aggregaten verwendet, sind grundsétzlich
bei beiden Verfahren die gleichen Gerétetypen eingeschlossen (CRT-P, CRT-D, ICD). Bei bestimm-

ten Patientengruppen, die ein kardiales Implantat tragen und die die Einschlussbedingungen fir

© 10TIG 2023 67



Versorgung mit implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren Weiterentwicklungsstudie

Telemonitoring bei Herzinsuffizienz erflllen, kdnnten die Leistungserbringer ein Verfahren wah-
len. Méglich ist auch eine Kombination beider Verfahren im Sinne einer Ubertragung der Daten
aus dem kardialen Implantat iber die telemedizinische Funktionskontrolle und die Ubertragung
weiterer Werte (Gewicht etc.) Uber Telemonitoring bei Herzinsuffizienz (EI 2022 Nr. 1, Pos. 1314-
1322).

Fir die Abrechnung wurden neue Gebihrenordnungspositionen (GOP) in den Einheitlichen Be-
wertungsmaBstab (EBM) aufgenommen (Tabelle 17). Durch die unterschiedlichen GOP wére das
weiterzuentwickelnde QS-Verfahren bei Einbezug des Telemonitorings der Rhythmusimplantat-
kontrollen scharf vom Telemonitoring bei Herzinsuffizienz abgrenzbar. Quantitative Uberschnei-
dungen zwischen den beiden Verfahren sind noch nicht absehbar, da die verwendeten Sozialda-
ten nur bis ins Jahr 2020 reichen, das Telemonitoring bei Herzinsuffizienz jedoch erst ab 2022
abrechenbar ist. Aus diesem Grund kdnnen gegenwartig fur das Telemonitoring bei Herzinsuffi-

zienz noch keine Leistungsmengen dargestellt werden (BT-Drs. 20/4982 vom 06.12.2022: 41).

Angaben zur telemedizinischen Nachsorge bei Rhythmusimplantaten finden sich in Abschnitt 6.4.

Tabelle 17: Einheitlicher BewertungsmaBstab 2022, Kapitel 13: Geblihrenpositionen der Inneren Medizin,
kardiologische Geblhrenordnungspositionen zur Abrechnung telemedizinischer Leistungen bei Herzin-
suffizienz (KBV 2023b)

GOP Bezeichnung

13578 Indikationsstellung zur Uberwachung eines Patienten im Rahmen des Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz

13579 Zusatzpauschale fir die Betreuung eines Patienten im Rahmen des Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz

13583 Anleitung und Aufklarung durch ein Telemedizinzentrum zum Telemonitoring bei Herzin-
suffizienz

13584 Telemonitoring bei Herzinsuffizienz mittels kardialem Aggregat

13585 Zuschlag zur GOP 13584 fiir das intensivierte Telemonitoring bei Herzinsuffizienz mittels

kardialem Aggregat

13586 Telemonitoring bei Herzinsuffizienz mittels externen Messgeraten

13587 Zuschlag zur GOP 13586 flir das intensivierte Telemonitoring bei Herzinsuffizienz mittels
externen Messgeraten
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5 Grundsatzliche Umsetzbarkeit

Im vorliegenden Kapitel soll die grundsatzliche Umsetzbarkeit eines QS-Verfahrens dargestellt
werden, das Funktionskontrollen und ambulante Eingriffe einschlieBt. Hierfir wird auf die unter-
schiedlichen etablierten Erfassungsinstrumente eingegangen (siehe Abschnitt5.1.1) und die még-
liche QS-Ausl6ésung (siehe Abschnitt 5.4) beschrieben. Zudem werden auftragsgemaB die Ver-
wendbarkeit der in den Implantaten gespeicherten Informationen (siehe Abschnitt 5.1.2) sowie
das Zusammenspiel mit dem Implantateregister (siehe Abschnitt 5.2) betrachtet. Ebenfalls auf-
tragsgemaB werden die Verknipfbarkeit der Daten (siehe Abschnitt 5.3), die Moglichkeit einer
Stichprobe (siehe Abschnitt 5.5), die Zuordnung der Verantwortung an mehrere Leistungserbrin-
ger (siehe Abschnitt 5.6) erlautert sowie kurze Ausflihrungen zur Transparenz fiir Wahlentschei-

dungen von Patientinnen und Patienten gemacht (siehe Abschnitt 5.7).

5.1 Datenquellen und Erfassungsinstrumente

5.11 Etablierte Datenquellen und Erfassungsinstrumente

Im Rahmen der vorliegenden Weiterentwicklungsstudie soll geprift werden, iber welche Daten-
quellen die Qualitatsaspekte und Qualitatsdefizite abgebildet werden kénnen und welche Vor-und
Nachteile sie jeweils gegentliber anderen Datenquellen aufweisen (siehe Kapitel 6 und insb. Ab-
schnitt6.7). An dieser Stelle sollen,,Aufwand und Nutzen verschiedener Optionen der Verwendung
der potentiellen Datenquellen” (G-BA 2022b: 3) sowie die Umsetzbarkeit bspw. in Bezug auf die
Datenmenge diskutiert werden (I 4.). Im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung nach
88 136 ff. SGB V stehen drei Datenquellen zur Verfigung:

= Sozialdaten bei den Krankenkassen
= Dokumentation bei den Leistungserbringern (fallbezogen, einrichtungsbezogen)
= Befragung von Patientinnen und Patienten

Die gesetzlichen Krankenkassen sind gemaB § 284 SGB V befugt, versichertenbezogene Daten von
Patientinnen und Patienten zu erheben und zu speichern (Sozialdaten bei den Krankenkassen).
Nach § 299 Abs. 1a SGB V sind die Krankenkassen befugt und verpflichtet, einen zweckgebunde-
nen Ausschnitt aus den Daten, die sie nach § 284 SGB V erhoben haben, flir Zwecke der gesetzli-
chen Qualitatssicherung geman §§ 136 ff. SGB V zur Verfligung zu stellen. Im Rahmen der gesetz-
lichen Qualitatssicherung sind ausschlieBlich Datenbestande bei den Krankenkassen nutzbar, die
unter den Regelungskontext des SGB V fallen. Hierzu gehdren Daten nach §§ 301, 115b, 116b, 117-119,
284, 295, 300 und 302 SGB V. Die 0S-Auslésung, der Datenexport sowie die Pseudonymisierung
von patienten- und leistungserbringeridentifizierenden Daten sind etablierte Werkzeuge der ver-
pflichtenden Qualitatssicherung und detailliert in der Spezifikation fir die Nutzung der Sozialda-
ten bei den Krankenkassen geregelt. Durch die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen

entsteht kein zusatzlicher Dokumentationsaufwand beim Leistungserbringer. Da es sich bei den
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Sozialdaten um reine Abrechnungsdaten handelt, die nicht zum Zwecke der Qualitatssicherung
erhoben werden, enthalten diese keine weitergehenden klinischen Informationen. Aus diesem
Grund ist in den meisten QS-Verfahren eine fallbezogene 0S-Dokumentation beim Leistungser-

bringer unerlasslich.

Die Dokumentation der Leistungserbringer stellt ein seit vielen Jahren etabliertes Instrument
der gesetzlichen Qualitatssicherung dar undistin § 299 Abs. 1SGB V geregelt. Die Dokumentation
bei den Leistungserbringern kann sowohl fallbezogen als auch einrichtungsbezogen erfolgen. Im
Rahmen der fallbezogenen 0S-Dokumentation kdnnen Informationen Uber Prozesse und Ergeb-
nisse der erbrachten Leistungen erhoben werden. Bei der einrichtungsbezogenen QS-Dokumen-
tation liegt der Fokus auf Informationen zu Strukturen und Prozessen der Einrichtung selbst. Die
hierflr notwendigen Vorgaben zur QS-Auslosung, dem Datenexport und Pseudonymisierung von
patienten- und leistungserbringeridentifizierenden Daten sind in der QS-Basisspezifikation fur
Leistungserbringer sowie der Spezifikation fir die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation ge-
regelt. Die fall- und einrichtungsbezogene 0S-Dokumentation verursacht Dokumentationsauf-
wande beim Leistungserbringer. Als Teil der fallbezogenen 0S-Dokumentation wurde im Rahmen
dieser Weiterentwicklungsstudie der Einbezug von in den Implantaten gespeicherten Informati-
onen gepruft. Die Ergebnisse dieser Prafung sind in Abschnitt 5.1.2 dokumentiert. Zusatzlich zu
den Daten aus den Geraten ware fir die Leistungserbringer eine umfangreiche QS-Dokumenta-
tion zu Grunderkrankungen, Therapiezielen und klinischem Befinden auch im Verlauf erforderlich.

Die Nutzung von Patientenbefragungen fir die gesetzlich verpflichtende externe Qualitatssiche-
rungwirdinden §§ 136 und 299 SGB V geregelt. Hieriber wird der Einbezug der Patientenperspek-
tive ermdoglicht, sodass die Erfahrungen der Patientinnen und Patienten beispielsweise hinsicht-
lich des Behandlungsverlaufs, des Behandlungserfolgs und der Rahmenbedingungen erhoben
werden konnen. Voraussetzung flir eine Patientenbefragung ist ein fallbezogener QS-Filter beim
Leistungserbringer, bei einer papierbasierten Befragung ist zudem eine Ubermittlung von
Adressdaten der Patientinnen und Patienten vom Leistungserbringer an die Versendestelle erfor-
derlich. Die datenschutzrechtlichen Bestimmungen und Datenfllisse hierflr finden sich in § 299
SGB V sowie §§ 16 und 19 DeQS-RL.

5.1.2 Daten aus Implantaten

In Deutschland gibt es am Markt aktuell flnf Hersteller von Rhythmusimplantaten. Die Program-
mierung eines aktiven kardialen Implantats erfolgt mit einem herstellerspezifischen Program-
miergerat. Die Grinde flir den Einsatz proprietarer Programmiergerate sind vielfaltig, u. a. sind
die Nutzung herstellerspezifischer Parameter und Algorithmen in den Implantaten sowie propri-
etare drahtlose Kommunikationsschnittstellen zwischen dem Programmiergerat und dem Im-
plantat zu nennen. Standard-Kommunikationsschnittstellen wie bspw. Bluetooth werden bereits
von einigen Herstellern eingesetzt, befinden sich bei anderen Herstellern aufgrund der groBeren
Hardware von Bluetooth-Chips gegentber den Eigenentwicklungen allerdings noch in der Kon-

zeptions-und Erprobungsphase.
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In den Implantaten werden unterschiedliche Arten von Informationen gespeichert. Zum einen
werden die Programmierparameter, die die Funktionsweise des Implantats festlegen (z. B. Elekt-
rodendaten: Impedanz) sowie Umprogrammierungen gespeichert. Zum anderen werden die Ak-
tivitdten des Implantats im laufenden Betrieb (z. B. Stimulation, Episoden-/Therapielbersicht
z. B. antitachykarde Stimulation/Schockabgabe) und der Stromverbrauch (Batteriestatus) doku-
mentiert. Zuletzt werden Testergebnisse (Wahrnehmung bzw. Reizschwelle) und eine Diagnosti-
kibersicht (Anteil Sensing und Pacing, Herzfrequenzhistogramm, Modeswitch-Episoden etc.)
aufgezeichnet und gespeichert. Bei den Funktionskontrollen der Implantate werden, sofern not-
wendig, die Programmierparameter geandert und die Protokolldaten seit der letzten Funktions-
kontrolle ausgelesen. Die Protokolldaten werden anschlieBend aus dem Speicher des Implantats
geldscht, um Energie zu sparen. Die Informationen liegen daher nur auf dem Programmiergerat
oder innerhalb des Praxisverwaltungs- (PVS) und Krankenhausinformationssystems (KIS) und
nicht auf den kardialen Aggregaten selbst vor. Die Programmiergerate stellen unterschiedliche

Schnittstellen zur Datenibermittlung zu PVS und KIS bereit.

Es existieren auch Softwareprodukte am Markt, die Schnittstellen zu allen gangigen Program-
miergeraten besitzen, die Daten der unterschiedlichen Hersteller in ein einheitliches Datenformat
Uberflihren und in einer zentralen Datenbank beim Leistungserbringer speichern (Staudacher et
al. 2017). Auch diese Softwareprodukte bieten ihrerseits Schnittstellen fiir die Kommunikation mit
PVS und KIS. Im Rahmen der Fachgesprache und des Expertengremiums wurde geschatzt, dass
insgesamt etwa die Halfte der Leistungserbringer, die Implantationen aktiver kardialer Gerate
oder Funktionskontrollen vornehmen, eine solche Software nutzen. Leistungserbringer mit ho-
hem Fallaufkommen nutzen sie dabei haufiger als kleinere Leistungserbringer. Bei den Fachge-
sprachen und der Konsultation des Expertengremiums wurde angeflihrt, dass die andere Halfte
der Leistungserbringer keine automatisierte elektronische Datenlibernahme von den Program-
miergeraten in die PVS und KIS nutzen und die Daten handisch Ubertragen missen. Da zur Abbil-
dung der Qualitatsaspekte die Erhebung einer groBen Zahl von Datenfeldern erforderlich ware,
ginge die Erfassung in eine 0S-Software fur diese Leistungserbringer mit hohem Dokumentati-

onsaufwand einher.

Die in den Implantaten gespeicherten Daten sind zwar als fallbezogene QS-Daten beim Leistungs-
erbringer zu betrachten, verwendbar fir eine automatisierte Nutzung sind sie jedoch nur, wenn
sie beim Leistungserbringer fallbezogen im KIS oder PVS gespeichert sind. Eine Ubernahme der
in den Implantaten gespeicherten Informationen in das PVS oder KIS ware die Voraussetzung, um
eine automatisierte Ubernahme in die 0S-Software umzusetzen. Ob Daten von den Programmier-
geraten in das PVS oder KIS Gbernommen werden, fallt nicht in den Regelungsbereich des IQTIG.
Auch die automatisierte Ubernahme von Daten aus dem PVS, KIS oder anderen Systemen (z. B.
Programmiergeréate der Implantatehersteller) in die 0S-Software ist im Regelfall nicht in der Spe-

zifikation festgelegt und obliegt dem jeweiligen QS-Softwareanbieter.

Aus diesen Griinden kann eine aufwandsarme Nutzung der in den Implantaten gespeicherten In-
formationen nicht gewahrleistet werden. Fur eine automatisierte Nutzung, musste etwa die Halfte
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der Leistungserbringer die entsprechenden Daten handisch vom Programmiergerat in die PVS
und KIS eingeben, da sie die genannte Software nicht nutzen. Hierbei missten sie auch die Daten
aus den Systemen verschiedener Hersteller entsprechend der Spezifikation anpassen, sodass von
zusatzlichen Dokumentationsfehlern auszugehen ware. Dem Expertengremium zufolge nutzen
einige Leistungserbringer eigene Tools und arbeiten mit selbst erstellten Excel-Tabellen, Schritt-
macherausweisen oder mit Ausdrucken von Daten. Im Expertengremium herrscht zwar Uberein-
stimmung, dass eine Ausweitung der IT-Infrastruktur, die Losung von Schnittstellenproblemati-
ken und gesetzliche Vorgaben zur Vereinheitlichung sinnvoll sein kdnnten. Trotzdem und trotz der
Zunahme der Verbreitung der entsprechenden Software gehen jedoch auch die Expertinnen und
Experten im Expertengremium von einem extrem hohen Dokumentationsaufwand aus - auch

wenn die Datenerhebung ggf. nur flir eine Stichprobe der Funktionskontrollen erfolgen misste.

Alle Leistungserbringer missten zudem zusatzlich weitere, umfangreiche Datenfelder zu den Pa-
tientinnen und Patienten, deren Grunderkrankungen, den Therapiezielen und klinisches Befinden
auch im Verlauf erheben, da sich aus den in den Implantaten gespeicherten Informationen alleine
keine qualitatsrelevanten Aussagen treffen lassen. Aus den in den Implantaten gespeicherten In-
formationen lassen sich keine einfachen quantitativen Algorithmen bilden, mit deren Hilfe einer
der Qualitatsaspekte operationalisiert werden kdonnte. Das Fehlen eines Ansatzpunktes fir die QS
aus den in den Geraten gespeicherten Informationen wurden auch im Expertengremium besta-
tigt. So lassen sich alleine aus der Programmierung bzw. den Programmier-Ausdrucken keine
Qualitatsdefizite nachweisen. Auch fiir die Uberpriifung der Dokumentation nach der QS-Verein-
barung zwischen KBV und GKV-SV (KBV/GKV-Spitzenverband 2018) werden daher umfangreiche
zusatzliche Informationen (Auszlige aus Patientenakten) von den zu Giberpriifenden Leistungser-
bringern gefordert.

5.2 Implantateregister

Mit dem Gesetz zum Implantateregister Deutschland (Implantateregistergesetz - IRegG) wurde
vom Gesetzgeber die Einrichtung des Implantateregisters Deutschland ab 1. Januar 2020 be-
schlossen. Das Implantateregister hat das Ziel, hohe Qualitats- und Sicherheitsstandards bei der
Gesundheitsversorgung mit Implantaten zu gewahrleisten. Es dient u. a. der Informationsgewin-
nung Uber die Qualitat (§1 Abs. 2 Nr. 2 IRegG) als auch der Qualitatssicherung (§1 Abs. 2 Nr. 3 I-
RegG) sowohl der eingesetzten Implantate als auch der medizinischen Versorgung mit Implanta-

ten in den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen (§ 1 Abs. 2 Nr. 2 und 3 IRegG).

Gegenstand des bestehenden QS-Verfahrens sind nach § 1Abs. 1Teil 2, Verfahren 12 DeQS-RL Im-
plantationen, Aggregatwechsel sowie Revisionen, Systemwechsel und Explantationen von Herz-
schrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren bei Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren.
Nach § 1Abs. 3 Satz 3 Teil 2, Verfahren 12 DeQS-RL sind Ziele des Verfahrens die Verbesserung der
Indikationsstellung und Systemwabhl, die Verbesserung der Prozessqualitat und die Verringerung
von Komplikationsraten wahrend und nach den Eingriffen. Ziele der Richtlinie sind nach § 1 Abs. 2
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Teil 1DeQS-RL u. a. die Sicherung der Qualitat in der medizinischen Versorgung sowie die ,Ergeb-
nisse der QualitatssicherungsmaBnahmen in geeigneter Weise und in einer flr die Allgemeinheit
verstdndlichen Form zu veréffentlichen” (§ 1 Abs. 2 Buchstabe i Teil 1 DeQS-RL). Demnach kommt
es hinsichtlich der Ziele des Implantateregisters Deutschland und der gesetzlichen Qualitatssi-
cherung mit Blick auf die Versorgung mit Herzschrittmachern und Defibrillatoren zu deutlichen

Uberschneidungen.

Erganzend zum Implantateregistergesetz ist am 1. Oktober 2021 die Verordnung zum Betrieb des
Implantateregisters Deutschland (Implantateregister-Betriebsverordnung - IregBV) in Kraft ge-
treten. Die IRegBV schafft die rechtlichen Voraussetzungen flr den Betrieb mit Echtdaten und re-
gelt Details zum Betrieb des Registers. Starten wird der Regelbetrieb des Implantateregisters am
1. Januar 2024 mit der Erfassung von Brustimplantaten und soll ab 1. Januar 2025 um die Erfas-
sung der Gelenkendoprothesen fiir Hiifte und Knie erweitert werden (BMG 2023a). Darauf folgend
wird das Implantateregister kontinuierlich um weitere Implantattypen in einem schrittweisen
Aufbauprozess erganzt werden, wobei die Reihenfolge der Implantattypen nicht festgelegt ist
(Anlage zu § 2 Nr. 1IRegG):

= Gelenkendoprothesen (Schulter, Ellenbogen und Sprunggelenk)
= Herzklappen und andere kardiale Implantate

= |CDund HSM

= Neurostimulatoren

= Cochlea-Implantate

= Wirbelkdrperersatzsysteme und Bandscheibenprothesen

= Stents

Nach aktuellem Stand ist somit in den nachsten Jahren noch nicht mit dem Einbezug der Herz-

rhythmusaggregate in das Implantateregister zu rechnen.

Das Implantateregister startete mit einem erfolgreichen Testbetrieb zu Brustimplantaten und be-
findet sich derzeit im Probebetrieb mit Echtdaten. Nach Anschluss aller relevanten, datenliefern-
den Gesundheitseinrichtungen (alle Leistungserbringer, die eine implantatbezogene MaBnahme
durchfuhren, insb. Krankenhauser, Einrichtungen flir ambulantes Operieren, Behandlungs- oder
Versorgungseinrichtungen, in denen eine vergleichbare Behandlung erfolgt, Arztpraxen; § 2 Nr. 5
IRegG) wird das Implantateregister am 1. Januar 2024 in den Regelbetrieb (ibergehen (BMG 2023a).
Dieser sieht dann eine verpflichtende Meldung der Brustimplantate durch alle verantwortlichen
Gesundheitseinrichtungen voraussichtlich ab dem 1. Januar 2024 vor. Da auch der groB3e Anteil
an Brustimplantateingriffen in das Register einbezogen werden soll, der nicht als GKV-Leistung
erbracht wird, wird nach Information aus dem BMG ein umfassendes System der Patienteniden-
tifikation erprobt werden (IRD 2022).

Verantwortliche Gesundheitseinrichtungen missen im spateren Regelbetrieb verpflichtend Da-
ten einerseits an die Vertrauensstelle beim RKI zur Pseudonymisierung aller personenidentifizie-
renden Daten (§ 17 IRegG) und andererseits an die Registerstelle beim BMG (§ 3 IRegG) liefern (BMG
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2023a). Die Spezifikation flr die Datenerfassung der Brustimplantate (V1.3.0) wurde am 31. Okto-
ber 2022 vom BMG verdoffentlicht (BMG Implantateregister Deutschland 2022). Die folgenden Da-
ten miissen von den Gesundheitseinrichtungen an die Vertrauensstelle gemeldet werden (§ 17
Abs. 1IReqgQ):

= Krankenversichertennummer bzw. ein alternativer eindeutiger Identifikator im Falle von priva-
ten Krankenversicherungsunternehmen und sonstigen Kostentragern

= Geburtsdatum

= Kennzeichen der Krankenversicherung

= Kennzeichen der Gesundheitseinrichtung

= Datensatzidentifikator

Die Meldung der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen an die Registerstelle enthalt (§ 16
Abs. 1IReqG):

= Daten zur Identifizierung der fir die implantatbezogene MaBnahme verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtung, wie insbesondere Name, Kontaktdaten und das Kennzeichen der Gesundheits-
einrichtung,

= technisch-organisatorische, klinische und zeitliche Daten zum Versorgungsprozess, wie insbe-
sondere Daten zur Anamnese, implantatrelevante Befunde, die Indikationen, die relevanten
Voroperationen, die GréBe, das Gewicht und die Befunde der Patientin oder des Patienten, das
Aufnahmedatum, das Datum der Operation und das Datum der Entlassung,

= Daten, die eine Identifikation des Implantats ermdglichen, sowie individuelle Parameter zum Im-
plantat und

= technisch-organisatorische, klinische, zeitliche und ergebnisbezogene Daten zur Nachsorge und
Ergebnismessung.

Anlage 2 der IRegBV prézisiert den Datensatz (flir die Brustimplantate; Tabelle 18). Auch melden
die gesetzlichen und privaten Krankenversicherungen regelmaBig den Vitalstatus einer re-
gistrierten Patientin bzw. eines registrierten Patienten an die Registerstelle. Eine Produktdaten-
bank, in die die Produktverantwortlichen (Wirtschaftsakteure im Sinne des Medizinproduktege-
setztes: Hersteller, bevollmachtigte Vertreter, Importeure, Handler, Inverkehrbringer von
Systemen und Behandlungseinheiten (§ 2 Nr. 6 IRegG)) laut § 15 IRegG ihre Produkte und deren Ei-
genschaften, Firmennamen und Kontaktdaten verpflichtend eingeben, vervollstandigt das Regis-
ter (Anlage 1zu § 14 IRegBV, Tabelle 19). Daten kénnen auch aus bestehenden Registern libernom-
men werden (§ 21f IRegG).
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Tabelle 18: Von der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung an die Registerstelle zu tibermittelnde Da-
ten (Anlage 2 der IRegBV)

Nummer Daten

1. Allgemeine Angaben

1. technische Daten der Meldung, insbesondere

a) Datum und Zeit der Erstmeldung

b) verwendete Meldesoftware und Version der Spezifikation der zu (ibermittelnden Daten
2. Angaben zum Aufenthalt in der Gesundheitseinrichtung

a) das eindeutige Kennzeichen nach § 15 Abs. 1IRegBV

b) Art des Aufenthalts (ambulant, teilstationdr, stationdr)

c) Datum der Aufnahme bei stationdrem Aufenthalt, Datum der Behandlung bei ambulantem
Aufenthalt

3. Angaben zur Patientin oder zum Patienten

a) Alter in Jahren

b) KérpergréBe

c) Gewicht

d) Geschlecht

4. Angaben zu jeder implantatbezogenen MaBnahme
a) Datum
b) bei mehreren implantatbezogenen MaBnahmen deren Reihenfolge
c) Lokalisation
d) Zugang

e) Art der implantatbezogenen MaBnahme nach § 2 Nr. 4 IRegG

f) Grund der implantatbezogenen MaBnahme

g) Dringlichkeit der implantatbezogenen MaBnahme

h) klassifizierter allgemeiner gesundheitlicher Zustand des Patienten

i) intraoperative MaBnahmen

j) simultane risikomodifizierende Prozeduren, die Uber eine alleinige Implantateinbringung

oder -entfernung hinausgehen

k) bei Revision und Explantation erhobene Befunde

) Kodes aus dem Operationen- und Prozedurenschllissel, die der implantatbezogenen Ma3-
nahme zugeordnet worden sind, unter Angabe der Version einschlieBlich méglicher Zusatz-
kennzeichen
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Nummer Daten

5. Angaben zu Vorbehandlungen, die in direktem Zusammenhang mit dem durchgefiihrten
Eingriff stehen
6. Einzelangaben zu den Implantaten

a) Implantattyp

b) Hersteller

c) Grobklassifikation des Artikels

d) Identifikationsmerkmale des Produkts nach Anlage 1Ziffer I.2 IRegBV

e) Herstellungskennung nach dem UDI-System (UDI Production Identifier - UDI-PI) und her-
stellereigene Identifikationsmerkmale der Serie oder Charge

f) Angabe, ob es sich bei dem Artikel um ein spezialangefertigtes Implantat oder ein Implantat
mit Sonderzulassung handelt

g) Angabe, ob das Implantat eingesetzt oder entfernt wurde und ob ein zuvor eingesetztes Im-
plantat funktionslos im Kérper verbleibt

h) bei Explantation und funktionslosem Verbleib des Implantats im Kérper Datum der Implan-
tation
7. Angaben zur Entlassung
a) Datum der Entlassung
b) Grund der Entlassung bei stationdrer Behandlung (zum Beispiel Abschluss der Behandlung,

Verlegung in ein anderes Krankenhaus)

c) implantatbezogene Entlassungsdiagnosen mit Haupt- und Nebendiagnosen unter Angabe
der Lokalisation, auf die sich die Diagnosen beziehen, einschlieBlich Kodes aus der interna-
tionalen Klassifikation der Krankheiten unter Angabe der Version

Il. Besondere Angaben fir Brustimplantate

1. Angaben zur Patientin oder zum Patienten: Autoimmunerkrankungen
2. Angaben zu den Operationen
a) Lage des Implantats
b) Verwendung azelluldrer dermaler Matrices oder chirurgischer Netze mit
= Hersteller

= dem Hersteller und dem Produkt eigener einmaliger Produktkennung nach dem UDI-
System (UDI Device Identifier - UDI-DI) und Katalog- oder Artikelnummer, Produktcode
oder dhnlichen herstellereigenen Merkmalen

= Herstellungskennung nach dem UDI-System (UDI Production Identifier - UDI-PI) und her-
stellereigenen Identifikationsmerkmalen der Serie oder Charge

8 Angaben zu den Implantaten (auch bei Explantation): Form, Oberfldche, Fillung und Volu-
men
4. Bei Explantation gegebenenfalls Art der Weiterbehandlung
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Tabelle 19: In der Produktdatenbank zu erfassende Produktdaten (Anlage 1zu § 14 IRegBV)

Nummer Daten

1. Angaben fir alle Implantattypen

1. Produkt- und Handelsname
2. Identifikationsmerkmale des Produkts
a) europdische Nomenklatur fiir Medizinprodukte
b) die dem Hersteller und dem Produkt eigene einmalige Produktkennung nach dem UDI-Sys-

tem (UDI Device Identifier - UDI-DI) einschlieBlich Basis-UDI-DI

c) Katalog- oder Artikelnummer, Produktcode oder Ghnliche herstellereigene Merkmale

Il. Besondere Angaben fir Brustimplantate

1. Art (Standard, Expander)

2. Beschaffenheit von Htille und Oberfliche

&, Fillung

4. Form

5. Dimensionen, Volumen, Gewicht

6. technische Ausstattung, zum Beispiel Injektionssystem/Port, Chip, Ventiltyp, Nahtlaschen

Die Geschaftsstelle am Bundesministerium fir Gesundheit (§ 7 Nr. 1 IRegG) unterstitzt u. a. die
Regqisterstelle bei der Erfllung ihrer Aufgaben und richtet flr jeden im Implantateregister erfass-
ten Implantattyp eine Auswertungsgruppe ein (§ 7 Abs.2 Nr.2 i V. m. §10 Abs. 1 IRegG). Werden
Auffalligkeiten bei den statistischen Auswertungen durch die Registerstelle identifiziert (§ 4 Abs. 1
Nr. 4 IRegG), so beruft die Geschéftsstelle die entsprechende Auswertungsgruppe zur Interpreta-
tion und Bewertung produktbezogener, einrichtungsbezogener und patientenbezogener Auffal-
ligkeiten (§ 7 Abs. 4 IRegBVi. V. m. § 7 Abs. 2 Nr. 2 IRegG) ein. Das Ergebnis wird in einem Auswer-
tungsbericht zusammengefasst und dieser wird an die Geschaftsstelle Gbermittelt (§ 11Nr. 31RegG
i.V.m. § 9IRegBV). Auf Basis der Auswertungsberichte der jeweiligen Auswertungsgruppen wird
durch die Geschéaftsstelle jahrlich ein Tatigkeitsbericht verdffentlicht (§ 7 Abs. 3 IRegG). Dieser be-
inhaltet u. a. Angaben iber mogliche Mangel bei der Produktqualitat und/oder Mangel in der Ver-

sorgungsqualitat der betroffenen Leistungserbringer (§ 7 Abs. 3 Nr. 2b IRegG).

Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen bekommen Daten zur Sicherung und Weiterent-
wicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten implantationsmedizinischen Leistungen zuriick-
gemeldet (§29 Abs. 1 Nr.1IRegG). MaBnahmen zur Qualitatsférderung durch die Registerstelle
sind nicht vorgesehen. Daneben erhalten weitere Akteure zweckgebunden Zugang zu Daten aus
dem Register (z. B. Hersteller (§ 29 Abs. 1Nr. 31RegG)). Der G-BA erhalt zur Weiterentwicklung von
Vorgaben der Qualitatssicherung insbesondere der implantationsmedizinischen Leistungen nach
8 29 Abs. 1Nr. 4 IRegG Zugang zu den im Implantateregister gespeicherten Daten.
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Die fUr das Implantateregister vorgesehenen Prozesse der Datenerhebung und der Auswertung
sind den Vorgehensweisen nach DeQS-RL ahnlich. Im Rahmen der DeQS-RL sind zusatzlich eine
Datenvalidierung (§ 16) und ein Stellungnahmeverfahren sowie qualitdtsverbessernde MaBnah-
men vorgesehen (§ 17). Um eine sinnvolle Zusammenarbeit mit dem Implantateregister zu erzie-
len, sollte eine redundante Datenerhebung vermieden werden. Bei einem Abgleich der in Tabelle
18 aufgeflihrten Daten, die ahnlich auch fiir das Register fir die Versorgung mit HSM, ICD und CRT

zu erwarten waren, wiirden sich groBe Uberschneidungen hinsichtlich folgender Daten ergeben:

= Angaben zum Aufenthalt in der Gesundheitseinrichtung

= Angaben zur Patientin oder zum Patienten (z. B. Alter bzw. Geburtsdatum und KérpergréBe)

= Angaben zu jeder implantatbezogenen MaBnahme (z. B. Datum bzw. OP-Datum, Zugang bzw.
Zugang des implantierten Systems)

» Einzelangaben zu den Implantaten (z. B. Implantattyp)

Sinnvoll in der Zusammenarbeit ware zum einen die Aufteilung der zu erfassenden Datenfelder
bzw. die Aufteilung der zu fihrenden Datenbanken: Als praktikabel erscheint die Erhebung von
Daten von den Herstellern fir die Produktdatenbank durch die Registerstelle bzw. von den Leis-
tungserbringern durch die gesetzliche QS. Alternativ kdnnen - wie fiir das Aortenklappenregister
geplant - zusatzliche Datenexporte der Daten fur die gesetzliche QS bei den Leistungserbringern
fur das Implantateregister erfolgen. Dabei sollte bedacht werden, dass fir die gesetzliche QS vo-
raussichtlich weit mehr Daten erhoben werden muissen, als flir das Register bisher absehbar ist:
Dies betrifft insbesondere die Erhebung von Komorbiditaten, die flir Brustimplantate bisher nicht
vorgesehen ist und die fir das Implantateregister zu HSM, ICD und CRT nicht absehbar ist. Auf der
anderen Seite werden im Rahmen der DeQS-RL durch die Fokussierung auf wesentliche Quali-
tatsziele ggf. nicht alle Datenfelder erhoben, die fur das Register von Relevanz sind.

Weiterhin ware zu beachten, dass das Register keine Datenvalidierung vorsieht, wie sie im Rah-
men der gesetzlichen QS verankert ist. Da aber bislang in der DeQS-RL - im Unterschied zur plan.
OI-RL - keine Korrektur der Daten nach Datenvalidierung vorgesehen ist, wirde die im Implanta-
teregister fehlende Datenvalidierung nicht zu unterschiedlichen Datenstanden flihren. Zuletzt ist
zu bedenken, dass etwaige eingeschlossene Patientinnen und Patienten in den Daten sich zu-
kinftig hinsichtlich ihres Versichertenverhaltnisses unterscheiden konnten: Nach DeQS-RL wer-
den im Verfahren 12, Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (0S
HSMDEF)” aktuell sowohl Leistungen fiir gesetzlich als auch privat versicherte Patientinnen und
Patienten erfasst, wobei bei den Follow-up-Qualitatsindikatoren privat versicherte Patientinnen
und Patienten nicht betrachtet werden, weil die Verknlipfung tber die eGK-Versichertennummer
erfolgt (siehe Abschnitt 5.3). Sollte das Verfahren zukiinftig ganz oder teilweise auf Sozialdaten
umgestellt werden, kénnen nur noch Leistungen bei gesetzlich versicherten Patientinnen und Pa-
tienten einbezogen werden, wahrend in das Implantateregister auch Eingriffe bzw. Leistungen
bei privatversicherten Patientinnen und Patienten bzw. Selbstzahlern (§ 18 IRegBV) Eingang fin-

den.
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Unabhangig von der Datenerhebung ware eine Abstimmung der Auswertungen der gesetzlichen
0Sund des Implantateregisters sinnvoll. Dabei wére vorstellbar, dass sich die gesetzliche QS (wei-
terhin) auf leistungserbringerbezogene Auswertungen fokussiert und das Register produkt- bzw.

herstellerbezogene Auswertungen vornimmt.

Eine Zusammenarbeit des Implantateregisters und der gesetzlichen QS ist nach Auffassung des

IQTIG an zwei weitere Bedingungen gekniipft:

= Eine Nutzung der Daten aus dem Implantateregister durch die gesetzliche QS ist valide und mit
angemessenem Aufwand nur mdglich, wenn Leistungserbringer bzw. Gesundheitseinrichtun-
gen in beiden Datensatzen identifiziert werden konnen. Hierflr ware im Implantateregister
eine Erhebung und Ubermittlung des bundeseinheitlichen Kennzeichens nach § 293 SGB V not-
wendig.

= Der Zugang zu pseudonymisierten Daten durch § 29 Abs. 2 IReqG ist bislang auf Einzelfalle be-
schrankt und wirde fir einen Regelbetrieb nicht ausreichen. Hier ware eine Ausweitung des

Zugangs anzustreben.

Zuletzt sollte die Expertise des IQTIG zuklinftig auch im Beirat des Implantateregisters, in demu. a.
die methodischen Grundlagen fiir das Implantateregister insbesondere hinsichtlich der Ver-
knlUpfbarkeit von Daten erarbeitet und weiterentwickelt werden, eingebunden werden.

5.3 Verknipfbarkeit der Daten

Die 0S-Daten aus unterschiedlichen Datenquellen sollten grundsatzlich im IQTIG miteinander ver-
knipfbar sein, um den Versorgungspfad (siehe Kapitel 3) der Patientin bzw. des Patienten von der
Erstimplantation ber die Folgeeingriffe (Revisionen, Systemwechsel und Explantation) und ggf.
die Funktionskontrollen nachvollziehen zu kdnnen. Eine Verknlpfung der Daten der fall- und ein-
richtungsbezogenen QS-Dokumentation beim Leistungserbringer mit den Datensatzen der Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen ist Giber das Patientenpseudonym auf Patientenebene und Uber
das Leistungserbringerpseudonym auf Leistungserbringerebene maglich. Zur Erzeugung des
Patientenpseudonyms in der unabhangigen Vertrauensstelle des G-BA wird die eGK-Versicher-
tennummer genutzt. Die Erzeugung des Leistungserbringerpseudonyms erfolgt in den Datenan-
nahmestellen auf Landesebene unter Nutzung des Institutskennzeichens und des Standorts des
Krankenhauses bzw. der Betriebsstattennummer der Vertragsarztin bzw. des Vertragsarztes. Die
Ergebnisse der Patientenbefragung kénnen Uber das Leistungserbringerpseudonym dem jewei-
ligen Leistungserbringer zugeordnet werden, jedoch ist eine fallbezogene Verknipfung mit QS-
Datensatzen der Patientin bzw. des Patienten nicht vorgesehen.

Auch die Verkniipfung der potenziellen Daten des Implantateregisters (siehe Abschnitt 5.2) mit
den 0S-Daten der bereits dargestellten Datenquellen ware prinzipiell méglich. Das Implantatere-
gister nutzt fir die Pseudonymisierung und Depseudonymisierung von patientenidentifizieren-
den Daten aktuell eine Infrastruktur, die sich von der Infrastruktur des G-BA unterscheidet. Aus

diesem Grund ist eine friihzeitige Riicksprache mit dem Implantateregister zur Klarung, wie die
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entsprechenden Informationen datenschutzkonform Gbermittelt werden kénnen und eine tech-
nische Umsetzung erfolgen kann, notwendig. Wie in Abschnitt 5.2 beschrieben ist dariiber hinaus
eine Abstimmung Uber die Identifizierung von Leistungserbringern bzw. Gesundheitseinrichtun-

gen erforderlich.

5.4 0S-Ausl6ésung

Implantationen kardialer Aggregate sowie Systemwechsel, Revisionen und Explantationen erfol-
gen je nach Geratetyp stationar (ggf. belegéarztlich) oder ambulant durch Krankenh&user oder Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzte. Folgende Bereiche werden in der Spezifikation unterschieden:

= Stationare Krankenhausleistungen

= Ambulante Krankenhausleistungen

= Stationédre vertragsarztliche Leistungen (belegérztliche Leistungen)
= Ambulante kollektivvertragliche Leistungen

= Ambulante selektivvertragliche Leistungen

Far die 0S-Auslésung ist der Abrechnungskontext dieser funf Bereiche von besonderer Wichtig-
keit, da sich die technischen Merkmale im QS-Filter (z. B. OP-Datum, OPS-Kodes, EBM-Datum,
EBM-Kodes usw.) danach richten.

Krankenhausabrechnung

Stationare Leistungen am Krankenhaus werden tber DRG abgerechnet und hierfir durch OPS-
Kodes dokumentiert. Die hierfur notwendige QS-Ausldsung ist fir das Verfahren bereits etabliert.
Krankenhausleistungen des ambulanten Operierens (§ 115 SGB V) werden nach den GOP jedoch di-
rekt mit den Krankenkassen abgerechnet. In der aktuellen Spezifikation (z. B. im Verfahren 1(Per-
kutane Koronarintervention (PCI) und Koronarangiographie (QS PCI) erfolgt die Auslésung tber
den ambulanten Entgeltschlissel nach § 301 SGB V. Dieser enthalt die GOP, die zur Auslésung be-

notigt werden. OPS-Kodes kdnnen optional ebenfalls vorliegen.

Kollektivvertragliche Abrechnung

Ambulante kollektivvertragliche Leistungen werden iber GOP des EBM-Katalogs mit den KV ab-
gerechnet. GemaB KVDT-Datensatzbeschreibung misste die Auslésung im Regelfall daher Gber
die GOP und den Leistungstag erfolgen. Im Verfahren S PCl wird dies beispielsweise bereits an-
gewendet. Belegarztliche Leistungen sind stationare vertragsarztliche Leistungen und werden
daher ebenfalls tiber GOP abgerechnet. Aus den etablierten QS-Verfahren, die den stationaren
Krankenhausbereich betreffen, ist jedoch bekannt, dass die im KIS vorliegenden OPS-Kodes auch
zur Auslésung herangezogen werden kdnnen. Sie sind im Verfahren Herzschrittmacher und im-
plantierbare Defibrillatoren auch bereits enthalten, werden jedoch derzeit dem Krankenhaus und
nicht der Vertragsarztin oder dem Vertragsarzt zugeschrieben.

Selektivvertragliche Abrechnung
Da die Abrechnungsgrundlagen fur selektivvertraglich erbrachte ambulante Leistungen nicht

bundesweit eindeutig definiert sind, ist die Abbildung eines 0S-Ausldsers fiir selektivvertragliche
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Leistungen nicht eindeutig spezifizierbar. Der Leistungserbringer muss daher gemeinsam mit
seinem Softwareanbieter dafiir Sorge tragen, dass die entsprechenden Kodes bzw. Felder iden-
tifiziert und erganzend im QS-Filter-Eingangsdatensatz berlcksichtigt und/oder auf anderen

Wegen fir die Auslésung und/oder Dokumentation zur Verfligung gestellt werden.

0S-Filterkriterien
GemaR dieser bzw. der in der Spezifikation derzeit verwendeten Abrechnungsgrundlagen sind

GOP zur Auslosung ambulanter und belegarztlicher Leistungen im Regelfall zwingend notwendig.
Far die operativen Eingriffe im Zusammenhang mit der Therapie durch kardiale Aggregate wer-
den jedoch GOP fir operative Eingriffe der Kategorie L verwendet, anhand derer die Art des Ein-
griffs nicht ersichtlich ist (siehe Abschnitt 2.2.2). Wiirden ausschlieBlich diese GOP zur Auslésung
herangezogen, wirde die fehlende Spezifitat der GOP dazu fihren, dass nicht nur die in dem Ver-

fahren relevanten Eingriffe ausgelst wirden.

Um dennoch spezifisch ausldsen zu kdnnen, soll die 0S-Auslésung im ambulanten Sektor® daher
zusatzlich Gber den dokumentierten und spezifisch einem Eingriff und Geratetyp zugeordneten
OPS-Kode erfolgen. GemaB Abschnitt 31.2.1 der Préambel des EBM-Katalogs ist die Leistungser-
bringung gemaB 2.1der ,Allgemeinen Bestimmungen” nur dann vollstandig gegeben, wenn bei der
Berechnung die Angabe der OPS-Prozedur(en) in der gliltigen Fassung erfolgt (KBV 2023a: 575).
Es wird daher davon ausgegangen, dass neben den GOP auch immer OPS-Kodes in den Systemen
vorliegen. Dies entspricht auch den in Abschnitt 2.2.2 beschriebenen Sozialdaten der Kranken-

kassen.

Bei vertragsarztlichen ambulanten Leistungen soll die Ausldsung nach aktuellen Uberlegungen
Uber GOP, OPS-Kode und GOP-Datum erfolgen, bei ambulanten Operationen am Krankenhaus
Uber GOP, OPS-Kode und OP-Datum. Derzeit wird fur die flinf Bereiche von den Ausldsekriterien

in Tabelle 20 ausgegangen.

® ambulantes Operieren am Krankenhaus und vertragséarztliche ambulante Leistungen
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Tabelle 20: Technische Merkmale zur 0S-Ausldsung und zur Abbildung eines Zeitbezugs

Leistung Zeitbezug
Stationar am Krankenhaus OPS-Kodes Aufnahme- und Entlas-
sungsdatum
Ambulant am Krankenhaus Kombination aus EBM-Kodes ge- OP-Datum
maB amb. Entgeltschlissel und
OPS-Kodes
Stationar vertragsarztlich Kombination aus EBM-Kodes und EBM-Datum
(belegarztlich) OPS-Kodes
Ambulant kollektivvertraglich Kombination aus EBM-Kodes und EBM-Datum
OPS-Kodes
Ambulant selektivvertraglich Kombination aus EBM-Kodes und EBM-Datum
0PS-Kodes®

Ob diese Daten in den Systemen der Leistungserbringer analog der oben beschriebenen Abrech-
nungslogik auch tatsachlich vorliegen und ob die technische Umsetzung nach den aktuellen
Uberlegungen méglich ist, wird derzeit (iberpriift. Eine Thematisierung in den kommenden regu-
laren Softwareanbietertreffen ist geplant.

Die hier dargestellte aktuelle Vergitungssystematik fir ambulante Eingriffe wird in naher Zukunft
reformiert werden. Fur die hier beschriebene 0S-Ausldsung ist es eine wichtige Voraussetzung,

dass OPS-Kodes im KIS bzw. PVS vorliegen und auch zukiinftig vorliegen werden.

Uber den QS-Filter problemlos abbildbar wéren die Funktionskontrollen. Die Durchfiihrung der
Funktionskontrollen erfolgt ambulant vertragsarztlich oder ambulant am Krankenhaus (siehe Ab-
schnitt 3.3). Ein spezieller OPS-Kode flr die Funktionskontrollen existiert nicht, sie werden Uber
GOP abgerechnet. Sie kdnnten daher unter technischen Gesichtspunkten problemlos in das Ver-

fahren eingeschlossen werden.

Erfassungsinstrumentspezifische 0S-Auslésung

Die 0S-Auslésung der fallbezogenen QS-Dokumentation kann prozessbegleitend beim Leis-
tungserbringer erfolgen. Die Auslésung muss jedoch weiterhin mit Softwareanbietern und kas-
senarztlichen Vereinigungen abgestimmt werden. Die Durchfiihrung der QS-Dokumentation so-
wie die Datenlbermittlungsfristen kénnen sich an den bereits etablierten Fristen des
bestehenden, im Regelbetrieb befindlichen 0S-Verfahrens Herzschrittmacher und implantierbare
Defibrillatoren orientieren.

Die 0S-Auslésung der Sozialdaten bei den Krankenkassen kann nach dem in der gesetzlichen
QS etablierten Vorgehen anhand der abgerechneten Leistungen erfolgen. Auch hier missen die

® Der Leistungserbringer hat gemeinsam mit seinem Softwareanbieter daflir Sorge zu tragen, dass die entspre-
chenden Kodes bzw. Felder identifiziert fir die Ausldsung und/oder Dokumentation zur Verfligung gestellt wer-
den.
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nutzbaren QS-Filterkriterien mit Verfahrensteilnehmern, insbesondere Krankenkassen Uberpruft

werden.

Nach Klarung der Filteralgorithmen kann auch die QS-Auslésung der Patientenbefragung analog
der fallbezogenen QS-Dokumentation erfolgen. Detaillierte Vorgaben zum Fragebogenversand
konnten erst im Rahmen einer Entwicklung einer Patientenbefragung flir das 0S-Verfahren fest-

gelegt werden.

5.5 Vollerhebung versus Stichprobe

Bei der Prufung des Einbezugs der Funktionskontrollen stellt sich die Frage, ob aufgrund der zu
erwartenden groBen Datenmenge (I.4) eine Stichprobe an Fallen ausreicht oder eine Vollerhebung
aller Falle erfolgen muss (I1.1.d). Dies ist anhand des Aufwands und der Aussagekraft der Ergeb-
nisse zu bewerten. Stichprobenkonzepte zielen darauf ab, den Dokumentationsaufwand seitens

der Leistungserbringer zu reduzieren.

Bei einer Einflihrung von Stichprobenziehungen in das Verfahren soll eine Erhebungsinstrument-
Ubergreifende (fallbezogene QS-Dokumentation, Sozialdaten) und sektorenibergreifende Stich-
probe (ambulant, stationar) - also eine Verknlipfung der verschiedenen Leistungen (Eingriffe und
Funktionskontrolle) - ermdglicht werden, da eine Stichprobenziehung auf Ebene der eGK-Versi-
chertennummer erfolgen wirde. Von einer vollstandigen Verknipfbarkeit kann bei groBen
Follow-up-Zeitraumen jedoch nicht ausgegangen werden. Ein Nachteil bei einer solchen Stich-
probenziehung ware, dass privatversicherte Patientinnen und Patienten ausgeschlossen werden

wdrden.

Im Rahmen des Berichts zur 1. EPB (Abgabe: 19. Juli 2023) werden quantitative Kriterien fiir die
Bewertung von Stichprobenkonzepten entwickelt. Der UA QS hat den Vorschlag des IQTIG zur
Kenntnis genommen, dass daher im Rahmen des vorliegenden Berichts keine weiteren Ausfih-

rungen erfolgen.

5.6 Zuordnung der Verantwortung

Wenn Patientinnen und Patienten von mehreren unterschiedlichen Leistungserbringern versorgt
werden, also beispielsweise mit Erstimplantation, einem oder mehreren Folgeeingriffen und
Funktionskontrollen, kénnen ,komplexe Versorgungsketten” entstehen (G-BA 2022b, 1.4). Tech-
nisch kénnen die Daten zu diesen Leistungen miteinander verkniipft werden (siehe Abschnitt 5.3).
Dies ist bei den Follow-up-Indikatoren im bestehenden QS-Verfahren bereits der Fall. Weiterhin
entstiinden ,komplexe Versorgungsketten”, wenn auch die Funktionskontrollen Eingang in das
weiterzuentwickelnde QS-Verfahren finden wirden und mit Eingriffen verknupft wirden, bei-
spielsweise bei der Aggregatlaufzeit. In Abschnitt 6.1sind die Méglichkeiten zur Beeinflussung der
Aggregatlaufzeit durch die Programmierung dargestellt. Gleichzeitig beeinflussen das Aggregat
selbst und der implantierende Leistungserbringer die Aggregatlaufzeit (siehe ebenfalls Abschnitt
B.1).
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AuftragsgemaB sollen nun unterschiedliche Auswertungseinheiten und die geteilte Zuschreib-
barkeit von Indikatorergebnissen auf unterschiedliche Leistungserbringer bzw. Aufwand und
Nutzen einer solchen Darstellung abgebildet werden. Auf Ebene einzelner Indikatoren missen da-
bei die Ergebnisse zur 1. EPB (Abgabe: 19. Juli 2023) abgewartet werden. Allgemein kénnten sich
insbesondere Schnittstellenindikatoren an Sektorengrenzen sowie Follow-up-Indikatoren zur
valideren Erfassung der Ergebnisqualitat fir eine solche sektorenlibergreifende Auswertung eig-
nen (vgl. Dobler und Follert 2021). Fir die Methodik zur Entwicklung von Follow-up-Indikatoren
und zur Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen kann auf den Bericht des IQTIG
zur ,Methodik fir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und die Beurteilung ihrer Zu-
schreibbarkeit” (IQTIG 2022a) verwiesen werden.

Far die aus den Qualitatsaspekten abgeleiteten Qualitatsmerkmale zur Ergebnisqualitat wirde
demnach ein Wirkmodell erstellt. In diesem Wirkmodell wirden die Verantwortlichkeit der Leis-
tungserbringer anhand von Kriterien eingeschatzt und die Einflussfaktoren, die nicht mit einer
Risikoadjustierung ausgeglichen werden muissen, den verschiedenen verantwortlichen Leis-
tungserbringern zugeordnet (I0TIG 2022a: 33, 37). Die Darstellung der Qualitatsergebnisse kdnnte
abhangig davon, ob maBgeblich ein Leistungserbringer oder mehrere Leistungserbringer daran
beteiligt sind, auf folgende Weise erfolgen:

= leistungserbringerbezogene Auswertungsebene: Wie bei der sektorenbezogenen QS langjahrig
bewahrt, werden Indikatorergebnisse, fir deren Zustandekommen maBgeblich ein Leistungs-
erbringer verantwortlich ist je Krankenhausstandort, je Arztpraxis etc. ausgewertet und aus-
gewiesen.

= regionale Auswertungsebene: Indikatorergebnisse kdnnen Uber die Auswertungsebenen Land
und Bund hinaus im Sinne von aggregierten Analysen kleinrdumiger dargestellt werden (z. B.
Landkreis).

= Versorgungsnetzwerke: Fur Qualitdtsmerkmale und Indikatoren, an deren Ergebnissen meh-
rere Leistungserbringer beteiligt sind, empfiehlt das IQTIG zukUnftig Netzwerkanalysen zu ver-
folgen. Dabei werden Netzwerke von Leistungserbringern ermittelt, die fir die Versorgung von
Patientinnen und Patienten gemeinsam verantwortlich sind und fir die dementsprechend In-
dikatorergebnisse gemeinsam dargestellt werden. Erste Uberlegungen zu den Vorteilen und
Herausforderungen fiir diesen Ansatz finden sich in (IQTIG 2022a).

= definierte Versorgungsnetzwerke: Fur eine gemeinsame Auswertung und Darstellung von In-
dikatorergebnissen kénnen bestehende Netzwerke mit gemeinsamen Vertragen bzw. Versor-
gungsverbiinde in einer Region (z. B. Praxis oder Ambulanz am Krankenhausstandort) freiwillig
gemeinsam ausgewertet werden. Sie verantworten dann ein zugehdériges Qualitatsergebnis

gemeinsam.

Netzwerkanalysen bieten insbesondere einen Vorteil dadurch, dass patientenrelevante Qualitats-
merkmale abgebildet werden kdnnten, auch wenn die ,kontinuierliche und qualitativ hochwertige

Versorgung nicht nur von einzelnen Leistungserbringern abhangt, sondern das Ergebnis einer Ar-
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beitsteilung mehrerer Leistungserbringer ist” (IQTIG 2022a: 45). Aufgrund der faktischen gemein-
samen Verantwortung fir die Ergebnisse in solchen Fallen werden Methoden benétigt, die diese
gemeinsame Verantwortung abbilden. Faktische Kooperationsbeziehungen, also ein hohes Auf-
kommen gemeinsamer Patientinnen und Patienten wirden explizit und ihr ,Einfluss auf MaBe der
Versorgungsqualitat sichtbar” gemacht (IQTIG 2022a: 45). Ziel ware auf der Grundlage von ge-
meinsamer Verantwortung flr Versorgungsprozesse und -ergebnisse auch MaBnahmen zur Stei-
gerung der Versorgungsqualitdt auf dieser Ebene zu ermdglichen (IQTIG 2022a: 45). Das IQTIG geht
davon aus, dass dies die ,Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss” erhéhen wiirde (IQTIG
2022a: 45).

Das weiterzuentwickelnde QS-Verfahren ist trotz seiner Eigenschaft als prozedurbezogenes Ver-
fahren als komplex zu bezeichnen: Es kénnten je nach Indikator inhomogene Prozeduren - Er-
stimplantationen, Folgeeingriffe und Funktionskontrollen - als Indexleistung herangezogen wer-
den. Gleichzeitig sind bei Einbezug ambulanter Eingriffe bzw. Funktionskontrollen auch die
Leistungserbringer als heterogen zu bezeichnen. Um abschlieBend eine Aussage zur Zuordnung
gemeinsamer Verantwortung zu treffen, missen die Ergebnisse der 1. EPB bzw. eines moglich-
weise resultierenden Folgeprojekts abgewartet werden. Erst bei Kenntnis der verbleibenden Qua-
litatsindikatoren bzw. ggf. neuer Qualitatsmerkmale kénnen Aufwand und Nutzen gegeneinander

abgewogen werden.

5.7 Berichtswesen

Das weiterentwickelte QS-Verfahren soll ,zur Transparenz flir Wahlentscheidungen von Patien-
tinnen und Patienten beitragen” (G-BA 2022b). Diesem Anspruch kann es auf mehrfache Weise
gerecht werden. Einerseits soll die Transparenz der Behandlungsqualitat durch Veroffentlichung
der Ergebnisse des 0S-Verfahrens den Patientinnen und Patienten erleichtern, selbstbestimmte
Wabhlentscheidungen bezlglich der individuell fir sie am besten geeigneten Leistungserbringe-
rinnen oder Leistungserbringer treffen zu kénnen.

Es wird im Rahmen der vorliegenden Weiterentwicklungsstudie kein neues Berichtskonzept vor-
geschlagen. Stattdessen sollen die Berichte flr das weiterentwickelte QS-Verfahren in Form von
Rickmeldungen an die Leistungserbringer gemaB § 18 DeQS-RL sowie weiteren aggregierten Er-
gebnisberichten nach §§ 19 und 20 DeQS-RL erfolgen.
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6 Qualitatsaspekte

Mit den in Kapitel 2 beschriebenen systematischen Recherchen konnten entsprechend der defi-
nierten Ein- und Ausschlusskriterien sechs Leitlinien eingeschlossen werden (Al-Khatib et al.
2018, Kusumoto et al. 2019, Glikson et al. 2021, BAK et al. 2019, McDonagh et al. 2021, Zeppenfeld et
al. 2022). Dariiber hinaus wurden Uber die orientierende Recherche zwei weitere fiir die Haufig-
keit von Funktionskontrollen relevante Expertenkonsense identifiziert. Unter Anwendung der
Ein- und Ausschlusskriterien konnten zudem im Rahmen der systematischen Literaturrecherche
90 Publikationen zur Versorgungssituation in Deutschland und 70 zur Patientenperspektive ein-
geschlossen werden. Eine ausfihrliche Dokumentation der durchgefiihrten Leitlinien- und Lite-

raturrecherche findet sich in Anhang A.

GemaB den Methodischen Grundlagen des IQTIG (IQTIG 2022c: 112 f.) wurden die zur Verfligung
stehenden Wissensquellen in Form der Leitlinien, der Literatur, der Experteninterviews und der
Sozialdaten bei den Krankenkassen genutzt (siehe Kapitel 2), um patientenrelevante Qualitatsas-
pekte abzuleiten und in daran anschlieBenden Priifschritten weiter zu filtern. Aus Leitlinien wur-
den Qualitatsanforderungen mit starker oder moderater Empfehlung als patientenrelevante Qua-
litatsaspekte abgeleitet, sofern sie das auftragsbezogene Thema der Nachsorge adressierten
(siehe Kapitel 2). Ausgeschlossen wurde daher Qualitatsaspekte wie ,Diagnostik”, ,Indikation”,
.andere Therapien” (z. B. medikamentds, Ablation) sowie ,Operationstechnik”. Fiir die so ausge-
wahlten Qualitatsaspekte wurde untersucht, ob ein fir ein QS-Verfahren ausreichendes Verbes-
serungspotenzial in der Versorgung belegt werden kann. AbschlieBend folgte eine Einschatzung

der Beeinflussbarkeit der ausgewahlten Qualitatsaspekte durch die Leistungserbringer.

Im Folgenden werden die Qualitatsaspekte und ihre potenziellen Qualitatsdefizite unter Berlick-
sichtigung der Angaben im Kriterienkatalog des G-BA dargestellt (in: G-BA 2022b). Zunichst wird
auf den ,Funktionsmodus und die Systemwahl” eingegangen (Abschnitt 6.1). AnschlieBend wer-
den ,unerwlnschte Wirkungen” (Abschnitt 6.2) sowie ,Erwiinschte Behandlungsergebnisse und
Lebensqualitat” thematisiert (Abschnitt 6.3). Nachdem auf den Qualitdtsaspekt ,Abgestimmte Or-
ganisation der Versorgung” (Abschnitt 6.4) eingegangen wurde, werden daraufhin sowohl ,Pati-
enteninformation” (Abschnitt 6.5) als auch ,Partizipative Entscheidungsfindung” (Abschnitt 6.6)
behandelt. AbschlieBend werden die besprochenen Qualitdtsaspekte in einer Ubersicht den Qua-
litaétsdimensionen des Rahmenmodells zugeordnet und eingeschatzt, welche Datenquellen ge-
nutzt werden konnten bzw. ob der Qualitatsaspekt mit dem Instrument der datengestitzten Qua-
litdtssicherung adressiert werden kann und sollte (Abschnitt 6.7).

Vorliegende Qualitatsaspekte beschaftigen sich nicht mit den Versorgungsstrukturen der Nach-
sorge. Auch die zugrunde liegende Beauftragung wird insofern eingeschrankt, als dass bei der
Priifung der Uberfiihrung der Qualitatssicherungsvereinbarung ,Kontrolle von aktiven kardialen
Rhythmusimplantaten” (KBV/GKV-Spitzenverband 2018) Genehmigungsvoraussetzungen wie die

fachliche Befdhigung oder apparative Voraussetzungen ausgenommen werden (1.2, G-BA 2022b).
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Es werden folglich Qualifikationsanforderungen und apparative Voraussetzungen im Folgenden
nicht weiter betrachtet, obwohl im Kriterienkatalog (ohne Angabe von Evidenz) angefiihrt wird,
dass Nachkontrollen von kardialen Rhythmusimplantaten nicht durch arztliches Personal durch-
geflihrt wiirden (in: G-BA 2022b: 5).

6.1 Qualitatsaspekt: Funktionsmodus und Systemwahl

Der Qualitdtsaspekt ,Funktionsmodus und Systemwahl” konnte anhand der Leitlinien ((Al-Khatib
et al. 2018, Kusumoto et al. 2019, Glikson et al. 2021, BAK et al. 2019, McDonagh et al. 2021,
Zeppenfeld et al. 2022); zur Qualitét der Leitlinien und deren Empfehlungen siehe Anhang A und
B) und der systematisch recherchierten Literatur (Versorgungssituation und Patientenperspek-
tive) abgeleitet werden. Zusatzlich war bei der Ableitung des Aspektes der Kriterienkatalog des G-
BA von zentraler Bedeutung (G-BA 2022b), da dieser eine friihzeitige Batterieentleerung sowie in-
adaquate Schocks thematisiert. In diesem Zusammenhang wurde auch auf Ergebnisse der orien-
tierenden Literaturrecherche zurlckgriffen. Gegenstand dieses Qualitatsaspekts ist zum einen
die Anpassung der Programmierung an die Bedurfnisse der Behandelten im Rahmen der Nach-
sorge, die sich u. a. aus der Grunderkrankung ergibt. Zum anderen fokussiert der Qualitatsaspekt
auf die indikationsgemaBe Auswahl des Systems im Rahmen eines Systemwechsels im Verlauf
der Versorgung nach Erstimplantation. Die Systemwahl im Rahmen der Indikationsstellung bei
Erstimplantation ist Teil der Uberpriifung der Qualitatsindikatoren des bestehenden QS-Verfah-
rens und wird daher nach Absprache mit dem G-BA im Rahmen der 1. EPB untersucht. Innerhalb
dieses Abschnittes wird zunachst die Bedeutung des Qualitatsaspektes fir die betroffenen Pati-
entinnen und Patienten erlautert. AnschlieBend werden eventuelle Defizite der Versorgung in Be-
zug auf die Einstellung des Funktionsmodus und die Systemwahl dargelegt und bewertet. Diese
Defizite werden weiterhin hinsichtlich ihrer Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer der
Nachsorge geprift. Zuletzt wird eine Empfehlung hinsichtlich des Einbezugs des Qualitatsas-
pekts in ein mogliches QS-Verfahren gegeben. Hierbei wird insbesondere ein Abgleich zwischen
den im Kriterienkatalog des G-BA (in: G-BA 2022b) erlauterten Qualitdtsdefiziten und Verbesse-
rungspotenzialen und den Inhalten der aktuellen Wissensquellen vorgenommen. Vorliegender
Qualitatsaspekt bezieht sich inhaltlich auf mehrere Bereiche: So wird unter anderem die unzu-
reichende Programmierung und ein Verbleib der Rhythmusgerate auf Werkseinstellungen the-
matisiert. Im weiteren Verlauf wird auf die Aggregatlaufzeit und deren Folgen eingegangen. Wei-
terhin werden mogliche Hinweise auf Qualitatsdefizite bei der indikationsgemaBen Auswahl der
Systeme in der Nachsorge dargestellt. Zuletzt wird eine geratespezifische Besonderheit der Pro-
grammierung bei ICD-Systemen erlautert. Eine weitere geratespezifische Besonderheit hinsicht-
lich der Programmierung zur Vermeidung GbermaBiger rechtsventrikularer Stimulation bezieht
sich auf Herzschrittmacher - diese wird wegen ihrer unerwinschten Folge des Schrittmacher-
syndroms und der Verminderung der LVEF jedoch in Abschnitt 6.2 thematisiert.
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Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten (Qualitidtsaspekt,Funktionsmodus und Sys-
temwahl”)

Eine adaquate Programmierung kardialer Rhythmusgerate und deren regelmaBige Nachkontrolle
dient der sicheren und addquaten Funktionsweise der Geréte. Durch regelmaBige Uberpriifungen
von Parametern wie Batteriestatus, Reiz- und Wahrnehmungsschwelle oder Impedanz kénnen
sich frihzeitig Hinweise auf unerwiinschte Ereignisse wie vorzeitige Batterieentleerung, Sonden-
dislokationen oder -briiche ergeben (Udo et al. 2013). Dies ist fiir die Patientinnen und Patienten

von unmittelbarer Bedeutung.

Die optimale Programmierung bzw. die Vermeidung einer unzureichenden Programmierung kar-
dialer Rhythmusimplantate ist von elementarer Bedeutung fir deren Funktionsfahigkeit. Eine
passgenaue Programmierung der Systeme ist damit flr die Patientinnen und Patienten mittelbar

bedeutsam.

Im Rahmen der systematischen Leitlinienrecherche konnten einige Empfehlungen gefunden
werden, die sich auf die Optimierung der Programmierung der Gerate beziehen: Sowird innerhalb
der ACC-Leitlinie zu den Ventrikuldren Arrhythmien (moderate Empfehlung, Al-Khatib et al. 2018)
unter anderem eine Anpassung der Programmierung bei Patientinnen und Patienten empfohlen,
die Natriumkanalblocker einnehmen: Konkret soll im Fall erhohter Pacing- oder Defibrillations-
schwellen die Einnahme beendet werden bzw. eine Anpassung der Programmierung vorgenom-
men werden. Dies soll einen daraus folgenden Loss of Capture (Ausbleiben der Reaktion des My-
okards auf die Stimulation durch das Gerat) vermeiden. Zwei weitere Leitlinien empfehlen zudem
eine frequenzabhangige Programmierung von Herzschrittmachern bei Personen, die bei Belas-
tung eindeutige Symptome bzw. eine chronotrope Inkompetenz aufweisen (moderate
Empfehlung, Glikson et al. 2021, Kusumoto et al. 2019). Die Programmierung von frequenzabhé&n-
gigem ventrikularem Pacing wird weiterhin im Falle permanenten Vorhofflimmerns empfohlen
(starke Empfehlung, Glikson et al. 2021). Dies soll zu einer Verbesserung der Symptome wie z. B.

Kurzatmigkeit oder Schmerzen beitragen

Eine mdglichst lange Aggregatlaufzeit geht mit einer Verminderung von Folgeeingriffen im Ver-
lauf der Versorgung einher. Dies ist flir Patientinnen und Patienten von Relevanz, da Aggregat-
wechseleingriffe dadurch hinausgeschoben oder verhindert werden konnen. So ist die Notwen-
digkeit fir eine Reoperation im Zuge der Versorgung mit Rhythmusimplantaten am haufigsten

durch eine Batterieentleerung bedingt (Montgomery und Ellis 2018).

Die indikationsgemaBe Auswahl des Geratesystems und die eventuelle Anpassung dieser spielt
auch im Verlauf der Nachsorge nach Erstimplantation eine Rolle. Hiermit kann bei sich ver-
schlechternder bzw. verbessernder Grunderkrankung auf die veranderten Bedurfnisse der Pati-
entinnen und Patienten reagiert werden. Aufgrund der Anpassung an die neuen Gegebenheiten
kann die passende Versorgung der Patientinnen und Patienten sichergestellt werden, was fur

diese ebenfalls von mittelbarer Bedeutung ist.
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So wird im Rahmen der AWMF-Leitlinie zur chronischen Herzinsuffizienz die Uberpriifung der
ICD-Indikation zum Zeitpunkt des Aggregatwechsels empfohlen (moderate Empfehlung, BAK et
al. 2019). Diese Empfehlung wurde von der BAK et al. (2019) aus einer ESC-Leitlinie von McDonagh
et al. (2021) Gbernommen, welche die moderate Empfehlung gibt, dass zum Zeitpunkt des Aggre-
gatwechsels eine Evaluation durch eine erfahrene Kardiologin oder einen erfahrenen Kardiologen
vorgenommen werden sollte. Grund dafur ist, dass Behandlungsziele, Bedurfnisse der Behandel-
ten oder der klinische Zustand sich mdglicherweise gedndert haben kénnten (McDonagh et al.
2021). Basis dieser Empfehlung sind die Ergebnisse einzelner randomisierter Kontrollstudien

(RCTs) bzw. nicht randomisierter Untersuchungen.

Zusatzlich zu der generellen Uberpriifung der Indikation zum Zeitpunkt eines Aggregatwechsels
finden sich in den recherchierten Leitlinien Empfehlungen beziglich des Systemwechsels hin zu
einem CRT-Gerat. So findet sich sowohl in der Leitlinie von McDonagh et al. (2021, moderate
Empfehlung) als auch in der Leitlinie von Glikson et al. (2021, starke Empfehlung) die Empfehlung,
bei Patientinnen und Pateinten mit einer LVEF < 35 %, die bereits einen Schrittmacher oder ICD
(mit einer erhéhten RV-Stimulation) erhalten haben und infolgedessen trotz optimaler medika-
mentdser Einstellung eine Verschlimmerung der Herzinsuffizienz aufweisen, Gber ein Upgrade zu
einem CRT-Gerat nachzudenken. Diese Empfehlung wird zudem in der AWMF-Leitlinie zur chro-
nischen Herzinsuffizienz ausgesprochen (moderate Empfehlung, BAK et al. 2019). Von Zeppenfeld
et al. (2022) sprechen zudem die starke, auf einem Expertenkonsens basierende Empfehlung aus,
dass bei ICD-Indikation grundsatzlich Gber mdégliche Vorteile durch ein CRT-D-Gerat nachge-
dacht werden sollte.

Eine fehlerhafte Programmierung implantierbarer Defibrillatoren kann sich in einer,,Uber- und
Untertherapie” auswirken (siehe auch 1.3.3; in: G-BA 2022b: 8, 11). Die Ubertherapie umfasst die
Abgabe inadaquater Schocks. Diese plotzlichen, sehr schmerzhaften Ereignisse sind aufgrund ih-
rer Auswirkungen auf die Lebensqualitat von Patientinnen und Patienten von groBer Bedeutung.
Laut einer deutschen Auswertung des DEVICE-II-Registers von Safak et al. (2019) mlssen sich
Patientinnen bzw. Patienten mit inadaquaten Schocks haufiger Revisionseingriffen unterziehen
und werden 6fter rehospitalisiert. Zudem kommt es bei dieser Patientenpopulation zu einer er-
héhten Inanspruchnahme ambulanter kardiologischer Einrichtungen (Safak et al. 2019). Weitere
negative Auswirkungen inadaquater Schocks ergeben sich fir die Aggregatlaufzeit. So wird von
Montgomery und Ellis (2018) angefiihrt, dass gerade ausgeldste Schocks mit hoher Spannung ei-
nen erheblichen Energieverbrauch mit sich bringen. So kann ein einziger Schock 0,5 bis 1% der
gesamten Batterieladung verbrauchen. Folglich ist bei der Programmierung von ICDs darauf zu
achten, dass inadaquate Schocks und solche mit einer erhéhten Spannung maéglichst vermieden
werden (Montgomery und Ellis 2018). Die sehr schmerzhaften, pl6tzlichen inaddquate Schocks
kénnen die psychische Verfassung Betroffener negativ beeinflussen (G-BA 2022b: 11), da sie - im
Unterschied zu den adaquaten Schocks bei Kammertachykardien und Kammerflimmern - bei vol-

lem Bewusstsein erlebt werden. In mehreren Publikationen konnte festgestellt werden, dass ab-
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gegebene Schocks durch die Patientinnen und Patienten als ,heftig” und,,dramatisch” erlebt wer-
den (Barisone et al. 2022) und eine Quelle von Schmerzen, Stress, Angst und Unsicherheit darstel-
len (Pasyar et al. 2017, Senn et al. 2020, Stoevelaar et al. 2018). Barisone et al. (2022) beschreiben
mit ihrem systematischen Review von 24 qualitativen Studien zu den Erfahrungen von insgesamt
394 Patientinnen und Patienten mit ICD, dass sich die durch eine ICD-Implantation ausgel@sten
negativen Geflhle der Patientinnen und Patienten zu einer erheblichen depressiven Symptomatik
entwickeln konnen, sofern ihnen nicht angemessen begegnet wird. Autorinnen und Autoren
zweier Publikationen fanden zudem heraus, dass auch infolge nur der Erwartung eines Schocke-
reignisses sowie von Fehlfunktionen des Device zahlreiche negative Empfindungen wie Angst, ein
Gefuhl der Verletzlichkeit, Stress und Unsicherheit, bei den Betroffenen ausgeldst bzw. verstarkt
werden (Barisone et al. 2022, Senn et al. 2020). Patientinnen bzw. Patienten schranken ihre Akti-
vitdten infolge der Erwartung eines Schocks laut mehrerer Publikationen ein (Barisone et al. 2022,
Sweeting et al. 2017, Pasyar et al. 2017). Weitere psychische unerwiinschte Wirkungen durch die
Behandlung mit kardialen Rhythmusimplantaten werden in Abschnitt 6.2 zum Qualitatsaspekt der

unerwilnschten Wirkungen beschrieben.

Die Untertherapie von ICDs durch fehlerhafte Programmierung kann ein Ausbleiben lebenserhal-
tender antitachykarder Schocks zur Folge haben und setzt die Patienten und Patientinnen dem
Risiko eines pl6tzlichen Herztods aus. In der aktuellen Leitlinie von Zeppenfeld et al. (2022; starke
Empfehlung) wird die Empfehlung ausgesprochen, dass inadaquate Schocks bei ICDs mdglichst
zu vermeiden sind, um die Mortalitat zu reduzieren. Hierflr sind in der Leitlinie detaillierte, starke
und moderate Empfehlungen hinsichtlich der Programmierung von ICDs zu finden (Zeppenfeld et
al. 2022: 45).

Potenzial zur Verbesserung des Qualitatsaspektes ,Funktionsmodus und Systemwahl”

Im Rahmen der bestehenden QS-Vereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V zwischen der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband wird die Programmierung kardialer
Rhythmusimplantate bereits qualitatsgesichert (KBV/GKV-Spitzenverband 2018): Von insgesamt
2.723 abrechnenden Arztinnen und Arzten im Jahr 2020 fanden bei einer Stichprobe von 162 Arz-
tinnen und Arzten (5,9 %, Stand: 31.12.2020) Dokumentationspriifungen nach § 9 durch Fachex-
pertinnen und Fachexperten statt; dabei wurden 3.150 (Stand: 31.12.2020) Patientendokumenta-
tionen (ca. 0,3 % von hochgerechnet 1.106.164 abgerechneten Nachkontrollfallen im Jahr 2020,
siehe Tabelle 13 in Abschnitt 3.3) Gberprift. Bei 337 Dokumentationen kam es zu einer Beanstan-
dung wegen Unvollstandigkeit und bei 73 Dokumentationen zu einer Beanstandung wegen nicht
adaquater Programmierung. Schriftliche Stellungnahmen wurden von 26 Arztinnen und Arzte
eingeholt. Bundesweit wurden 2020 bei keinem Uberpriften Leistungserbringer Kolloguien fir
die Rhythmusimplantatkontrollen nach § 9 Abs. 3 oder Widerrufe der Genehmigung zur Abrech-
nung veranlasst (KBV 2021a).

Unklar blieb, was in den Peer Reviews jeweils als inadaquate Programmierung angesehen wird.
So wird auch in den mit Expertinnen und Experten geflihrten Interviews an unterschiedlichen
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Stellen angemerkt, dass die Definition einer Fehlprogrammierung oftmals unklar und die Abgren-
zung einer nicht optimalen zu einer durchweg falschen Programmierung schwierig sei (El 2022
Nr. 2 Pos. 1174-1176, 1184-1197). Zuséatzlich wird darauf hingewiesen, dass die Beurteilung einer
Programmierung Schwierigkeiten mit sich bringe (E1 2022 Nr. 1Pos. 570-575, 598-602). Diese sei
sehr komplex und es seien immer einzelne Patientinnen und Patienten mit individuellen Krank-
heitsbildern und Beschwerden zu betrachten. Eine Schematisierung der Beurteilung einer Pro-
grammierung sei nur bedingt madglich (EI 2022 Nr. 1 Pos. 598-607). Ein weiteres Problem besteht
darin, dass bei Bearbeitung des vorliegenden Berichts des Prifverfahrens der 0S-Vereinbarung
keine Erlauterungen Uber die Hintergriinde der Beanstandungen an der Programmierung vorla-
gen (KBV 2021a) . Aufgrund dessen kdnnen hieraus keine Schllsse Gber mdgliche Defizite der Ver-

sorgung gezogen werden.

Im Zuge der mit Expertinnen und Experten gefihrten Einzelinterviews werden unterschiedliche
Probleme in Hinblick auf die Programmierung thematisiert. So wird unter anderem darauf hinge-
wiesen, dass die meisten Gerate nach der Implantation auf Standard- bzw. Werkseinstellungen
verblieben (E12022 Nr. 2 Pos. 574-578). Dies ergibt sich bereits aus einer &lteren niederlandischen
Kohortenstudie von Udo et al. (2013). Weitere Erkenntnisse zu diesem Thema liefert eine Studie
aus Deutschland, die im Rahmen der systematischen Recherche identifiziert worden ist: Tischer
et al. (2020b) untersuchten die Herzschrittmacher von 72 verstorbenen Personen hinsichtlich ih-
rer Programmierung. Dabei wurden 15 verschiedene Parameter naher betrachtet. Die Untersu-
chung kam zu dem Ergebnis, dass zwischen 5,3 und 91,7 % (Mittelwert: 37,8 %) dieser Parameter
zum Zeitpunkt des Todes noch unverandert waren. Bei 2,8 % der Herzschrittmacher wurden kei-
ner der 15 Parameter angepasst (Tischer et al. 2020b). Da bei der Studie patientenbezogene Fak-
toren nicht berticksichtigt werden konnten, kann keine Aussage getroffen werden, ob die Para-
meter auch ohne Anpassung patientengerecht waren. AuBerdem fehlten jedoch haufig wichtige
Informationen zu Sonden und Patientinnen bzw. Patienten (z. B. Indikation: 49 %) in den Geréte-
speichern (Tischer et al. 2020b).

Ein weiterer Aspekt der Programmierung betrifft die unzureichende Ausschépfung der techni-
schen Mdglichkeiten der Gerate, welche an mehreren Stellen der Einzelinterviews mit Expertinnen
und Experten angemerkt wurde (EI1 2022 Nr. 2 Pos. 1100-1103, 348-355). Dies wird hinsichtlich au-
tomatischer Programmierungen seitens der Geré&te auch in der Studie von Tischer et al. (2020b)
adressiert. So berichten diese, dass bei der Deaktivierung der automatischen Funktionen der Ge-
rate der Output der Sonden (Pacing) nicht verdndert wurde. Dies trifft fiir rechtsventrikulare Son-
deninb5,9 % der Falle und flr rechtsatriale Sonden in 14,9 % der Falle zu. Als mdglichen Grund hier-
far fUhren sie an, dass die Deaktivierung der automatischen Algorithmen eventuell ungewollt
geschah (Tischer et al. 2020b). Gleichzeitig wird seitens einer der Expertinnen und Experten im
Rahmen eines Interviews darauf hingewiesen, dass es wichtig sei, den automatischen Einstellun-
gen der Gerate nicht grundsatzlich zu vertrauen. Stattdessen sollte der Verlauf genau beobachtet
werden, um bei Bedarf manuell nachzujustieren (El 2022 Nr. 6 Pos. 746-758). Dies bezieht sich
unter anderem auf die Autocapture-Funktion, die zu einer optimalen Einstellung der Reizschwelle
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bei Herzschrittmachern fihrt. Hierzu wird allerdings in einem anderen Interview ausgefiihrt, dass
diese oftmals bei manueller Einstellung nicht addquat angepasst wird (EI 2022 Nr. 1 Pos. 570-575,
598-602). In einigen Experteninterviews wird jedoch auch die Ansicht vertreten, dass eine unver-
anderte ,Werkseinstellung” oder eine auBergewdhnliche Einstellung nicht zwingend auf eine de-
fizitare Versorgung hinweisen. Teilweise stelle diese Einstellung die bestmdgliche Programmie-
rung flr die Patientinnen und Patienten dar (EI 2022 Nr. 1 Pos. 1138-1144, 1145-1149). Im Einklang
hiermit flihren Tischer et al. (2020b) aus, dass die Standardprogrammierung der Hersteller bei
neueren Geraten fir einige Patientinnen und Patienten durchaus gut geeignet sei.

Der Grund fur einen erneuten ICD-Eingriff liegt in einem Drittel der Falle in einem Aggregatwech-
sel nach Batterieentleerung (BAK et al. 2019). Diese Aggregatwechsel sind mit einem 4%igen Ri-
siko signifikanter Komplikationen verbunden (Montgomery und Ellis 2018). Insbesondere das Ri-
siko fir Infektionen ist bei erneuten Eingriffen im Vergleich zu Implantationen erhéht (Kleemann
et al. 2019). So besteht bei Aggregatwechseln ein vierfaches Risiko fir Infektionen (Munawar et al.
2018). Zudem wird im Anschluss an einen Aggregatwechsel im Vergleich zu Erstimplantationen
eine finffache Wahrscheinlichkeit fir Warnhinweise der Gerate aufgrund sondenbedingter Kom-
plikationen berichtet (Munawar et al. 2018). Diese sondenbedingten Komplikationen begriinden
wiederum einen Bedarf an weiteren Eingriffen, die eine erhéhte Wahrscheinlichkeit fir Infektio-
nen mit sich bringen (Munawar et al. 2018). Daher sollte die Zahl erneuter Eingriffe im Verlauf der
Behandlung einer Person nach Mé&glichkeit gering gehalten werden (Kleemann et al. 2019). Auf
diese Folgen wird auch im Kriterienkatalog des G-BA hingewiesen. So werden hier Auswertun-
gen von 0S-Daten (AQUA 2014: 38) angefiihrt, wonach sich nach Zahlen von 2013 jahrlich 10 % der
Schrittmacherpatientinnen und -patienten nach weniger als sechs Jahren einer Reoperation un-
terziehen missen (G-BA 2022b: 10).

Mdgliche nicht sondenbedingte Komplikationen im Rahmen von Aggregatwechseln werden auch
aktuell durch die externe stationére Qualitdtssicherung (esQS) erfasst (HSM QI-1D 111801, ICD QI-ID
141800) (IQTIG 2022b). Die in die QS eingeschlossenen Komplikationsarten umfassen unter ande-
rem postoperative Wundinfektionen und interventionspflichtige Taschenhdmatome (IQTIG
2022b). Im Erfassungsjahr 2021 lag das Ergebnis fiir nicht sondenbedingte Komplikationen bei
Aggregatwechseln von Herzschrittmachern bei 0,17 %. Der Anteil derjenigen Patientinnen und Pa-
tienten, bei denen wahrend des stationaren Aufenthaltes nach Aggregatwechseln eine nicht son-
denbedingte Komplikation auftrat, lag im gleichen Jahr bei 0,26 % (IQTIG 2022b). Gem&B den Daten
der Bundesauswertung 2020 kam es im Jahr 2020 zu 15.665 Aggregatwechseln von Herzschritt-
machern (IQTIG 2021a). Die ausgetauschten Aggregate wurden hierbeiin 0,03 % der Félle nach un-
ter vier Jahren Laufzeit ausgetauscht. Das Fortbestehen dieses Follow-up-Indikators wird der-
zeit im Rahmen des 1. EPB Uberprift. Angaben verschiedener Hersteller zufolge liegt die
durchschnittliche Batterielaufzeit von Herzschrittmachern bei 11 bis 13 Jahren (Munawar et al.
2018), was bei Herzschrittmachern nicht auf ein klinisch relevantes Qualitatsdefizit hinweist Zu
der durchschnittlichen Batterielaufzeit von ICD- und CRT-D-Geraten finden sich unterschiedliche
Angaben, die durch die erhdhte elektrische Aktivitédt (Defibrillationen bei ICD, CRT-Impulse bei
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CRT-Geréten) dieser Geréte mitbedingt ist. So wird in der Bundesauswertung 2016 von einer Bat-
terielaufzeit von ICD-Geraten von circa sechs Jahren berichtet (IQTIG 2017a: 26). Eine griechische
Studie aus dem Jahr 2017 berichtet von einer Batterielaufzeit implantierbarer Defibrillatoren von
4,9 +1,6 Jahre (Manolis et al. 2017), wobei die Hersteller der Geré&te eine durchschnittliche Batte-
rielaufzeit von 5 bis 9 Jahren angeben. Die durchschnittliche Aggregatlaufzeit unterscheidet sich
zwischen den Arten der ICDs. Innerhalb dieser Untersuchung mussten jedoch 8 % der Gerate nach
drei Jahren vorzeitig wegen einer entladenen Batterie ausgetauscht werden. Eine deutsche Stu-
die, die subkutane und transvendse ICDs hinsichtlich ihrer langfristigen Outcomes verglich, kam
zu dem Ergebnis, dass der Median der Batterielaufzeit bei S-ICDs bei 5,2 und bei TV-ICDS bei 7,7
Jahren liegt (Kuschyk et al. 2021). Bei CRT-D-Geraten liegt die durchschnittliche Laufzeit der Ge-
ratebatterien sogar bei nur 3,8 Jahren (Manolis et al. 2017). Nach Munawar et al. (2018) Iasst sich
durch die Anpassung von Programmierparametern jedoch eine Erh6hung der Batterielaufzeit von
bis zu einem Jahr erreichen. Dennoch drfte der entscheidende Faktor fir die Batterielaufzeit in
der technologischen Entwicklung liegen; das geplante Implantateregister wird sich daher auch

der Frage der durch den Hersteller zu verantwortenden technischen Qualitat widmen.

Insgesamt lasst sich kein Hinweis flir ein deutliches Verbesserungspotenzial hinsichtlich der
frihzeitigen Batterieentleerung identifizieren. So muss nach den Ergebnissen der Auswertungen
der QS-Daten (QI-1D 2190 Laufzeit des HSM-Aggregats unter 4 Jahren bei Ein/Zweikammersyste-
men (FU)) und zusétzlicher Studien lediglich ein sehr geringer Teil der Aggregate friihzeitig aus-
getauscht werden. An dieser Stelle muss jedoch auf die Priifung des Verbesserungspotenzials im
Rahmen des gegenwartig durchgefihrten 1. EPB verwiesen werden.

Unterschiedliche Aussagen finden sich in der Literatur beziglich der Qualitat der Systemwahl in
Bezug auf die Passung der Gerate mit klinischen Befunden. So ergab eine italienische Studie von
2017, dass bei Funktionskontrollen von Herzschrittmachern 37,5 % der implantierten Gerate nicht
Uber Funktionsmodi verfugten, die fir die Behandlung der spezifischen Rhythmusstérungen be-
notigt werden (Ziacchi et al. 2017). Bei einer deutsch-britischen Untersuchung der Indikation an-
Iasslich infektionsbedingter Explantationen ergab sich weiterhin, dass bei nur 40,6 % von 302 Pa-
tientinnen bzw. Patienten die urspringliche Indikation weiterhin vorlag. Bei 22,5% der
Patientinnen bzw. Patienten mussten allerdings andere Devices implantiert werden und 36,8 %
der Patientinnen bzw. Patienten wurden ohne Implantat entlassen (Déring et al. 2020).

Auch in den Experteninterviews ergaben sich Hinweise darauf, dass eine Uberpriifung des Fort-
bestehens der Indikation vor einem weiteren Eingriff nicht immer stattfindet (EI 2022 Nr.2
Pos. 747-748), obwohl dies unbedingt passieren sollte (El 2022 Nr. 2 Pos. 1319-1325, 747-748, El
2022 Nr. 5 Pos. 1082-1126). Dies bezieht sich zudem nicht nur auf die Mdglichkeit einer nicht mehr
vorhandenen Indikation, sondern auch darauf, dass sich die Indikation méglicherweise geandert
hat und damit eine andere Systemwahl angemessener wére (EI 2022 Nr. 2 Pos. 775-786, El 2022
Nr. 5 Pos. 1085-1086, 213-224). Hinzukommt, dass eine interviewte Person angibt, dass die Indi-
kation flir CRT-Geréte oft zu spét gestellt werde (EI 2022 Nr. 5 Pos. 741-776). Die Autorinnen und
Autoren einer retrospektiven Studie aus Deutschland geben im Unterschied hierzu an, dass es
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eine Steigerung der Systemwechsel zu CRT-Geraten gibt (Kosiuk et al. 2020). Weiterhin weisen
Kosiuk et al. (2020) in ihrer Untersuchung zu den Pradiktoren des Outcomes nach CRT-Upgrades
auf den Einfluss patientenindividueller Faktoren wie z. B. komorbider Nierenerkrankungen und
verminderte LVEF hin. Im Rahmen des ESC/EHRA/HFA CRT Survey Il von Lawin et al. (2020) wurde
zudem die Versorgung mit CRT-Systemen zwischen Deutschland und anderen europaischen Lan-
dern verglichen. Hierbei ergab sich, dass die Patientenpopulation, die innerhalb Deutschlands ein
CRT-Gerat erhalt, im Vergleich zum innereuropaischen Ausland alter ist und mehr Komorbiditaten
aufweist. Gleichzeitig werden haufiger Implantationen bei Patientinnen und Patienten durchge-
fahrt, die eine primare Indikation fiir einen ICD bzw. einen Herzschrittmacher haben. Dennoch
schneidet Deutschland im Vergleich zu den anderen 42 europaischen Landern hinsichtlich der
Erfolgsrate der Implantationen besser ab. Zudem bestehen beziiglich der Komplikationsrate und
der Sterblichkeit bis zum Zeitpunkt der Entlassung keine Unterschiede (Lawin et al. 2020). Mit den
vorliegenden Informationsquellen kdnnen daher keine ausreichenden Hinweise auf ein Qualitats-
defizit identifiziert werden. Erganzend wird auf die Uberpriifung der entsprechenden Indikatoren

im Rahmen der 1. EPB verwiesen.

Den Auswertungen zu der bereits bestehenden stationaren QS ist zu entnehmen, dass in den Jah-
ren 2016 bzw. 2017 jeweils ca. 21bis 22 % der Patientinnen und Patienten Schocks erhalten haben’.
Bei 40 % dieser Patientinnen und Patienten handelte es sich um inadéquate Schocks (I0TIG 2018).
Dieser Befund aus der Versorgung liegt etwas Uber der Inzidenz inadaquater Schocks, die in gro-
Ben Metanalysen mit durchschnittlich 6,4 %/Jahr (Kl 5,1-7,9 %) angegeben wird (Auricchio et al.
2017).

Inadaquate Schocks werden einer prospektiven klinischen Studie aus Deutschland nach haufig
durch T-Wellen-Oversensing, Myopotentiale und externen Stérungen (,Noise”) verursacht (Rudic
et al. 2020). In einer Studie von Brisben et al. (2015) konnte durch die Nutzung eines neuen Algo-
rithmus die Rate inadaquater Schocks durch T-Wellen-Oversensing um 38,9 + 11,4 % reduziert
werden. Einer niederléndischen Studie zufolge (Kooiman et al. (2014)) kénnen Oversensing-Prob-
leme auch durch die Anpassung der Sensing-Vektoren bei S-ICD und Reprogrammierungen be-
hoben werden. Gegebenenfalls sind in diesem Anpassungsprozess Nachprogrammierungen und
Fehlerkorrekturen (Kooiman et al. 2014) oder Software-Updates notwendig (Larbig et al. 2018).
Mdégliche Anpassungen der Programmierung zum Zwecke der Vermeidung inadaquater Schocks
wurden auch in einer deutschen Studie (Schober et al. (2021) untersucht. Hierbei wurde empfoh-
len, dass solche Umprogrammierungen unter anderem in einer Verlangerung der Detektionsin-
tervalle und antitachykardem Pacing vor einer Intervention mit Schock bestehen kénnen (Schober
et al. 2021). Die Programmierung oder Parametrisierung von ICD-Therapiealgorithmen ist jedoch
schwierig: So beschreiben Paratz et al. (2022) im Rahmen ihrer Post-mortem-Studie die mdgliche
negative Seite dieser Gerateeinstellungen. Nach den Autoren und Autorinnen besteht ein Nachteil
der Programmierung einer verzogerten Detektion in der spateren Erkennung von ventrikularem

7 Aufgrund von fehlenden entsprechenden Daten in spdteren Auswertungen wurden hier keine aktuelleren Quel-
len verwendet.
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Kammerflimmern darin, dass fir einige Personen Uberlebenswichtige Schocks ausbleiben. So
kommen sie bei der Untersuchung von 258 Fallen zu dem Ergebnis, dass bei 13 hiervon tddliche
Arrhythmien vom ICD unbehandelt blieben (Paratz et al. 2022). Auch Riesinger et al. (2019) fanden
in einer weiteren deutschen Post-mortem-Studie Hinweise auf fehlende Interventionen bei po-
tenziell todlichen Arrhythmien. In der Studie von Tseng et al. (2015), die auch im Kriterienkatalog
angeflhrt wird, kam es zudem bei fiinf von sieben Geraten zu einem Undersensing von Kammer-
flimmern. Zusatzlich zu einer fehlerhaften oder nicht optimalen Programmierung konnen inada-
quate Schocks weiterhin durch Fehlfunktionen der Sonden oder externe Stérungen ausgeldst

werden (Fleeman und Aleong 2019).

Insgesamt lasst sich in Bezug auf das Auftreten inadaquater Schocks im zeitlichen Verlauf jedoch
erkennen, dass diese weniger werden (Fleeman und Aleong 2019). So wird in einer Metaanalyse
berichtet, nach der eine jahrliche Rate inadaquater Schocks von 6,4 % vorlag, welche sich Uber die
Zeit weiter verringerte (Auricchio et al. 2017). So betrug die 3-Jahres-Rate an inaddquaten
Schocks in einer jlingeren deutschen Studie nur noch 8 % (Rudic et al. 2020) . Diese Entwicklungen
fihren Fleeman und Aleong (2019) darauf zuriick, dass die Verbesserungsversuche (u. a. der Pro-
grammierung) der letzten Jahre mdglicherweise einen Effekt zeigen konnten. Trotz dieses Be-
funds sind auch nach Auffassung des Expertengremiums ,Fehltherapien” hinsichtlich der Ver-
meidung inadaquater Schocks nicht unilblich. Insgesamt gesehen kann die Rate inadaquate
Schocks dann mdglichst niedrig gehalten werden, wenn die Gerateeinstellung mdglichst optimal
auf die individuellen Befunde der ICD-Patientin bzw. des ICD-Patienten abgestimmt werden kann
(Gotz et al. 2022). Patientinnen und Pateinten, die ein kontinuierliches Telemonitoring mit anlass-
bezogener zeitnaher Nachjustierung der Gerate erhielten, wiesen gegentber ICD-Patientinnen
und ICD-Patienten, die nur in festen Intervallen alle drei Monate nachkontrolliert wurden, eine sig-
nifikant niedriger Rate inadaquater Shocks auf (5,0 % vs. 10,4 % im 27-Monate-Follow-up, p < 0,05)
(Guédon-Moreau et al. 2014) bzw. 3,9 % vs. 13,4 % im 24-Monate-Follow-up, p < 0,05 (Callum et al.
2021) (fur eine ausfiihrliche Darstellung der Effekte des Telemonitorings siehe Abschnitt 6.4). Da-
her besteht hier Gbereinstimmend mit dem Kriterienkatalog des G-BA weiterhin ein deutliches

Verbesserungspotenzial.

In einer alteren randomisierten Kontrollstudie, auf welcher die Benennung der Vermeidung inada-
quater Schocks als Qualitatspotenzial im Kriterienkatalog basiert, kamen Moss et al. (2012) zu dem
Ergebnis, dass durch diese Art der Therapie zusatzlich Verbesserungen hinsichtlich Morbiditat,
Rehospitalisierung und Mortalitat erreicht werden kénnen. Im Rahmen neuerer Untersuchungen
konnte der von Moss et al. (2012) berichtete Zusammenhang zwischen einer erhéhten Mortalitat
und dem vermehrten Auftreten inadaquater Schocks jedoch nicht bestatigt werden. So scheinen
nach einer deutschen Langsschnittstudie von (Kleemann et al. 2020) inaddquate wie adaquate
Schocks keinen eigenstandigen Beitrag zu der Aufklarung der korrelativen Beziehung zwischen
neu auftretenden Arrhythmien und negativen Outcomes zu leisten. Dies wird durch eine weitere
US-amerikanische Studie aus dem Folgejahr, bei der die Daten von 5.516 Patientinnen und Pati-
enten aus 5 verschiedenen Studien untersucht wurden, bestatigt (Aktas et al. 2021).
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Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer (Qualitdtsaspekt ,Funktionsmodus und Sys-
temwahl”)

Laut dem Expertengremium besteht eine Schwierigkeit in der Zuschreibung der Verantwortung
fur die korrekte Einstellung der Gerate. So werde die erste Nachkontrolle nach Implantation in
manchen KV-Regionen durch die implantierende Klinik durchgefiihrt (siehe Abschnitt 3.3). Bei
weiterem Anpassungsbedarf der Programmierung im Verlauf seien dann die auBerklinischen
Nachsorgenden in der Verantwortung. Nachsorgen bzw. Funktionskontrollen werden im ver-
tragsarztlichen Bereich in den Vorgaben der Qualitatsvereinbarung zur Rhythmusimplantatkon-
trolle nach § 135 Abs. 2 SGB V geregelt (KBV/GKV-Spitzenverband 2018).

Die Aggregatlaufzeit implantierbarer kardialer Devices kann durch eine Vielzahl an Faktoren be-
einflusst werden. Diese Faktoren lassen sich in zwei Kategorien aufteilen (Montgomery und Ellis
2018): So stehen auf der einen Seite Faktoren der Energieversorgung und auf der anderen Seite
Faktoren des Energieverbrauches. Zu den Faktoren der Energieversorgung zahlen hierbei die ge-
nerelle Batteriekapazitat, die chemische Zusammensetzung und der Aufbau der Batterie. Fakto-
ren, die den Verbrauch der Geratebatterie beeinflussen, sind der verbrauchte Grundstrom, Nut-
zung von Telemetrie, Elektrogramm-Speicher, Kondensator-Reformierung, der Pacing-Output
und die Pacing-Impedanz (Montgomery und Ellis 2018). Der Grundverbrauch der Gerate wirkt sich
insgesamt weit mehr auf die Batterieladung aus als alle aktiv programmierten Parameter zusam-
men, somit ist die Aggregatlaufzeit nur geringfligig durch die Programmierung beeinflussbar
(Montgomery und Ellis 2018).

Die durch eine Veranderung der Programmierung beeinflussbaren Parameter umfassen hierbei
unter anderem die Nutzung telemetrischer Funktionen, eine ungefilterte und dauerhafte Speiche-
rung der Elektrogramm-Daten und die Programmierung von Impulsen mit hoher Spannung bzw.
von langer Dauer (Munawar et al. 2018, Montgomery und Ellis 2018). Weitere M&glichkeiten der Mi-
nimierung des Energieverbrauches biete zudem die Vermeidung inaddquater Schocks (siehe
oben) sowie die Vermeidung von Schocks mit erhéhter Spannung (Montgomery und Ellis 2018).
Dies kann durch eine Verzdgerung der Schockabgabe und einer Erh6hung der Reizschwelle er-
reicht werden (Moss et al. 2012). Zusétzliche Mdglichkeiten der Energieeinsparung bestehen in der
Nutzung automatischer Programmierfunktionen mit der Einstellung einer kleinen Sicherheits-
zone zu der gemessenen Reizschwelle (Tischer et al. 2020b). Insgesamt I&sst sich nach Munawar
etal. (2018) durch die Anpassung von Programmierparametern eine Erhdhung der Batterielaufzeit

von bis zu einem Jahr erreichen.

Im Rahmen der Funktionskontrollen ist die Batterieentleerung durch die Leistungserbringer dem-
nach durch die Kontrolle und eventuelle Anpassungen der Programmierung damit nur teilweise
zu beeinflussen. Der entscheidende Faktor fir die Batterielaufzeit wird in der technologischen
Entwicklung gesehen; das geplante Implantateregister wird sich daher auch der Frage der durch

den Hersteller zu verantwortenden technischen Qualitat widmen.
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Zur indikationsgemaBen Systemwahl besteht Uneinigkeit zwischen den Expertinnen und Ex-
perten des Expertengremiums. So wird einerseits angemerkt, dass durch die sektorale Trennung
Barrieren bezliglich der Informationen Giber die urspriingliche Indikation bestehen kénnen (in: G-
BA 2022b: 10) (siehe zur Informationsweitergabe auch Abschnitt 6.4). So sei diese bei Durchflih-
rung der Implantation in einem anderen Krankenhaus teilweise schwer in Erfahrung zu bringen.
Auch sei die Abfrage schwierig, ob der Vorbehandelnde richtig programmiert habe. Die erneute
Indikationsstellung sei zudem nicht trivial und gehe mit groBem Aufwand einher. Andererseits
wird angemerkt, dass sich der Implantierende selbst mit der Indikation und Systemwahl ausei-
nandersetzen solle und sich nicht auf die Indikation der zuweisenden Arztin bzw. des zuweisen-
den Arztes verlassen darf. Damit ist die indikationsgemaBe Systemwahl immer durch die indika-

tionsstellende Arztin oder den indikationsstellenden Arzt zu beeinflussen.

Die Programmierung implantierbarer Defibrillatoren ist innerhalb der Funktionskontrollen
durch die Leistungserbringer im Rahmen der technischen Méglichkeiten der Implantate zu beein-
flussen. So sind gerade in Bezug auf die Vermeidung inadaquater Schocks zahlreiche Leitlinien-
Empfehlungen fir die Einstellung bestimmter Programmierparameter zu finden (Zeppenfeld et
al. 2022).

Bewertung des Qualitatsaspektes ,Funktionsmodus und Systemwahl”

Der Qualitatsaspekt Funktionsmodus und Systemwabhl ist der Qualitatsdimension der Angemes-
senheit, der Effektivitat und der Patientensicherheit zuzuordnen (IQTIG 2022c: 22). Zudem liegt
der Aspektim Regelungsbereich des SGB V. Die Relevanz des Aspektes Funktionsmodus und Sys-
temwahl fur Patientinnen und Patienten ergibt sich aus den zahlreichen Leitlinien-Empfehlungen
zur patientengerechten Programmierung. Die Inhalte des Qualitatsaspekts sind durch die Leis-
tungserbringer grundsatzlich beeinflussbar, wobei dies flr die Batterielaufzeiten aber nur einge-
schrankt gilt, sodass eine Verantwortungszuschreibung hierfiir nicht in Betracht zu ziehen ist. In
den Wissensquellen lassen sich Belege flir relevante Qualitatsdefizite finden, die vor allem im Be-
reich derinadaquaten Schocks liegen. Allerdings waren zur Beurteilung einer korrekten Program-
mierung u. a. zur Vermeidung von Schocks zahlreiche Angaben zur Patientin oder zum Patient
erforderlich. Eine reine Beurteilung der quantitativen Parameter (z. B. aus den Gerétespeichern)
ist nicht moglich ohne umfangreiche zusatzliche Falldokumentation, da die Gerateeinstellungen
stark von individuellen Patientenfaktoren abhangig sind. Zudem ist die Programmierung zur Ver-
meidung von inadaquaten Schocks aufgrund des Risikos einer schlechteren Erkennung von
ventrikularem Kammerflimmern schwierig, sodass die datengestitzte Qualitatssicherung nicht
der geeignete Ansatz zur Verbesserung ist. Das groBte Potenzial zur Verminderung der Rate in-
adaquater Schocks scheint aktuell in einer Férderung des Telemonitorings zu liegen, um so die
Programmierung der Gerate optimal auf die rhythmologischen Gegebenheiten bei den Patientin-
nen und Patienten abstimmen zu kénnen. Fir eine Forderung des Telemonitorings eignet sich das
Instrument der klassischen 0S-Verfahren jedoch nicht, sodass hier andere MaBnahmen ergriffen
werden sollten. Eine ausfihrliche Diskussion telemedizinischer Funktionskontrollen findet sich
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im Abschnitt 6.4. Fragen der Uberpriifung der Systemwahl sollten im eingriffsbezogenen QS-Ver-
fahren adressiert werden, ein Qualitatsdefizit hinsichtlich der Systemwahl anlasslich von Aggre-

gatwechseln und Revisionseingriffen konnte nicht identifiziert werden.

6.2 Qualitatsaspekt: Unerwiinschte Wirkungen

Der Qualitatsaspekt ,Unerwiinschte Wirkungen” leitet sich unter anderem aus den Ausfiihrungen
des Kriterienkataloges sowie den Empfehlungen der extrahierten Leitlinien ab ((Al-Khatib et al.
2018, Kusumoto et al. 2019, Glikson et al. 2021, BAK et al. 2019, Zeppenfeld et al. 2022); zur Qualitat
der Leitlinien und deren Empfehlungen siehe Anhang A und B). Innerhalb des Kriterienkataloges
werden insbesondere sondenbedingte und psychische unerwiinschte Wirkungen sowie eine er-
hohte Sterblichkeit thematisiert (in: G-BA 2022b). Zusatzlich ist der Qualitatsaspekt in der syste-
matischen Literaturrecherche (Versorgungssituation und Patientenperspektive) begriindet. In
diesem Zusammenhang wurde auch auf Ergebnisse der orientierenden Literaturrecherche zu-

rdckgriffen.

Bisher existiert keine einheitliche Definition oder ein verbreitetes Klassifikationssystem uner-
wiinschter Wirkungen der Therapie mit kardialen Rhythmusimplantaten (Ezzat et al. 2015). Ezzat
et al. (2015) haben daher einen Vorschlag fiir ein solches Klassifikationssystem entwickelt. Hierbei
werden die unerwinschten Wirkungen in der Versorgung mit Rhythmusimplantaten in vier Kate-
gorien aufgeteilt. Die erste Kategorie umfasst hierbei unerwiinschte Wirkungen, die im Zusam-
menhang mit dem vendsen Zugang im Rahmen eines Eingriffs stehen. Dies umfasst beispiels-
weise Thrombosen. Da im bestehenden QS-Verfahren bereits eine Transparenzkennzahl zum
vendsen Zugang besteht (HSM QI-1D 101802 und ICD QI-ID 131803) und in Anbetracht des Fokus auf
die Nachsorge in der vorliegenden Weiterentwicklungsstudie, wird diese Art der unerwiinschten
Wirkungen an dieser Stelle nicht weiter ausgeflhrt. Eine weitere Art der unerwiinschten Wirkun-
gen umfasst jene, die durch die Platzierung der Sonden verursacht werden oder mit den Sonden
direkt zusammenhéngen (Ezzat et al. 2015). Kategorie drei des Systems enthélt die aggregatsbe-
zogenen unerwinschten Wirkungen, welche in Abschnitt 6.1 bereits beschrieben werden. Die
letzte Kategorie beinhaltet interventionspflichtige Infektionen, die einer Antibiotikatherapie oder
einer Explantation bediirfen (Ezzat et al. 2015). Innerhalb dieses Abschnittes zum Qualitatsaspekt
~unerwinschte Wirkungen” wird zunachst auf die Bedeutung des Aspektes fiir die Patientinnen
und Patienten eingegangen. Weiterhin werden relevante Potenziale der Verbesserung und deren
Beeinflussbarkeit durch Leistungserbringer beschrieben. Zuletzt wird eine Bewertung des Quali-
tatsaspektes unter Berticksichtigung der im Auftrag festgehaltenen Aktualisierung des Kriterien-
kataloges und der darin enthaltenen Verbesserungspotenziale vorgenommen (in: G-BA 2022b).
Der Qualitatsaspekt zielt auf die Erkennung und Vermeidung unerwinschter Wirkungen in der
Nachsorge kardialer Rhythmusimplantate ab. Inhaltlich konzentriert sich dieser Abschnitt zu-
nachst auf allgemeine unerwinschte Komplikationen. AnschlieBend befasst er sich vertiefend
mit den fir die Nachsorge besonders relevanten unerwiinschten Wirkungen der Sonden und In-
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fektionen sowie der Sterblichkeit. Im weiteren Verlauf wird zudem die tber das zuvor beschrie-
bene Klassifikationssystem hinausgehende unerwiinschte Wirkung der bermaBigen rechts-
ventrikuldren Stimulation (Schrittmachersyndrom und LVEF) erldutert. Hinzukommen weiterhin

unerwinschte psychische Auswirkungen der Therapie mit Herzrhythmusaggregaten.

Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten (Qualitdtsaspekt ,unerwiinschte Wirkungen®)

Die Vermeidung resp. Minimierung von unerwinschten Wirkungen ist entscheidend fur die Siche-
rung der Qualitat der Versorgung mit Herzrhythmusimplantaten. Gleichzeitig ist es unmittelbar
bedeutsam fur Patientinnen und Patienten, mdgliche unerwtinschte Auswirkungen der Therapie
zu Uberwachen. Gegenstand dieses Qualitatsaspekts sind unerwiinschte Wirkungen der Therapie
mit Herzrhythmusimplantaten mit Blick auf die Nachsorge nach der Erstimplantation der Aggre-
gate. Bedeutsam ist dabei die Frage, inwieweit es sich um Qualitatsdefizite der Versorgung han-
delt, die in der Nachsorge adressiert werden kénnten.

Im Rahmen der relevanten Leitlinien wird mittelbar auf die erhhte Komplikationsrate bei Folge-
eingriffen hingewiesen, indem empfohlen wird, dass vor Durchflihrung eines solchen Eingriffes
Patientinnen und Patienten Uber das héhere Risiko informiert werden sollten (Al-Khatib et al.
2018, Kusumoto et al. 2019).

Diese erhohte Komplikationsrate ergibt sich zudem auch aus der wissenschaftlichen Literatur. So
berichten Kirkfeldt et al. (2014) Gber eine Auswertung des dénischen Herzschrittmacher- und De-
fibrillator-Registers. Die Autorinnen und Autoren bertcksichtigten Daten von 5.942 Patientinnen
bzw. Patienten, die sich in der Zeit von Mai 2010 bis April 2011 der Erstimplantation eines Herz-
rhythmusaggregats, einem Aggregatwechsel, einem Upgrade oder einem Eingriff zur Sondenre-
vision unterzogen hatten. Unterschieden wurden schwerwiegende und weniger schwerwiegende
Komplikationen. Als schwerwiegend wurden alle Komplikationen klassifiziert, die eine erneute In-
tervention erforderten. Als weniger schwerwiegend gewertet wurden mit Antibiotika behandelte
Wundinfektionen, konservativ behandelte Pneumothoraces sowie Hdmatome und Sondendislo-
kationen, die nicht interventionspflichtig waren. Erfasst wurden samtliche Komplikationen, die
innerhalb eines Nachbeobachtungszeitraums von sechs Monaten auftraten. Weniger schwerwie-
gende Komplikationen traten bei 4,2 % der Patientinnen bzw. Patienten auf, schwerwiegende bei
5,6 %. Insgesamt waren bei 9,5 % der Patientinnen bzw. Patienten eine oder mehrere Komplikati-
onen zu beobachten. Am haufigsten waren interventionspflichtige sondenbezogene Komplikati-
onen mit 2,4 %, es folgten interventionspflichtige Pneumothoraces (0,9 %, bei weiteren 0,7 % der
Patientinnen und Patienten wurde Pneumothorax konservativ behandelt) und Infektionen bei
0.8 % der Patientinnen bzw. Patienten. Zu den wesentlichen Pradiktoren zahlten neben anderen
Faktoren (Kirkfeldt et al. 2014):

= Typ des Aggregats mit erh6hten Komplikationsraten flir Zweikammer-ICD und CRT-D

= Art des Eingriffs: Erh6hte Komplikationsraten bei System-Upgrades und Revisionseingriffen,
geringere Komplikationsraten bei Aggregatwechseln (jeweils im Vergleich zu Erstimplantatio-
nen)
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Das hohere Komplikationsrisiko bei Systemupgrades und Revisionseingriffen fuhren die Autorin-
nenund Autoren hauptsachlich auf die erhdhte Haufigkeit von Infektionen zurlick (siehe Abschnitt
B.1). Aber auch bei Aggregatwechseln war eine erhéhte Haufigkeit von Infektionen zu beobachten,
obwohl bei diesen Eingriffen die Zahl aller Komplikationen insgesamt gesehen weniger haufig als
bei den Revisionseingriffen war. Kirkfeldt et al. (2014) folgern aufgrund der Ergebnisse ihrer Aus-
wertung, dass unerwinschte Wirkungen infolge der Behandlung mit kardialen Rhythmusimplan-
taten haufiger sind als zuvor berichtet. Die relativ hohen berechneten Komplikationsraten fiihren
sie auf die Vollstandigkeit der Datenerfassung des danischen Registers zurlick. Nach Einschat-
zung der Autorinnen und Autoren sind die fir Teilnehmerinnen bzw. Teilnehmer an RCT berech-
neten Komplikationsraten fir die Versorgungspraxis nicht reprasentativ, weil strikte Selektions-
kriterien fiir die teilnehmenden Patientinnen bzw. Patienten (z. B. <70 Jahre) und die meist hohe
Qualifikation der beteiligten Arztinnen und Arzte die Haufigkeit beobachtbarer Komplikationen
begrenzen wiirden. Kirkfeldt et al. (2014) vermuten zudem selbst bei Registern noch ein Underre-
porting und verweisen darauf, dass oft nur Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts

erfasst werden.

Dieser Einschrénkung unterliegt auch die esQS, fiir die erst seit Kurzem (HSM-Module EJ 2016 und
ICD-Module EJ 2019) fiir ausgewahlte Komplikationen ein Follow-up berechnet wird. Die esQS bie-
tet wegen der vollstandigen Datenerfassung bei allen (gesetzlich versicherten) Patientinnen und
Patienten fr Deutschland die beste verfligbare Mdglichkeit, die Haufigkeit von Komplikationen in
Deutschland zu beurteilen. Stationar behandlungsbedirftige Wundinfektionen nach HSM/Defi-
Eingriffen werden im QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen - postoperative Wund-

infektionen bis zu 90 Tage nach der Operation erfasst.

Die es0S unterteilt Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts nach folgender Syste-

matik:

= Nicht sondenbedingte Komplikationen: Chirurgische Komplikationen und Wundinfektionen
= Sondendislokation oder -dysfunktion
= Sterblichkeit

Follow-up-Indikatoren gibt es flir prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprob-

leme) und Infektionen, jeweils innerhalb eines Jahres nach Erstimplantation.

Tabelle 21 zeigt die Ergebnisse des Erfassungsjahres 2020 zu den Follow-up-Indikatoren, Tabelle
22 die Ergebnisse der Gbrigen Indikatoren zum Erfassungsjahr 2021. Die Qualitatsindikatoren im
0S-Verfahren Herzschrittmacher und implantierbare Defibrillatoren werden gegenwartig im Rah-
men der 1. EPB Uberprift. Wesentlich flir eine umfassende QS der Eingriffe ist, dass mogliche
Komplikationen und unerwtinschten Wirkungen nicht nur wahrend des Krankenhausaufenthalts,
sondern auch danach identifiziert werden. Dies konnte durch angepasste Follow-up-Zeitraume
erreicht werden.
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Tabelle 21: Ergebnisse der Follow-up-Indikatoren nach QSKH-RL (Erfassungsjahr 2020) (10TIG 2021b)

Eingriff Indikator Ergebnis HSM Ergebnis ICD

n/N (%) n/N (%)
Follow-up- | 012194/ 01132001: Prozedurassoziierte | 3.030/62.302 (4,86 %) 778/18.072 (4,31 %)
Indikatoren | Probleme (Sonden- bzw. Taschen-

probleme) als Indikation zum Folgeein-
griff innerhalb eines Jahres

012195/ 01132002 Infektionen oder
Aggregatperforationen als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jah-
res

209/61.933 (0,34 %)

196/18.070 (1,08 %)

In der Tabelle sind die Follow-up-Indikatoren mit dem Erfassungsjahr 2020 abgebildet. Aufgrund der ein-

maligen Aussetzung der Follow-up-Indikatoren zum Erfassungsjahr 2021 aufgrund eines Richtlinienwech-

sels von der QSKH-RL zur DeQS-RL kénnen keine aktuelleren Ergebnisse dargestellt werden.

Tabelle 22: Ergebnisse der Qualitdtsindikatoren nach DeQS-RL (Erfassungsjahr 2021) (I0TIG 2022b)

Krankenhaus

Eingriff Indikator Ergebnis HSM Ergebnis ICD
n/N (%) n/N (%)
Erstim- 01101801/ Q1131802: Nicht sondenbe- 705/73.293 (0,96 %) 172 / 20.044 (0,86 %)
plantation | dingte Komplikationen (inkl. Wundin-
fektionen)
0152311/ Q1 52325: Sondendislokation 1.041/73.293 (1,42 %) 145 /18.780 (0,77 %)
oder -dysfunktion
0151191/ QI 51186: Sterblichkeitim 1.106 / 73.293 (1,51 %) 119/20.044 (0,59 %)
Krankenhaus
Aggregat- | 01111801/ Q1141800: Nicht sondenbe- 26/15.218 (0,17 %) 27/10.400 (0,26 %)
wechsel dingte Komplikationen (inkl. Wundin-
fektionen)
Revision/ | 01121800/ Q1151800: Nicht sondenbe- 71/9.407 (0,75 %) 102 /7.256 (1,41 %)
System- dingte Komplikationen (inkl. Wundin-
- fektionen)
EXplanta- | () 57315 / 1 52324: Dislokation oder 59/6.498 (0,91 %) 36 /5.426 (0,66 %)
et Dysfunktion revidierter bzw. neu im-
plantierter Sonden
0151404 / Q1 51196: Sterblichkeit im 192/ 9.407 (2,04 %) 159/7.256 (2,19 %)

In der Tabelle sind die nicht adjustierten Ergebnisse fur das Erfassungsjahr 2021 auf Bundesebene aufge-

fahrt. Fur die Sterblichkeit und die beiden Follow-up-Indikatoren Prozedurassoziierte Probleme bzw. Infek-

tionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres werden zum ein-

richtungsbezogenen Vergleich adjustierte Ergebnisse verwendet.
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Die Vermeidung einer Mortalitat im Rahmen einer Behandlung mit implantierbaren Rhythmusge-
raten ist von unmittelbarer Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten. Sterblichkeit (im Sinne ei-
ner all-cause-mortality) ist ein Outcome, das in Deutschland im Durchschnitt als Krankenhaus-
sterblichkeit zwischen 0,65 % nach ICD-Eingriffen und 1,55 % nach HSM-Eingriffen auftritt (siehe
Tabelle 21).

Die Funktionsfahigkeit der Sonden kardialer Rhythmusimplantate ist von elementarer Bedeutung
flir den Behandlungserfolg. Folglich ist die Vermeidung unerwiinschter, durch Sonden bedingter
Wirkungen unmittelbar bedeutsam fiir Patientinnen und Patienten.

Wie dem Klassifikationssystem von Ezzat et al. (2015) zu entnehmen ist, umfassen sondenbe-
dingte unerwinschte Wirkungen Komplikationen, die mit der Platzierung der intrakardialen Son-
den oder direkt mit den Sonden selbst im Zusammenhang stehen. Dies beinhaltet u. a. Perforati-
onen, Fehlplatzierungen, Sondenbriche, Under- und Oversensing sowie Isolationsbriche und alle
weiteren Probleme, die dazu fliihren kdnnen, dass eine Sondenrevision vorgenommen werden
muss. Unter anderem um Probleme im Zusammenhang mit Sonden zu adressieren, wurden in den
letzten Jahren vermehrt Gerate entwickelt und verwendet, die ohne oder mit subkutanen, anstelle
von transvendsen Sonden auskommen (Glikson et al. 2021, Zeppenfeld et al. 2022). So gibt es in
Bezug auf die Herzschrittmachertherapie die Alternative eines sondenlosen Schrittmachers
(Leadless Pacemakers; primar VVI, auch VDD) (Glikson et al. 2021). Durch die Verwendung dieser
Leadless Pacemakers verringert sich zwar das Risiko von Infektionen, da deren Hauptquellen (z. B.
Sonden) nicht vorhanden sind, jedoch geht der Indexeingriff mit einer erhéhten Rate an periope-
rativen Komplikationen (z. B. Perforationen) einher (Glikson et al. 2021). Fiir implantierbare Defi-
brillatoren besteht in den subkutanen ICD (S-ICD) eine Alternative zu transvendsen ICD, welche die
Mdglichkeit von Sondenbriichen aufweisen (Zeppenfeld et al. 2022). S-ICD verfligen jedoch nicht
Uber die Moglichkeit antitachykarden Pacings (Zeppenfeld et al. 2022).

Im Zuge der systematischen Leitlinienrecherche ergaben sich wenige Empfehlungen, die sich auf
die Vermeidung unerwinschter Wirkungen durch die Wahl der Sonden beziehen. So sprechen
Zeppenfeld et al. (2022) die starke Empfehlung aus, Einkammer-ICDs den Zweikammersystemen
bei fehlender artrialer Pacing- bzw. AV-Pacing-Indikation aufgrund der geringeren Komplikati-
onsrate vorzuziehen. Zudem enthalt die Leitlinie eine moderate Empfehlung, Sonden mit einfa-
cher Spule (single-coil-lead) anderen Sonden vorzuziehen, um Komplikationen bei einer spateren

Sondenextraktion zu vermeiden (Zeppenfeld et al. 2022).

Die Vermeidung und Erkennung von Infektionen im Rahmen der Nachsorge von kardialen Rhyth-
musimplantaten ist allein schon aufgrund der schwerwiegenden méglichen Folgen wie einer er-
hohten Mortalitat unmittelbar patientenrelevant.

Die systematische Leitlinienrecherche ergab Empfehlungen, die sich mittelbar mit dem Thema
der Infektionen befassen. So wird in der ESC-Leitlinie zu Herzschrittmacher- und CRT-Therapie
die Wahl von sondenlosen Herzschrittmachern bei Vorhandensein von Risikofaktoren fir Infekti-

onen in der Patientengeschichte empfohlen (Glikson et al. 2021). Aus dem gleichen Grund wird in
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der Leitlinie von Al-Khatib et al. (2018) die Wahl von subkutanen Defibrillatoren empfohlen, wenn

dies mit der Grunderkrankung vereinbar ist.

Infektionen sind eine der schwerwiegendsten Komplikationen, die innerhalb einer CIED-Therapie

(Cardiac Implantable Electronic Devices) auftreten konnen (Kleemann et al. 2019).

Als potenzielle unerwiinschte Wirkungen der Therapie mit Herzrhythmusimplantaten kénnen
auch eine Reduktion der linksventrikularen Pumpfunktion (LVEF) und das Schrittmachersyn-
drom angesehen werden. Die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten ergibt sich aus den Fol-
gen der unerwinschten Wirkungen: So besteht in einer weiteren Verminderung der LVEF eine
Verschlimmerung der Herzinsuffizienz. Zusatzlich steht eine verminderte LVEF mit einem erhoh-
ten Risiko von ventrikularen Tachyarrhythmien und einem verminderten Erfolg der ICD-Therapie
in Verbindung (Rusnak et al. 2020). Das Schrittmachersyndrom kann ebenfalls zu einer Herzinsuf-
fizienz sowie einem erhéhten Risiko fiir Vorhofflimmern flihren (Rusnak et al. 2020). Typische
Symptome eines Schrittmachersyndroms sind zudem Fatigue, Beklemmungen in der Brust,
Atemnot, Husten, Verwirrtheit, Hypotonie, Belastungsintoleranz und Prasynkopen oder Synkopen
(Kusumoto et al. 2019, Gillis et al. 2012).

In Zusammenhang mit der Minimierung GbermaBiger rechtsventrikularer Stimulation enthalten
die europaischen und amerikanischen Leitlinien mehrere Empfehlungen, die auf das Risiko des
Schrittmachersyndroms als Folge ausschlieBlicher oder GibermaBiger RV-Stimulation verweisen.
So wird in einer amerikanischen Leitlinie zur Behandlung von Bradykardie die Empfehlung aus-
gesprochen, UbermaBige rechtsventrikularer Stimulation bei Schrittmachern zu unterlassen, um
die mdgliche Folge des Schrittmachersyndroms zu vermeiden (starke Empfehlung, Kusumoto et
al. 2019: e103). Weiterhin wird die Empfehlung ausgesprochen, zu diesem Zwecke ein Zweikam-
mersystem anstatt eines Einkammersystems zu verwenden (starke Empfehlung, Kusumoto et al.
2019: e103). Diese Empfehlung findet sich zusétzlich in der ESC-Leitlinie zur Herzschrittmacher-
und CRT-Therapie im Behandlungskontext des AV-Blocks und soll zudem der Erhéhung der Le-
bensqualitét (siehe Abschnitt 6.3) dienen (moderate Empfehlung, Glikson et al. 2021: 27).

Die Beeintrachtigung der psychischen Gesundheit und der damit einhergehende Bedarf an Un-
terstitzung sowie die Beeintrachtigung der Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten ist fir
diese von unmittelbarer Bedeutung. Die aktuelle ESC-Leitlinie zur Versorgung ventrikularer Ar-
rhythmien empfiehlt die Evaluierung des psychischen Zustandes und die Behandlung von psychi-
schen Beeintrachtigungen von ICD-Patientinnen und -Patienten (starke Empfehlung; Zeppenfeld
et al. 2022). Innerhalb der AWMF-Leitlinie zu der Behandlung chronischer Herzinsuffizienz wird
weiterhin eine regelmaBige Uberpriifung des psychosozialen Status empfohlen (stark-positive
Empfehlung; BAK et al. 2019). Auch wird im Rahmen des Kriterienkataloges auf psychische Scha-
den der Patientinnen und Patienten durch eine Ubertherapie bei ICDs als Folge inaddquater Ein-
stellungen bei Herzschrittmachern bzw. implantierbaren Defibrillatoren (ICD) eingegangen (in: G-
BA 2022b: 11).
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Nach einer deutschen Interventionsstudie von Schulz et al. (2020) steht die Therapie ventrikularer
Arrhythmien mit implantierbaren Defibrillatoren in der Tat mit psychischen Beeintrachtigungen
wie Angst und Depressionen im Zusammenhang. So werden den Autorinnen und Autoren zufolge
Pravalenzen klinisch relevanter Angst von 13-38 % berichtet. Die Pravalenz von Depressionen bei
dieser Patientenpopulation liegt zudem zwischen 13 und 33 % (Schulz et al. 2020). Auch innerhalb
der deutschen, prospektiven Studie von Kindermann et al. (2021) werden Angst und Depressionen
im Kontext der Versorgung mit implantierbaren Defibrillatoren und deren Zusammenhang zu ei-
ner erhdhten Rehospitalisierung- und Mortalitatsrate berichtet. Weitere psychische Beeintrach-
tigungen, die sich im Rahmen einer Metaanalyse qualitativer Studien aus Italien ergeben, sind Un-
sicherheiten und ein erhdhtes Stresslevel (Barisone et al. 2022). Diese werden den Befragten der
Studien nach nicht nur durch die Schocks der Defibrillatoren ausgel6st, sondern durch die ge-
samte Therapie bedingt. Die Schocks werden jedoch von den Behandelten als besonders trauma-
tisch erlebt. Dies spiegelt auch eine US-amerikanische Interventionsstudie von Ford et al. (2019)
wider. Hiernach besteht bei ICD-Patientinnen und -Patienten neben den anderen psychischen
Komorbiditaten eine Pravalenz von Posttraumatischen Belastungsstérungen (PTBS) zwischen
8 % und 36 %. Auch innerhalb eines der geflihrten Interviews mit Expertinnen und Experten wird
von Anpassungsstérungen PTBS in der Zeit nach der Implantation gesprochen (EI 2022 Nr. 3
Pos. 845-866). Die Symptomatik der PTBS steht in der Studie von Ford et al. (2019) zudem eben-
falls mit einer vermehrten Auslésung von Schocks und einer erhéhten Mortalitat im Zusammen-

hang (zu inaddquaten Schocks siehe Abschnitt 6.1).

Weitere Belege fur eine Einschrankung der psychischen Gesundheit ergeben sich aus einem sys-
tematischen Review von 27 Studien zu den Erfahrungen von Patientinnen und Patienten mit im-
plantierbaren Defibrillatoren (Pike et al. 2020). Hieraus geht hervor, dass kurz nach Implantation
groBe Angst und Unsicherheit in Bezug auf die Wirkung des ICD bestehen. Dies flihrt wiederum zu
einer erhohten Selbstbeobachtung zum Zweck der Identifikation von Schockauslésern und deren
Vermeidung (Pike et al. 2020). Bei der sehr schmerzhaften Schocksauslésung kommt es zudem
bei einigen Patientinnen und Patienten zu einem Gefiihl des Kontrollverlustes und folglich zu einer
weiteren Verstarkung der Selbstbeobachtung und Vermeidung. Dies kann einer qualitativen Stu-
die aus Kanada nach zu sozialer Isolation und einem Gefiihl von fehlender Autonomie flihren
(Manuel und Colbourne 2018).

Eine weitere psychische Beeintrachtigung, die innerhalb eines der geflihrten Interviews genannt
wurde, betrifft vor allem Frauen. Diese entwickeln im Nachgang der Implantation haufiger eine
Kdrperbildstdrung aufgrund der Sichtbarkeit des Implantates (EI 2022 Nr. 3 Pos. 845-866). Die
mdgliche Entwicklung einer Kérperbildstérung wird ebenfalls von Pike et al. (2020) in Verbindung
mit der Implantationsnarbe berichtet. Dies konne weiterhin zu dem Versuch flihren, den eigenen
gesundheitlichen Zustand zu verbergen.
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Potenzial zur Verbesserung im Qualitatsaspekt ,unerwiinschte Wirkungen”

Unmittelbar eingriffsbedingte Todesfalle sind in der Versorgung mit Herzrhythmusimplantaten
selten (Nowak et al. 2017, Olsen et al. 2019). In der esQS wurden 2020 insgesamt fiinf Leistungser-
bringer in einem der vier Sterblichkeitsindikatoren als qualitativ aufféllig durch die Experten-
gremien auf Landesebene bewertet (IQTIG 2022b: 45). Eine erhdhte Sterblichkeit in einigen Pati-
entenpopulationen im Sinne der all-cause-mortality scheint jedoch zudem primar durch
zusatzliche Komorbiditdten und ein erhdhtes Alter bedingt zu sein (Beiert et al. 2019, Scheurlen et
al. 2021). Hierbei sind auch mégliche Defizite der initialen Indikationsstellung in Betracht zu ziehen
(siehe auch Abschnitt 6.1). In den relevanten Leitlinien wird immer wieder darauf hingewiesen,
dass eine Implantation von Defibrillatoren nurim Falle einer Lebenserwartung von mehr als einem
Jahr erfolgen soll (Al-Khatib et al. 2018, Kusumoto et al. 2019, Glikson et al. 2021). Im Rahmen des
Kriterienkataloges wird zudem auf eine erhéhte Mortalitat durch vermehrte Schockabgaben im-
plantierbarer Defibrillatoren hingewiesen (in: G-BA 2022b: 11). Wie im Abschnitt 6.1zum Qualitats-
aspekt ,Funktionsmodus und Systemwahl” bereits erwahnt, ist dieser Zusammenhang neueren
Untersuchungen zufolge nicht zu bestatigen (Kleemann et al. 2020). Eine Aussage zum Verbesse-
rungspotenzial hinsichtlich der Sterblichkeit wird erst im Rahmen des Berichts zur 1. EPB getrof-
fen. Insgesamt ist die Sterblichkeit als gering einzustufen.

Im Rahmen des Kriterienkataloges des G-BA werden unerwiinschte sondenbedingte Wirkungen
als mdgliches Qualitdtspotenzial genannt (in: G-BA 2022b: 10). So wird hier ausgeflhrt, dass es
bei Herzschrittmachern einer Ubersichtsarbeit aus 2011 zufolge zu einer fehlerhaften Impulser-
kennung durch Under- und Oversensing (0,7 %) oder durch Sondenbriiche (3,8 %) kommen kdnne

(Trappe und Gummert 2011)8.

Bei Betrachtung der im Kriterienkatalog des G-BA zitierten Literatur ergab sich, dass Probleme
aufgrund defekter Sonden bis vor einiger Zeit vor allem bei ICD festzustellen waren. So kam eine
altere deutsche Untersuchung aus dem Jahr 2007, die die jahrliche Rate an RV-Sondendefekten
untersuchte, zu dem Ergebnis, dass es flinf Jahre nach Erstimplantation bei etwa 15 % der im-
plantierten ICD zu Sondenausfallen kam (Kleemann et. al 2007). Weitere Hinweise auf Sonden-
probleme ergeben sich aus post-mortem-Untersuchungen. So wurden bei einer Uberpriifung von
Geraten anlasslich der Autopsie von Personen mit Herzrhythmusaggregaten, die unerwartet ver-
starben, bei drei von insgesamt 14 Geraten Sondendefekte gefunden, die mit hoher Wahrschein-
lichkeit im Zusammenhang mit dem Tod der Patientinnen und Patienten standen (auch
Kriterienkatalog des G-BA; Tseng et al. 2015, G-BA 2022b).

Eine neuere britische Metaanalyse von 17 Beobachtungsstudien (hiervon eine aus Deutschland)
ergab hingegen eine geschatzte mittlere jahrliche Inzidenz von Sondendefekten bei ICD von 0,29

bis 2,23 % (Providéncia et al. 2015). In einer retrospektiven Analyse aus Japan, bei der 1.227 Falle

8|n dem Kriterienkatalog der DKG ist an dieser Stelle Moss et al. (2012) zitiert. Die geschilderten Inhalte der Quelle
stimmen jedoch nicht mit dieser Arbeit Gberein. Die berichteten Informationen des Kriterienkataloges stammen
aus der hier zitierten Quelle Trappe und Gummert (2011).
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zwischen April 2007 und Dezember 2017 betrachtet wurden, berichten Mori et al. (2021) Gber ein
Follow-up nach 727 HSM und 306 ICD-Implantationen. Die mediane Nachbeobachtungszeit be-
trug 3,5 Jahre bei den HSM und 3 Jahre fir die ICD. Die Inzidenz von Sondendefekten lag bei den
ICD bei 0,3 % bzw. bei den HSM bei 2,4 %. In dieser Studie kam es somit bei ICD zu deutlich weniger
Sondendefekten als bei Schrittmachern. Aus historischer Perspektive ist demnach eine deutliche
Verringerung der Inzidenz von Sondendefekten bei ICD zu erkennen. Es ist nicht auszuschlieBen,
dass aktuell die Inzidenz bei ICD unterhalb der Inzidenz bei Herzschrittmachern liegt. Dies lasst
sich laut den Autorinnen und Autoren vermutlich durch den geringeren Durchmesser und vor al-
lem die diinnere Isolation der HSM-Sonden erklaren.

Das Thema des Under- bzw. Oversensings bei Herzschrittmachern, das im Kriterienkatalog kurz
erwahnt wird, wurde in keiner der in der aktuellen systematischen Literaturrecherche einge-
schlossenen Studien mehr thematisiert (in: G-BA 2022b: 10). Auch in den Interviews mit Expertin-
nen und Experten ergab sich kein Hinweis auf ein diesbezligliches Qualitatsdefizit. Diese Ein-
schatzung wurde auch vom Expertengremium bestatigt. Aufgrund der geringen Haufigkeit von
Sondendefekten und da keine Hinweise auf haufiges Over- und Undersensing vorliegen, konnte
hier kein aktuelles Qualitatsdefizit belegt werden.

Birnie et al. (2019) fanden bei Auswertung der Daten einer kanadisch-niederldndischen Studie, an
der sich 28 Krankenhauser mit insgesamt 19.603 Patientinnen und Patienten beteiligten, bei ei-
nem 1-Jahres-Follow-up Infektionen bei 2 % der Gerate. Bei schwerer Infektion mit dem Risiko
einer Sepsis wird in der Regel eine vollstandige Entfernung des infizierten Implantats notwendig
(Birnie et al. 2019). Zusatzlich steht diese Art der Komplikationen mit einer erhéhten Hospitalisie-
rungsrate und einer erhéhten Mortalitdt von ca. 18 % im Zusammenhang (Birnie et al. 2019). So
fand eine deutsche post-mortem-Analyse weiterhin heraus, dass ca. 10 % der verstorbenen ICD-

Patientinnen und -Patienten aufgrund einer Infektion verstarben (Nagele et al. 2021).

Hinsichtlich des Auftretens von Infektionen bestehen Unterschiede in Bezug auf die Art der Pro-
zedur (Olsen et al. 2019). So sind insbesondere wiederholte Eingriffe wie Aggregatwechsel- oder
Revisions-Operationen mit einer erhéhten Infektionsrate assoziiert (Olsen et al. 2019, Seifert et al.
2018, Eulert-Grehn et al. 2022). Das Risiko einer Infektion ist auch abh&ngig von der Art des im-
plantierten Geréates (Olsen et al. 2019). So ergab eine danische Studie, dass die geringste Rate an
Infektionen bei Patientinnen und Patienten mit Herzschrittmachern auftritt (Olsen et al. 2019). Die
héchste Wahrscheinlichkeit einer Infektion liegt hingegen bei CRT-Patientinnen und -Patienten
vor (Seifert et al. 2018).

Eine Mdglichkeit der Erkennung einer Aggregatinfektion ist das Abtasten der Aggregattasche;
dies werde jedoch - so die Hinweise aus den Experteninterviews - im Praxisalltag haufig nicht
durchgeflhrt (EI 2022 Nr. 1 Pos. 528-530). Auch aus einem Interview mit einem Betroffenen geht
hervor, dass die Uberpriifung der Aggregattasche durch Abtasten nicht Teil der regelmaBigen
Nachsorgetermine sei (El 2022 Nr. 4 Pos. 561-566). Ein Experte war zudem der Ansicht, dass die

Erhebung einer ausfiihrlichen Anamnese haufig unterlassen werde (El 2022 Nr. 1 Pos. 528-530).
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Andererseits wird in einem anderen Experteninterview erwahnt, dass die Zahl an Patientinnen
und Patienten, die aufgrund einer Infektion vorstellig werden, gering sei (EI 2022 Nr. 3 Pos. 401-
407). Hinsichtlich der Erkennung und Behebung von Infektionen in der Nachsorge sind insgesamt
keine ausreichenden Hinweise auf ein Qualitatsdefizit zu finden, welches durch eine Qualitatssi-
cherungsverfahren fir die ambulanten Nachkontrollen adressiert werden kénnte. Unmittelbar
postoperative Infektionen sind bereits heute Teil des 0S-Verfahrens Vermeidung nosokomialer In-

fektionen -postoperative Wundinfektionen.

Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche ergeben sich Hinweise darauf, dass den vor-
liegenden Leitlinien-Empfehlungen zur Programmierung bei HSM nicht durchgehend Folge ge-
leistet wird. So ermittelten Schwerg et al. (2020) bei der Auswertung der Daten von 1.896 Patien-
tinnen und Patienten einer deutschen Schrittmacherambulanz, dass eine reduzierte LVEF mit
einem hohen Anteil und einer langen Dauer an RV-Stimulation einherging. Bei den Untersuchten
mit einer LVEF von < 45 % lag der rechtsventrikulare Pacing-Anteil bei 77,6 %, in der Vergleichs-
gruppe mit erhaltener LVEF waren es 55,8 % (Schwerg et al. 2020). Nach Einschatzung dieser Au-
toren liegt die kritische Obergrenze bei 30-40 % RV-Stimulation (Schwerg et al. 2020). Diese er-
héhte rechtventrikulare Stimulation ist unter anderem aufgrund ihrer Folgen fur die Patientinnen
und Patienten nachteilig. So steht eine erhdhte rechtsventrikulare Pacingrate mit unerwinschten
Wirkungen wie dem Schrittmachersyndrom und einer verminderten linksventrikularen Ejektions-
fraktion im Zusammenhang, welche wiederum mit weiteren negativen Auswirkungen in Verbin-
dung gebracht werden kénnen (Rusnak et al. 2020). Eine verminderte linksventrikulére Ejekti-
onsfraktion (LVEF) steht mit einem erhéhten Risiko von ventrikuldren Tachyarrhythmien und
einem verminderten Erfolg der ICD-Therapie in Verbindung (Rusnak et al. 2020). Das Schrittma-
chersyndrom kann ebenfalls zu einer Herzinsuffizienz sowie einem erhdhten Risiko fur Vorhof-
flimmern fihren (Rusnak et al. 2020). So kam eine Untersuchung von 1.869 ambulanten Patientin-
nen und Patienten mit Herzschrittmacher tGber einen Follow-up-Zeitraum von 9,6 Jahren zu dem
Ergebnis, dass Patientinnen und Patienten mit VVI-Schrittmacher haufiger von einer links-ventri-
kuldren systolischen Dysfunktion (LVD) betroffen sind, als solche mit anderen Systemen (Schwerg
et al. 2020). Bei 207 (11,1%) der untersuchten Patientinnen und Patienten lag eine LVEF < 45% vor.
Bei den von Schwerg et al. (2020) untersuchten Patientinnen und Patienten konnte die rechts-
ventrikulare Stimulation als zweithaufigste Ursache flr eine LVD identifiziert werden. Es zeigte
sich, dass eine hoéhere rechtsventrikulare Pacing-Rate mit einer niedrigeren linksventrikularen
Ejektionsfraktion (LVEF) korreliert ist. Bereits bei einem Pacing-Anteil tiber 30 % war eine signifi-
kante Reduktion der LVEF zu verzeichnen; die niedrigsten LVEF-Werte wurden bei Patientinnen
und Patienten mit einem RV-Pacing-Anteil von mehr als 90 % festgestellt. 82 % der Patientinnen
und Patienten mit linksventrikularer systolischer Dysfunktion hatten eine Rate rechtsventrikula-
rer Stimulation von mindestens 40 %, was im Vergleich zu Patientinnen und Patienten ohne links-
ventrikuldrer systolischer Dysfunktion ein erhéhter Anteil war (OR 3,1). Darliber hinaus lag bei

ihnen die Schrittmacherimplantation signifikant Ianger zurlick (9,5 + 7,3 vs. 10,6 + 6,8 Jahre). Als
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Pradiktoren fir die LVD konnten die Autorinnen und Autoren somit die Zeit seit Schrittmacherim-
plantation und damit eine lange Stimulationsdauer sowie eine hohe rechtsventrikulare Stimulati-
onsrate bestimmen (Schwerg et al. 2020). Nicht zuletzt, weil lediglich 45,2 % der untersuchten Pa-
tientinnen und Patienten angaben, regelmaBig eine niedergelassene Kardiologin bzw. einen
niedergelassenen Kardiologen zu konsultieren, empfehlen die Autorinnen und Autoren allen
Schrittmacherpatientinnen und -patienten den regelmaBigen Besuch einer kardiologischen Pra-

xis, um das Auftreten von LVD zu erkennen und zu minimieren (siehe Abschnitt 6.4).

Der magliche Einfluss einer eingeschrénkten LVEF auf das (Wieder-)Auftreten ventrikulérer Ta-
chyarrhythmien wurde von Rusnak et al. (2020) im Rahmen einer retrospektiven Sekundérdaten-
analyse von 528 Patientinnen und Patienten mit implantierbarem Kardioverter-Defibrillator und
Uberlebter ventrikularer Tachyarrhythmie untersucht. Es zeigte sich bei primarpraventiv einge-
setzten ICD ein Zusammenhang zwischen einer LVEF <35 % und dem erstmalig wiederkehrenden
Auftreten einer ventrikuldren Tachyarrhythmie verglichen mit einer LVEF > 35% (40 vs. 49%). Eine
LVEF < 35 % wirkt sich darlUber hinaus negativ auf den 5-Jahres-Erfolg der ICD-Therapien (28 %
vs. 41%) aus. Dies zeigt sich auch in Unterschieden hinsichtlich addquater antitachykarder Sti-
mulation (16 % vs. 21 %), Schockabgabe (12 % vs. 19 %), der Rate an stationdren Wiederaufnahmen
(23 % vs. 34 %) und der Sterblichkeit (13 % vs. 29 %) (Rusnak et al. 2020).

Aus einer deutschen post-mortem-Studie aus dem Jahr 2020 ergibt sich zudem, dass bei den 125
untersuchten Herzschrittmachern der mittlere ventrikulare Pacing-Anteil unmittelbar vor Ver-
sterben der Patientinnen bzw. Patienten bei 69 % lag (Tischer et al. 2020a). Bei fast der Halfte der
Devices lag der Anteil des ventrikuldren Pacings bei 90 % oder héher (Tischer et al. 2020a). Nach
einer deutsch-tiirkischen retrospektiven Studie von Abdin et al. (2019), die 173 Patientinnen und
Patienten untersuchte, kann eine solche tibermaBige rechtsventrikulare Stimulation schwere Fol-
gen haben. So kam die Untersuchung zu dem Ergebnis, dass dies bei 16 % der eingeschlossenen
Studienpopulation zu einer Herzschrittmacher-induzierten Kardiomyopathie mit einer vermin-
derten LVEF flhrte. Weiterhin konnten die Autorinnen und Autoren herausarbeiten, dass diese
Folge GbermaBiger RV-Stimulation vor allem bei mannlichen Patienten mit einem breiten QRS-
Komplex auftritt (Abdin et al. 2019).Durch das Expertengremium wurde darauf hingewiesen, dass
die inadaquate VVI-Stimulation als Ursache flr das Schrittmachersyndrom oder eine reduzierte
LVEF seit Beginn der Zweitausenderjahre kein Thema mehr sei. Es ware seitdem zudem zu einer
erhéhten Rate an Implantationen von Zweikammersytemen gekommen, bei denen Schrittma-

chersyndrome kaum noch auftreten.

Insgesamt lassen sich hinsichtlich der Reduktion der LVEF bzw. des Schrittmachersyndroms
infolge libermaBigen rechtsventrikuldren Pacings keine Hinweise auf ein Verbesserungspo-
tenzial in Bezug auf die Nachsorge kardialer Rhythmusimplantate erkennen. So werden vermehrt
Zweikammersysteme gewahlt, bei denen Schrittmachersyndrome kaum noch auftreten. Mogliche
Einflisse durch die Programmierung im Sinne einer erhdhten rechtsventrikularen Stimulation
scheinen ein bekanntes Problem darzustellen, das in der Versorgung bereits umfangreich adres-

siert wird.
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In der Literatur finden sich zahlreiche internationale qualitative Studien, die sich mit dem Einfluss
eines Herzschrittmachers bzw. Defibrillators auf die Lebensfiihrung der Patientinnen und Pati-
enten beschaftigten. Dabei zeigte sich, dass die Patientinnen und Patienten temporéare bzw. per-
manente Probleme bei der Verrichtung beruflicher Tatigkeiten sowie alltaglicher Aktivitaten wie
Ankleiden, Schlafen, Sport und anderen Freizeitaktivitdten haben (Barisone et al. 2022, Christie et
al. 2021, Forman et al. 2018, Jakub 2018, Pasyar et al. 2017, Senn et al. 2020, Sweeting et al. 2017).
Neben den physischen Einschrankungen kommt es auch zu psychischen Beeintrachtigungen.
Patientinnen und Patienten beschreiben Sorgen, Frust und Spannungsgeftihle, Scham, Unsicher-
heiten sowie Gefiihle der Verletzlichkeit und des Autonomieverlusts (Barisone et al. 2022, Christie
et al. 2021, Forman et al. 2018, Jakub 2018, Oudshoorn 2018, Pasyar et al. 2017, Senn et al. 2020).
Aus Sicht der Expertinnen und Experten des Expertengremiums stelle die Device-Implantation
bzw. das Leben mit einem Device Patientinnen und Patienten vor Herausforderungen, die zusatz-
lich zur eigentlichen Grunderkrankung zu bewaltigen seien. Dabei seien fiir die subjektiven Ein-
schrankungen eher die Grunderkrankung und weniger das Device ursachlich. Auch in einem Ex-
perteninterview wurde erwahnt, dass mit einer progredienten Verschlechterung der
Lebensqualitat von Device-Patientinnen und -Patienten, bedingt durch Krankenhausaufenthalte,
Nachkontrollen sowie dem Fortschreiten der Grunderkrankung, zu rechnen sei (EI 2022 Nr. 2
Pos. 133-148).

Auch wurden Probleme im sozialen Umfeld der Betroffenen identifiziert, wie Uberbehiitung durch
die Angehorigen, Zurickweisung und Ausgrenzung, Partnerschafts- und Familienkonflikte
(Jakub 2018, Pasyar et al. 2017, Senn et al. 2020). Tragerinnen und Tréger eines Device sahen sich
gezwungen, ihr Verhalten in Bezug auf ihre Freizeitaktivitaten oder die Familie, den Erhalt ihres
Selbstbildes bzw. ihrer AuBenwirkung aufgrund ihres Implantats zu verandern (Jakub 2018,
Pasyar et al. 2017). Die Partnerinnen und Partner berichteten, dass die Gesundheit und das Wohl-
befinden der erkrankten Partnerin bzw. des erkrankten Partners priorisiert wurde, was bei ihnen
daraufhin zu einem unerfillten medizinischen Bedarf fiihrte (Doolan-Noble et al. 2021). Die Part-
nerinnen und Partner duBerten Angste und Sorgen hinsichtlich auftretender physischer Symp-
tome, Schocks und den weiteren Krankheitsverlauf. Innereheliche bzw. familiare Rollenverande-
rungen, -tausche und -konflikte traten auf (Humphreys et al. 2018, Pasyar et al. 2017). Bei einigen
Partnerinnen und Partnern stellte sich eine erhdhte Aufmerksamkeit und ein Uberbehiitungsver-

halten ein (Humphreys et al. 2018).

In einem Experteninterview wurde angemerkt, dass sich Patientinnen an unter der Haut abzeich-
nenden Implantaten stéren konnten (EI 2022 Nr. 3 Pos. 845-866), was ebenfalls durch eine deut-
sche qualitative Studie von Senn et al. (2020) (n=10) berichtet wird. Dies kénne als Grund gegen
ein Implantat angefiihrt werden (EI 2022 Nr. 3 Pos. 845-866). Auch in den identifizierten Studien
wird auf eine Stérung des Korperbildes hingewiesen. So kann sich die Gewdhnung an das Gerat
unabhangig vom Geschlecht herausfordernd gestalten (Forman et al. 2018, Ng et al. 2020). Die De-
vice-Akzeptanz kdnnte insgesamt bei jlingeren Patientinnen und Patienten (< 65 Jahre) gegen-
Uber alteren Patientinnen und Patienten (> 65 Jahre) reduziert sein (76 + 15 versus 81+ 15) (Ng et
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al. 2020). Ng et al. (2020) fanden Hinweise darauf, dass jiingere Patientinnen und Patienten (< 65
Jahre) im Vergleich zu &lteren Patientinnen und Patienten (> 85 Jahre) in den Subskalen Device-
bezogener Distress (25 + 20 versus 15 +19) und Sorgen um das Kérperbild (22 + 25 versus 8 +18)
des Florida Patient Acceptance Survey (FPAS) héhere Scores erreichen, die auf Probleme in den
genannten Bereichen hindeuten konnten.

Kindermann et al. (2021) untersuchten in ihrer Kohortenstudie auch die Auswirkungen der ICD-
bzw. CRT-D-Implantation auf die generalisierte Angst und herzbezogene Angst der eingeschlos-
senen Patientinnen und Patienten. Bei der Baseline-Untersuchung wurde der Cardiac Anxiety
Fragebogen zur Einschatzung der herzbezogenen Angst eingesetzt, wobei sich bei 44 % gemaR
der Gesamtpunktzahl eine klinisch relevante herzbezogene Angst zeigte. In der Subskala Furcht
zeigten sich bei 38 %, in der Subskala Selbstaufmerksamkeit bei 26 % und in der Subskala Vermei-
dung bei 44 % der Patientinnen und Patienten erhéhte Punktzahlen. Die Gruppe der Uber 63-Jah-
rigen berichtete ein starkeres Vermeidungsverhalten als jlingere Patientinnen und Patienten.
Nach der Implantation reduzierten sich die Werte der Gesamtpunktzahl sowie der Subskalen
Selbstaufmerksamkeit und Furcht signifikant, auBer in der Gruppe der unter 63-Jahrigen. Nach
zwei Jahren zeigten sich noch bei 30 % hinsichtlich des Gesamtergebnisses, bei 26 % in der Sub-
skala Furcht, bei 14 % in der Subskala Selbstaufmerksamkeit und bei 37 % in der Subskala Vermei-
dung erhohte Werte. Die Werte in der Subskala Furcht veranderte sich bei ICD-Patientinnen und
-Patienten nicht, Patientinnen und Patienten mit Schock bzw. antitachykarder Stimulation be-
richteten insgesamt von keinen Verbesserungen. Zur Bestimmung der generalisierten Angst
wurde die Angstskala des Hospital-Anxiety-and-Depression-Fragebogens verwendet. Eine er-
héhte generalisierte Angst wurde von 37 % der Patientinnen und Patienten bei der Baseline-Un-
tersuchung berichtet. Jingere Patientinnen und Patienten berichteten bei der Baseline-Untersu-
chung eine starker ausgepragte generalisierte Angst. Nach der Implantation reduzierte sich diese
signifikant, auBer bei jingeren Patientinnen und Patienten, Patientinnen und Patienten mit ICD
oder Schock bzw. antitachykarder Stimulation sowie Frauen. Nach zwei Jahren wurde noch bei

33 % eine generalisierte Angst nachgewiesen.

In der deutschen Registerstudie von Spitzer et al. (2017) wurden 484 ICD-Patientinnen und -Pati-
enten mit Krankenhausentlassung innerhalb von 24 Stunden nach ICD-Implantation/Austausch
mit 1.679 ICD-Patientinnen und -Patienten, welche nach ICD-Implantation/Austausch langer als
24 Stunden im Krankenhaus verweilten, ein Jahr nach ihrem Krankenhausaufenthalt telefonisch
u. a. zu ihrer Lebensqualitat befragt. Bezlglich der Veranderung der Lebensqualitat sowie der
Symptomfreiheit konnten keine Gruppenunterschiede festgestellt werden. Ein Jahr nach der Ent-
lassung attestierten sich jedoch 39,8 % der binnen 24 Stunden entlassenen Patientinnen und Pa-
tienten bzw. 37,5 % der Patientinnen und Patienten mit langerem Krankenhausaufenthalt eine un-
verbesserte Lebensqualitat.

In der US-amerikanischen Kohortenstudie von Merchant et al. (2021) wurde die Lebensqualitat
nach ICD-Austausch bei 63 Patientinnen und Patienten mit dem SF-36-Fragebogen (short form)
untersucht. Bei der Baseline-Untersuchung (vor ICD-Austausch) waren die SF-36-Werte in den
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Subskalen der Hauptdimension korperliche Gesundheit niedriger als in den Subskalen der Haupt-
dimension seelische Gesundheit. Eine signifikante Korrelation zwischen den Subskalen physische
Funktionsfahigkeit bzw. allgemeine Gesundheitswahrnehmung und dem Alter bzw. linksventri-
kularer Ejektionsfraktion konnte nicht nachgewiesen werden. Ebenso wenig waren adaquate und
inadaquate Shocks mit dem Gesundheitsstatus einer der Subskalen assoziiert. Allerdings waren
die SF-36-Werte der Subskalen physische Funktionsfahigkeit und allgemeine Gesundheitswahr-

nehmung bei Patientinnen und Patienten mit Komorbiditaten im Vergleich niedriger.

Nagy et al. (2019) flhrten eine multizentrische randomisierte kontrollierte Studie mit 1.791 CRT-D-
Patientinnen und -Patienten durch, an welcher auch vier deutsche Studienstandorte beteiligt wa-
ren. Ziel der Studie war es, die Gesamtmortalitat, den kombinierten Endpunkt aus Gesamtmorta-
litat und Herzinsuffizienz sowie das alleinige Auftreten einer Herzinsuffizienz mittels der Frage-
bégen European Quality of Life 5 Dimensions (EQ-5D) und Kansas City Cardiomyopathie
Questionnaire (KCCQ) vorherzusagen. Patientinnen und Patienten wiesen nach 7 Jahren ein er-
hohtes Todesrisiko bei Einschréankungen in den Subskalen Mobilitat (29 % vs. 17 %), Selbstversor-
gung (41% vs. 20 %), alltdgliche Tatigkeiten (25 % vs. 19 %) und Schmerzen/Beschwerden (23 % vs.
19 %) zum Zeitpunkt der Baseline-Untersuchung mit dem EQ-5D auf. Auch der kombinierte End-
punkt aus Herzinsuffizienz und Tod wurde nach 7 Jahren haufiger bei Einschrankungen in den
Subskalen Mobilitat (48 % vs. 33 %), Selbstversorgung (52 % vs. 37 %), alltdgliche Tatigkeiten (43 %
vs. 35 %) und Schmerzen/Beschwerden (40 % vs. 36 %) erreicht. Ebenso litten Patientinnen und
Patienten nach 7 Jahren haufiger an einer Herzinsuffizienz bei Einschrankungen in den Subskalen
Mobilitat (38 % vs. 25 %), Selbstversorgung (36 % vs. 29 %) und alltdgliche Tatigkeiten (32 % vs.
27 %). Die Todeswahrscheinlichkeit war bei Patientinnen und Patienten mit Einschrankungen in
den Subskalen Mobilitat (49 %), Selbstversorgung (78 %), alltdgliche Tatigkeiten (59 %), Schmer-
zen/Beschwerden (31 %) und Angst/Niedergeschlagenheit (31 %) erhoht. Jeder 10%ige Anstieg des
Gesundheitszustandes auf der EQ visuellen Analogskala war mit einem um 8 % niedrigerem To-
desrisiko assoziiert. Die Wahrscheinlichkeit fir den kombinierten Endpunkt aus Herzinsuffizienz
und Tod war bei Patientinnen und Patienten mit Einschrankungen in den Subskalen Mobilitat
(41%), alltagliche Téatigkeiten (41 %) und Angst/Niedergeschlagenheit (21 %) erhéht. Jeder 10%ige
Anstieg des Gesundheitszustandes war mit einem um 6 % niedrigerem Risiko assoziiert. Die
Wabhrscheinlichkeit fir eine Herzinsuffizienz war bei Patientinnen und Patienten mit Einschran-
kungen in den Subskalen Mobilitat (42 %) und alltagliche Tatigkeiten (35 %) erhoht. Ein Anstieg in
der KCCO-Domane Quality of Life von 10 Punkten war mit einem um 7 % niedrigeren Risiko fir den
kombinierten Endpunkt aus Herzinsuffizienz und Tod sowie einem 8 % niedrigeren Risiko flr

Herzinsuffizienz assoziiert.

Auf psychische Belastungen der Patientinnen und Patienten durch eine Ubertherapie bei ICD als
Folge inadaquater Einstellungen bei Herzschrittmachern bzw. implantierbaren Defibrillatoren
(ICD) wird auch im Rahmen des Kriterienkataloges der DKG eingegangen (in: G-BA 2022b: 11). Die

Beachtung dieser psychischen Komorbiditaten im Rahmen der rhythmologischen Versorgung
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fallt zudem gemanB der aktualisierenden Recherche teilweise defizitar aus. So gibt eine der inter-
viewten Expertinnen und Experten an, dass die psychotherapeutische Behandlung trotz bekann-
ter starker Belastung nicht praventiv, sondern erst kurativ bei bereits eingetretener Anpassungs-
stérung geschieht (EI 2022 Nr. 3 Pos. 870-903). Zudem finden psychosoziale Screenings, wie in
den Leitlinien empfohlen, im klinischen Alltag selten statt (Schulz et al. 2020). Hinzu kommt, dass
gerade fUr immobile Patientinnen und Patienten der Zugang zu psychotherapeutischer Versor-
gung besonders schwer ist (Schulz et al. 2020). Weiterhin ergeben sich aus der Literatur Hinweise
auf eine Versorgungslicke bzw. eine Unterversorgung psychischer Komorbiditaten. So geben die
Befragten der US-amerikanischen Untersuchung von Forman et al. (2018) an, dass psychologi-
sche Betreuung in der Nachsorge kardialer Rhythmusimplantate fehlt. In Bezug auf die Versor-

gung komorbider PTBS berichten Ford et al. (2019) auBerdem von einer Unterversorgung.

Auch von den Mitgliedern des Expertengremiums wird die Belastung der Patientinnen und Pat-
einten insbesondere durch die Schocks implantierbarer Defibrillatoren erkannt. Weiterhin be-
steht gemaB den Inhalten der Diskussion im Gremium ein Bedarf nach einem multiprofessionellen
Versorgungskonzept unter Einschluss der psychotherapeutischen Betreuung. Zuséatzlich wird
von einem Gremiumsmitglied auf die Bedeutung der psychokardiologischen bzw. psychothera-
peutischen Versorgung hingewiesen (siehe Abschnitt 6.4). Es wird zusétzlich ergénzt, dass der
Bedarf einer zusatzlichen psychosozialen Unterstiitzung nichtimmer zu Beginn erkennbar ist und
sich dieser haufiger erst im weiteren Verlauf abzeichne. Dies legt ein wiederholtes Erfragen bzw.

Screening im Einklang mit den Leitlinien-Empfehlungen (s. 0.) nahe.

Insgesamt ergeben sich damit Hinweise auf Verbesserungspotenziale hinsichtlich der psychoso-

zialen Befunderhebung.

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer (Qualitdtsaspekt ,unerwiinschte Wirkun-
gen”)

Die Sterblichkeit ist durch die Leistungserbringer der Nachsorge nur sehr eingeschrankt zu be-
einflussen. So besteht ein Zusammenhang zu einer erhdhten Mortalitatsrate primar zu zusatzli-
chen Komorbiditaten und einem erhdhten Alter (Birnie et al. 2019, Scheurlen et al. 2021). Diese
konnte im Rahmen der initialen Indikationsstellung fir die Erstimplantation von Relevanz sein
(siehe Abschnitt 8.1). Weiterhin ist die Sterblichkeit auch durch eine Minimierung der inaddquaten
Schocks bei ICD (siehe Abschnitt 6.1) nicht zu beeinflussen, da dieser im Kriterienkatalog ange-
sprochene Zusammenhang gemaB neuerer Untersuchungen nicht bestatigt werden konnte (in:
G-BA 2022b: 11, Kleemann et al. 2020). Eine Beeinflussbarkeit der Sterblichkeit ist begrenzt durch
die Nutzung von Telemedizin jedoch méglich (Hindricks et al. 2017) (siehe hierzu auch Abschnitt
B.4).

Im Kontext der sondenbedingten unerwiinschten Wirkungen wurde durch die einzeln inter-
viewten Expertinnen und Experten lediglich thematisiert, dass Sondendefekte zu den haufigsten
Grlnden fir erneute Eingriffe zahlten (EI 2022 Nr. 6 Pos. 407-409) und im Zuge der Explantation
dieser ein erh&htes Risiko fiir Komplikationen bestiinde (E1 2022 Nr. 1 Pos. 283-286).
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Den Mitgliedern des Gremiums zufolge haben diese ihre Ursachen zum einen in der Implantati-
onstechnik und zum anderen aufseiten der Herstellenden und betrafen nicht die Nachsorge der
Gerate. So wirden die Sonden stetig dlinner konzipiert, was Briiche wahrscheinlicher mache.
ICD-Sonden hatten beispielsweise aufgrund ihrer Bauweise eine Tendenz zu Fehlwahrnehmun-
gen. Die Verantwortung nachsorgender Leistungserbringer lage hierbei nur in der Erkennung der
fehlerhaften Wahrnehmung. Die Beeinflussbarkeit des Auftretens dieser unerwinschten Wirkun-
gen durch die Leistungserbringer in der Nachsorge nach Erstimplantation ist demnach stark ein-
geschrankt.

Aus den zuvor erlauterten Ergebnissen und Zusammenhéangen der Untersuchung von Birnie et al.
(2019) zu Infektionen ergeben sich Implikationen fiir die Entscheidungsfindung im Versorgungs-
prozess. Risikofaktoren sollten berlicksichtigt und mit den Patientinnen und Patienten bespro-
chen werden (siehe Abschnitt 6.6) (Kleemann et al. 2019, Eulert-Grehn et al. 2022).

Hieraus ergibt sich auch bei den unerwiinschten Wirkungen der Infektionen fir die Leistungser-
bringer der Nachsorge nur eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit. Auch die Ursachen von Son-
denrevisionen liegen nicht im Einflussbereich der Nachsorgenden. Insgesamt sollte die Haufig-
keit an Folgeeingriffen nach Méglichkeit und abhangig von der Indikation so gering wie méglich
gehalten werden. Ein erhdhtes Risiko fur Infektionen im Sinne der patientenindividuellen Fakto-
ren sollte im Rahmen der partizipativen Entscheidungsfindung im Vorfeld erneuter Eingriffe bei
Patientinnen und Patienten mit zahlreichen Komorbiditaten und einer verminderten Lebenser-
wartung Berlcksichtigung finden. Auf die Beeinflussbarkeit dieser Faktoren durch die nachsor-
genden Leistungserbringer wurde bereits in Abschnitt 6.1 eingegangen.

Die unerwiinschten Wirkungen des Schrittmachersyndroms und der reduzierten LVEF hdngen
gemaB den verfugbaren Wissensquellen vor allem mit einer erhéhten rechtsventrikularen Stimu-
lation bei VVI-Schrittmachern zusammen (Rusnak et al. 2020, Schwerg et al. 2020). Diese sei den
Mitgliedern des Expertengremiums zufolge in der Praxis kaum ein Problem, da herstellerseitig be-
reits Vermeidungstechniken vorgesehen seien. Zudem kdnne der Nachsorger die vom Implanteur
vorgenommene Systemwahl (z. B. Einkammer) nicht beeinflussen und damit den Modus nicht frei
wahlen. Es wird weiterhin ausgeflhrt, dass die Implantationstechnik im Sinne der Positionierung
und Wahl der Sonden fiir die RV-Stimulation von gréBerer Bedeutung sei. Dies ist durch die Leis-
tungserbringer im Rahmen der Funktionskontrollen nicht beeinflussbar. Die Programmierung der
Herzschrittmacher zum Zwecke der Vermeidung der GbermaBigen rechtsventrikularen Stimula-
tion ist demnach durch die Leistungserbringenden der Nachsorge nur teilweise durch die Pro-
grammierung des RV-Pacinganteils zu beeinflussen (starke Empfehlung Kusumoto et al. 2019:
e103). Zusatzlich besteht die Mdglichkeit, im Einklang mit den Empfehlungen der Leitlinien gege-
benenfalls einen Wechsel von einem Einkammer- zu einem Zweikammersystem vorzunehmen
(starke Empfehlung, Kusumoto et al. 2019: e103).

Der Qualitatsaspekt der unerwiinschten Wirkungen psychischer Art ware im Einklang mit den

Empfehlungen der Leitlinien durch die Leistungserbringer durch wiederholtes Ansprechen der
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psychosozialen Situation der Patientinnen und Patienten im Rahmen von Eingriffen und Funkti-
onskontrollen insbesondere von ICD zu beeinflussen. Ergibt sich hieraus ein Bedarf an zusatzli-
cher psychotherapeutischer Betreuung, sollte eine Informationsweitergabe hinsichtlich ver-
schiedener Hilfsangebote und ggf. - bei Zustimmung der Patientin oder des Patienten - eine
entsprechende Uberweisung erfolgen (siehe Abschnitt 6.4). Im Hinblick auf eine detaillierte Er-
fassung und Adressierung der psychosozialen Situation der Patientin oder des Patienten bleibt
die Aufgabenteilung zwischen der kontinuierlichen hausarztlichen Versorgung und dem Leis-
tungserbringer, der die rhtyhmologischen Nachkontrolle erbringt, offen. Dennoch ist hervorzuhe-
ben, dass an einzelnen Herzzentren in Deutschland schon psychokardiologische Ambulanzen ein-
gerichtet wurden. Insgesamt muss die Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
hinsichtlich des Auftretens psychischer Belastungen im Rahmen der Behandlung mit Herzrhyth-
musaggregaten als eingeschrankt gelten.

Bewertung des Qualitatsaspektes ,unerwiinschte Wirkungen”

Der Qualitatsaspekt der unerwiinschten Wirkungen ist gemaB dem ,Rahmenkonzept fir Qualitat”
der Qualitdtsdimension der Patientensicherheit zuzuordnen (IQTIG 2022c: 21). So definiert sich die
Patientensicherheit (iber die Abwesenheit unerwiinschter Wirkungen (IQTIG 2022c: 21).

Zudem liegt der Qualitatsaspekt im Regelungsbereich des SGB V. Die Vermeidung bzw. Minimie-

rung unerwinschter Wirkungen ist unmittelbar fir Patientinnen und Patienten relevant.

Die Sterblichkeit im Zusammenhang mit der Versorgung mit CIED ist gering. Zudem werden die
Indikatoren zur Sterblichkeit nach Eingriffen momentan im Rahmen der 1. EPB hinsichtlich ihres
Verbesserungspotenzials und der Beeinflussbarkeit gepruft. Auch die Haufigkeit von Sondende-
fekten ist niedrig, wenn auch nicht zu vernachlassigen. Die aktuellen Fallzahlen flir Revisionen
wegen Sondenproblemen in der esQS (siehe Tabelle 21) legen nahe, dass sie identifiziert und be-
hoben werden. Der Umgang mit Sondendefekten und Over- wie Undersensing kann auf Grund-
lage der systematischen Recherche und den einschlagigen Leitlinien nicht als relevantes Quali-
tatsdefizitangesehen werden. Die Beeinflussbarkeit sondenbedingter unerwinschter Wirkungen
durch die Leistungserbringer beschrankt sich in der Nachsorge auf die Erkennung fehlerhafter
Funktionsweise der Sonden. So sind sondenbezogene unerwinschte Wirkungen primar herstel-
lerseitig bzw. durch die Implantationstechnik beeinflussbar. In der Gesamtschau aller herangezo-
genen Wissensquellen sind weiterhin keine ausreichenden Hinweise auf ein deutliches Qualitats-
defizit hinsichtlich der Erkennung und Behebung von Infektionen in der Nachsorge zu finden,
welches durch eine Qualitatssicherungsverfahren flr die ambulanten Nachkontrollen adressiert
werden sollte. Auch hinsichtlich der Infektionen beschrankt sich die Beeinflussbarkeit der Leis-
tungserbringer in den Nachkontrollen auf die Erkennung dieser und die Besprechung von Risiko-
faktoren mit Patientinnen und Patienten (siehe auch Abschnitt 6.6). Auch hinsichtlich der Reduk-
tion der LVEF bzw. des Schrittmachersyndroms infolge iibermaBigen rechtsventrikularen
Pacings sind keine Hinweise auf ein Verbesserungspotenzial in Bezug auf die Nachsorge kardia-
ler Rhythmusimplantate zu erkennen. Bereits im Kriterienkatalog der DKG von 2015 wird auf die
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psychischen Folgen der Therapie mit implantierbaren Defibrillatoren hingewiesen (in: G-BA
2022b: 11). Zudem ergeben sich auch aus zwei deutschen Studien und den gefiihrten Interviews
mit Expertinnen und Experten sowie der Beratung im Expertengremium Hinweise auf mdgliche
Verbesserungspotenziale hinsichtlich der psychosozialen Befunderhebung (Kindermann et al.
2021, Spitzer et al. 2017). Der Hinweis auf diesen Zusammenhang des Kriterienkataloges scheint
demnach auch nach den aktuellen Wissensquellen weiter Bestand zu haben. Psychische uner-
winschte Wirkungen sind im Rahmen der rhythmologischen Nachkontrolle hinsichtlich ihrer Er-
fassung und Adressierung nur eingeschrankt beeinflussbar. Die Zuschreibung der Aufgaben der
psychosozialen Unterstitzung zwischen hausarztlicher Versorgung und Folgekontrollen der
Rhythmusaggregate, die je nach Uberweisung durch einen Kardiologen als reine Auftragsleistung
oder als Mitbehandlung erbracht werden kdnnen, ist jedoch nicht zu klaren, sodass eine Indikato-
renentwicklung hier nicht sinnvoll erscheint. Die Erfassung unerwtinschter psychischer Wirkun-
gen und der hieraus resultierenden Bedarfe kénnte jedoch im Rahmen einer Patientenbefragung
erfolgen, die im Kontext eines eingriffsbezogenen QS-Verfahrens moglich ware. Diese sollte auch
entsprechende Informationen der Patientinnen und Patienten (siehe Abschnitt 6.5) im Rahmen
einer partizipativen Entscheidungsfindung (siehe Abschnitt 6.6) bei Erst- und Folgeeingriffen

umfassen.

Insgesamt ergibt sich fiir den Qualitatsaspekt ,,unerwinschte Wirkungen” kein auf die Nachsorge
fokussierter Beleg fiir ein vom nachsorgenden Leistungserbringer zu beeinflussendes Qualitats-

defizit, das einen Einbezug in ein QS-Verfahren begriinden wirde.

6.3 Qualitatsaspekt: Erwinschte Behandlungsergebnisse und Lebens-

qualitat

Far Patientinnen und Patienten sind neben der Pravention unerwiinschter Wirkungen und Ereig-
nisse, wie beispielsweise die Vermeidung von Komplikationen oder Todesféllen (siehe Abschnitt
6.2), auch die erwiinschten Outcomes von Bedeutung. Fir die Ableitung des Qualitatsaspekts ,Er-
wiinschte Behandlungsergebnisse und Lebensqualitat” wurden Leitlinien (Glikson et al. 2021,
Kusumoto et al. 2019, Zeppenfeld et al. 2022, Al-Khatib et al. 2018, BAK et al. 2019, McDonagh et al.
2021); zur Qualitat der Leitlinien und deren Empfehlungen siehe Anhang A und B), Literatur aus der
systematischen Recherche (Versorgungssituation und Patientenperspektive) sowie Hinweise aus
dem Expertengremium herangezogen. Der Qualitatsaspekt zielt auf die erwlinschten Outcomes

und die Lebensqualitat ab.
Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten (Qualitdtsaspekt ,Erwiinschte Behandlungser-
gebnisse und Lebensqualitat”)

Der Therapieerfolg der Implantationen zeigt sich bei HSM, CRT und ICD unter anderem im Ausblei-
ben unerwlinschter Ereignisse wie Synkopen, Schlaganfallen oder dem pl&tzlichen Herztod. Je
nach Grunderkrankung und Gerat stehen unterschiedliche Outcomesim Vordergrund. Die primar-
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und sekundarpraventive Implantation eines ICD dient in erster Linie der Pravention eines plotzli-
chen Herztodes infolge einer ventrikuldren (Tachy-)Arrhythmie (Zeppenfeld et al. 2022: 42, Al-
Khatib et al. 2018: €123 ff., €127 ff., BAK et al. 2019: 77 ff., McDonagh et al. 2021: 27 ff.). Bei Patien-
tinnen und Patienten mit Sinusknotensyndrom dient die Implantation eines HSM der Adressierung
der Bradykardie und der Linderung der damit verursachten Symptome der zerebralen Minder-
durchblutung und dadurch vor allem der Steigerung der Lebensqualitdt (Kusumoto et al. 2019:
e414). Die Behandlung des atrioventrikuldren Blocks mittels HSM zielt auf die Pravention von
Synkopen und pldtzlichen Herztoden bzw. die Steigerung der Uberlebensdauer ab (Glikson et al.
2021: 26, Kusumoto et al. 2019: e428). Ein CRT-Implantat kann bei Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz in Erwdgung gezogen werden (Glikson et al. 2021: 32 ff., McDonagh et al. 2021:
29) und in Kombination mit einer medikamentdsen Therapie dazu beitragen, die Mortalitdt und
Symptomatik zu reduzieren, sowie die Belastbarkeit und Lebensqualitat der Patientinnen und Pa-
tienten zu steigern (BAK et al. 2019: 72, Glikson et al. 2021: 33, McDonagh et al. 2021: 29). Zeigen
die CRT-Patientinnen und Patienten keine Verbesserung der Symptome oder der linksventrikula-
ren Funktion, kann dennoch ein Uberlebensvorteil zu verzeichnen sein (McDonagh et al. 2021: 29).
Die erwlinschten Behandlungsergebnisse lassen sich in physische und psychische Outcomes un-
terteilen. Da die psychischen OQutcomes in starkem Zusammenhang zu dem physischen Zustand
der Patientin bzw. des Patienten stehen (Reduktion von Angsten und depressiven Syndromen in
Zusammenhang mit dem Risiko flir Synkopen und pl6tzlichem Herztod), werden sie hier unter
dem Aspekt der gesundheitsbezogenen Lebensqualitatinsgesamt betrachtet, da sich diese eben-
falls aus einer physischen und psychischen Komponente zusammensetzt.

In den Leitlinien finden sich eine Vielzahl von Empfehlungen zu den erwiinschten Behandlungs-
ergebnissen (Kusumoto et al. 2019: e414, Glikson et al. 2021: 27, 38, McDonagh et al. 2021: 29,
Zeppenfeld etal. 2022: 46, BAK et al. 2019: 28). Fiir die erwiinschten physischen Outcomes werden
dabei fir bestimmte Patientengruppen spezifisch ausdifferenzierte Funktionsmodi oder Systeme
empfohlen, die fir die Symptomreduktion oder Senkung der Morbiditat vorteilhaft sind (siehe
dazu auch Abschnitt 6.1) (Kusumoto et al. 2019: e414, Glikson et al. 2021: 38, McDonagh et al. 2021:
29).

Erwlinschte physische und psychischen Outcomes werden in den Leitlinien als Dimensionen der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat adressiert. Die ESC-Leitlinie flr Herzschrittmacher- und
kardiale Resynchronisationstherapie enthalt Empfehlungen, Funktionsmodi von Schrittmachern
so auszugestalten, dass diese die Lebensqualitat und Leistungsfahigkeit im Alltag verbessern
(Glikson et al. 2021: 27). In der ESC-Leitlinie flir ventrikulare Arrhythmien findet sich die Empfeh-
lung, Fragen der Lebensqualitat vor der ICD-Implantation und wahrend des Fortschreitens der
Erkrankung mit den Patientinnen bzw. Patienten zu besprechen (starke Empfehlung, Zeppenfeld
et al. 2022: 46). Auch in der Nationalen Versorgungsleitlinie Chronische Herzinsuffizienz findet
sich die Empfehlung, dass Patientinnen und Patienten nach der Diagnosestellung sowie wieder-
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holt im Krankheitsverlauf im Rahmen eines arztlichen Gesprachs bezlglich ihrer gesundheitsbe-
zogenen Lebensqualitat befragt werden. Hierzu kdnnen standardisierte Fragebdgen eingesetzt
werden (starke Empfehlung, BAK et al. 2019: 28).

Der Qualitatsaspekt ,Erwlinschte Behandlungsergebnisse und Lebensqualitat” ist schlieBlich in
seiner Gesamtheit unmittelbar patientenrelevant, da sie in sich einen Wert fiir die Patientinnen
und Patienten aufweisen (I0TIG 2022c: 122 f.).

Potenzial zur Verbesserung des Qualitdtsaspekts ,Erwiinschte Behandlungsergebnisse und
Lebensqualitat”

Da es sich um bereits langjahrig etablierte evidenzbasierte Behandlungsverfahren handelt, konn-
ten im Rahmen der die letzten funf Jahre umfassenden systematischen Literaturrecherche er-
wartungsgeman nur wenige Studien eingeschlossen werden, die sich auf die Effektivitat der The-

rapie und damit auf die winschenswerten Outcomes bei Patientinnen und Patienten beziehen.

Kdbe et al. (2017a) untersuchten 956 Patientinnen und Patienten nach der Erstimplantation eines
CRT-Gerats in Deutschland. Die ein Jahr nach der Implantation noch lebenden Implantattragerin-
nen und Implantattrager wiesen signifikant haufiger einen stabilen oder verbesserten NYHA-
Score auf, Patienteninnen und Patienten Uber 75 Jahre profitierten jedoch weniger haufig vom
CRT-Implantat (60,1 % der unter 75-Jahrigen bzw. 50,7 % der mindestens 75-Jahrigen; odds ratio
(OR): 0,68; jeweils p < 0,05) (K&be et al. 2017a).

In einer australischen Studie von Toner et al. (2018) wurden 40 Patientinnen und Patienten mit
einer symptomatischen Herzinsuffizienz und NYHA Il oder Ill, einer reduzierten Ejektionsfraktion
von < 35 % und einer ORS-Dauer von = 140 ms untersucht. Zwolf Monate nach der Implantation ei-
nes CRT-Geréts konnte eine Verbesserung der mittleren Ejektionsfraktion (von 24,1% + 6,1 % auf
32,7%+9%; p<0,01), eine Reduktion der mittleren QRS-Dauer (von 1541ms+81ms auf
138,7 ms + 15,1 ms; p < 0,05) sowie eine Verbesserung des mittleren linksventrikularen endsystoli-
schen Volumens (LVESV) (von 167 ml + 62,1 ml auf 133,6 ml + 50,2 ml; p < 0,01) beobachtet werden.
29 Patientinnen und Patienten (72,5 %) wiesen eine relative Reduktion des linksventrikuldren end-
systolischen Volumens von > 15 %, 29 Patientinnen und Patienten (72,5 %) eine absolute Verbesse-
rung der LVEF von >5 % auf (Toner et al. 2018).

Dougherty et al. (2019) verglichen in den USA bei 301 Patientinnen und Patienten die Outcomes bei
priméar- und sekundérpraventiv implantierten ICD mittels Patient Concern Assessment (PCA) und
SF-36. Sie konnten Hinweise darauf finden, dass Patientinnen und Patienten mit sekundarpra-
ventiv implantiertem ICD drei Monate nach der Implantation eine signifikant starkere Symptom-
reduktion (PCA: F =7,7; p=0,006) und eine bessere physische Gesundheit (SF-36 PCS (Physical
Component Summary; kérperlicher Summenscore): F = 8,91; p = 0,001) erreichen konnten als Pa-
tientinnen und Patienten mit primarpraventiver Implantation (Dougherty et al. 2019). Auld et al.
(2020) differenzierten in der mit diesen Daten durchgefiihrten Sekundardatenanalyse, dass vor
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allem Patientinnen und Patienten, die nach einem Herzstillstand ihren ICD aus sekundarpraventi-
ver Indikation erhielten, nach einem Jahr im physischen Summenscore des SF-36 eine starkere
Verbesserung gegeniber der Baseline erreichten als Patientinnen und Patienten, denen ein ICD

primarpraventiv implantiert wurde (Auld et al. 2020).

Im Hinblick auf die Langzeitiiberlebensrate konnten drei Studien identifiziert werden, die unter-
schiedliche Patientengruppen betrachten. Leitz et al. (2021) untersuchten Patientinnen und Pati-
enten mit symptomatischer Herzinsuffizienz, NYHA-Scores zwischen Il und IV sowie QRS-Dauer
von >120 ms. 36 Monate nach der CRT-Implantation lebten 89 % der Patientinnen und Patienten,
nach 60 Monaten 83 %, nach 96 Monaten 62 % und nach 120 Monaten 51 %. Kbe et al. (2017a) fan-
den flr ihre Patientinnen und Patienten, die entweder unter koronarer Herzkrankheit oder dilata-
tiver Kardiomyopathie litten und gréBtenteils eine Herzinsuffizienz NYHA Ill oder NYHA IV aufwie-
sen, ein Jahr nach der Implantation eine Mortalitat von 11 % bei den mindestens 75-Jahrigen und
8.4 % bei den unter 75-Jahrigen. Weidner et al. (2019) geben fiir die von ihnen untersuchte Popu-
lation von Patientinnen und Patienten mit ventrikularer Tachyarrhythmien finf Jahre nach ICD-
Implantation und nach dem Matching eine Uberlebensrate von 79 % bei den unter 75-Jahrigen
und 70 % bei den Gber 75-Jahrigen an.

Fir die erwiinschten psychischen Outcomes konnten mehrere Publikationen eingeschlossen
werden, die sich mit der Lebensqualitat nach der Implantation beschaftigen. In der deutschen
qualitativen Studie von Senn et al. (2020) wurden 10 ICD-Patientinnen und -Patienten sowie 3 Arz-
tinnen und Arzte zu Erfahrungen mit dem ICD und Einfluss des ICD auf die Lebensqualitéat befragt.
Dabei zeigte sich, dass der ICD ein Gefuhl von Sicherheit schuf und zu weniger Angst flhrte. Im
Zeitverlauf konnte der ICD von den Patientinnen und Patienten als Teil des Selbst akzeptiert wer-
den und sich diesbezlglich eine Gewdhnung einstellen.

In der von Gopinathannair et al. (2017) durchgefiihrten US-amerikanischen Langsschnittstudie
wurde die Veranderungen der Lebensqualitat nach ICD-Implantation innerhalb eines Jahres bei
1.461 Patientinnen und Patienten untersucht. Mit Ausnahme der Subskalen kdrperliche Funktions-
fahigkeit und allgemeine Gesundheitswahrnehmung konnten bei allen Patientinnen und Patien-
ten in sdmtlichen SF-36-Subskalen sowie der Werte der physischen und psychischen Komponen-
ten im Vergleich zur Baseline-Untersuchung signifikante Verbesserungen festgestellt werden.
Dies konnte zu allen Follow-up-Erhebungen nach 3, 6 und 12 Monaten beobachtet werden. Die
groBte Steigerung der Lebensqualitat zeigte sich dabei in den ersten drei Monaten nach Implan-
tation. Zum Erhebungszeitpunkt nach 12 Monaten (n =1.103) konnten die deutlichsten Verbesse-
rungen in den Subskalen korperliche Rollenfunktion mit 11,9 Punkten, soziale Rollenfunktion mit
7,2 Punkten und emotionale Rollenfunktion mit 6,5 Punkten nachgewiesen werden. Die Autoren-
gruppe flhrte verschiedene Subgruppenanalysen durch. In der geschlechtsspezifischen Sub-
gruppenanalyse zeigte sich, dass Frauen im Vergleich zu Mannern bei der Baseline-Untersuchung
niedrigere Werte der Lebensqualitat aufwiesen. Die groBten Unterschiede zeigten sich in den
Subskalen korperliche Funktionsfahigkeit mit 11 Punkten, korperliche Rollenfunktion mit 10,5
Punkten, Vitalitat mit 10,4 Punkten und emotionale Rollenfunktion mit 15,2 Punkten. Hinsichtlich
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der Grunderkrankungen konnten ein starker Zusammenhang zwischen NYHA-Stadien und Ver-
besserung der Lebensqualitat nachgewiesen werden. Bei Patientinnen und Patienten mit NYHA IlI
und NYHA IV kam es zu signifikant starkeren Verbesserungen in allen Subskalen sowie Werten der
physischen und psychischen Komponenten wahrend des Follow-up. Zwischen den vier festge-
legten Altersgruppen (< 50 (n = 166), 50-64 (n = 545), 65-79 (n = 654) und > 80 (n = 165))°® zeigten sich
bei der Baseline-Untersuchung in allen Subskalen und den Werten der psychischen Komponente
signifikante Unterschiede. Die jlingeren Patientinnen und Patienten (< 50 Jahre) schnitten bei der
Baseline-Untersuchung in 7 der 8 Subskalen am schlechtesten ab, verbesserten sich aber im wei-
teren Verlauf starker als die hoheren Altersgruppen. Fur die Patientinnen und Patienten der Al-
tersgruppe = 80 Jahre wurde die geringste Verbesserung der Lebensqualitat verzeichnet. Laut
Gopinathannair et al. (2017) kdnnte die vergleichsweise geringe Steigerung der Lebensqualitat in
dieser Altersgruppe mit dem Vorhandensein physischer und psychischer Komorbiditaten und

fortgeschritteneren Grunderkrankungen zu erklaren sein.

Kébe et al. (2017b) verglichen in einer Fall-Kontroll-Studie die Lebensqualitat von jeweils 60 Pati-
entinnen und Patienten eines deutschen Krankenhauses mit S-ICD und mit transvenésem ICD
miteinander. Dabei zeigten sich bei den S-ICD-Patientinnen und -Patienten nach der Implantation
signifikant hdhere Werte in der SF-12-Subskala physische Gesundheit.

In der deutschen monozentrischen Kohortenstudie von Kindermann et al. (2021) wurden 44 Pati-
entinnen und Patienten mit CRT-D sowie 88 Patientinnen und Patienten mit ICD hinsichtlich der
Veranderung der Lebensqualitat nach der Implantation untersucht. Die praoperative Baseline-
Untersuchung unter Einsatz des Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFOQ)
zeigte, dass sich 68 % der Patientinnen und Patienten in ihrer Lebensqualitat eingeschrankt fihl-
ten. Nach der Implantation nahm die subjektive Lebensqualitat signifikant zu, nach zwei Jahren
fahlten sich allerdings noch 58 % der Patientinnen und Patienten in ihrer Lebensqualitat beein-
trachtigt. Bei CRT-D-Patientinnen und -Patienten war die Lebensqualitatim Vergleich zu ICD-Pa-
tientinnen und Patienten zu Beginn niedriger. Nach der Implantation nahm die Lebensqualitat bei
CRT-D-Patientinnen und -Patienten signifikant zu; dieser Effekt war bei Frauen starker ausge-
pragt als bei Mannern (Kindermann et al. 2021).

In dem von Willy et al. (2022) durchgefiihrten systematischen Review mit Metanalyse wurden 37
internationale Studien zu Auswirkungen der Therapie mit Herzschrittmachern, ICD und Links-
ventrikuldrem Herzunterstiitzungssystem (LVAD) auf die Lebensqualitat untersucht. In 22 der
eingeschlossenen Studien wurden nur Patientinnen und Patienten mit Herzrhythmusgeraten un-
tersucht, dabei wurden die Effekte auf die Lebensqualitat in 17 Studien mit dem SF-36-Fragebo-
gen erhoben. Hinsichtlich der allgemeinen Lebensqualitat konnte ein groBer positiver Pra-Post-

Effekt nachgewiesen werden. Fir die Studien mit Verwendung des SF-36-Fragebogens wurden

®Innerhalb der Publikation weichen die Angaben zur einbezogenen und betrachteten Stichprobe ab. So ist nicht
zu jeder Subgruppenanalyse nachvollziehbar, mit welcher StichprobengréBe Vergleiche durchgefiihrt wurde.
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Subanalysen der physischen und psychischen Lebensqualitat durchgefihrt. Dabei wurde ein sig-
nifikant positiver Zusammenhang zwischen der physischen Lebensqualitat bei Patientinnen und
Patienten mit der Implantation von Herzschrittmachern bzw. ICD festgestelit.

Im langfristigen Follow-up scheint hinsichtlich der Lebensqualitat ein steady-state einzutreten
oder es kommt durch das Voranschreiten der Grunderkrankung zu einer langsamen Verschlech-
terung. In der US-amerikanischen Kohortenstudie von Merchant et al. (2021) wurde die Lebens-
qualitat nach ICD-Austausch bei 63 Patientinnen und Patienten mit dem SF-36-Fragebogen un-
tersucht. Bei der Baseline-Untersuchung (vor ICD-Austausch) waren die SF-36-Werte in den
Subskalen der Hauptdimension korperliche Gesundheit niedriger als in den Subskalen der Haupt-
dimension seelische Gesundheit. Die Lebensqualitat veranderte sich bei den Patientinnen und
Patienten zwischen der Baseline-Untersuchung (n=63) und den Follow-up-Untersuchungen 12
Monate (n = 43) bzw. 24 Monate (n = 23) nach dem ICD-Austausch nicht. Das Gefélle zwischen den
Hauptdimensionen korperliche Gesundheit und seelische Gesundheit blieb bestehen. Versteeg et
al. (2019) fanden in 32 Kliniken (Frankreich, Deutschland, Spanien, Schweiz, Niederlande) bei 595
ICD-Patientinnen und -Patienten, die entweder via Klinikbesuch oder Telemonitoring versorgt
wurden, eine Verschlechterung des erreichten Punktwerts im Kansas City Cardiomyopathy Ques-
tionnaire (KCCQ) zwischen den Erhebungen nach drei und nach 24 Monaten. Die Autorengruppe

schrieb dies der Progression der Herzinsuffizienz zu.

Im Kriterienkatalog (in: G-BA 2022b: 8) wird darauf hingewiesen, dass die Implantation eines
HSM oder ICD wesentlich dazu beitragen kann, die Morbiditat und Mortalitat der Patientinnen und
Patienten zu reduzieren. Dies wird auch durch die aktuelle Recherche unterstutzt. Gleichwohl fin-
den sich keine Hinweise darauf, dass die Effektivitatin der Versorgung in Deutschland diesbezlig-
lich belegbare Qualitatsdefizite aufwies.

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer (Qualitdtsaspekt ,Erwiinschte Behandlungs-
ergebnisse und Lebensqualitat”)

In einigen US-amerikanischen Interventionsstudien wurden die Effekte von Schulungsreihen und
psychosozialen Interventionen fir ICD-Patientinnen und -Patienten sowie deren Angehdrige un-
tersucht. Dabei zeigte sich, dass Informationen zum Device bzw. zur Erkrankung und psychoso-
zialen Unterstiitzung im Behandlungsverlauf einen positiven Effekt auf die (gesundheitsbezo-
gene) Lebensqualitdt haben kann (Auld et al. 2020, Carroll et al. 2020, Dougherty et al. 2019, Ford
et al. 2019). Senn et al. (2020) und van den Heuvel et al. (2022) empfehlen ebenfalls ein fortlaufen-
des Monitoring der psychischen Gesundheit und Lebensqualitat, einschlieBlich der Identifikation
physischer und psychosozialer Stressoren (siehe dazu Abschnitt 6.2) durch die Leistungserbrin-
ger, um einen positiven Einfluss auf die Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten nehmen
zu konnen. Weitere Interventionsmoglichkeiten zur Verbesserung der Lebensqualitat durch die
Leistungserbringenden beziehen sich auf die Férderung bzw. Aufrechterhaltung kdrperlicher Ak-
tivitdt und Steigerung sozialer Interaktionen (Pasyar et al. 2017, Sweeting et al. 2017). Ebenso soll-
ten die Partnerin bzw. der Partner der Patientin bzw. des Patienten sowie die Angehdrigen in die
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Behandlung einbezogen werden (Dougherty et al. 2019). Das im Rahmen der vorliegenden Beauf-
tragung konsultierte Expertengremium empfahl dartiber hinaus fir eine bessere Akzeptanz des
Implantats, dessen positiven oder lebensrettenden Charakter deutlicher hervorzuheben.

Im Kriterienkatalog wird hinsichtlich der Beeinflussung der Lebensqualitdt Bezug zur Device-
Einstellung genommen. Es wird betont, dass die individuelle Einstellung des Devices neben dem
Einfluss auf die Krankheitslast einen erheblichen Einfluss auf die Lebensqualitat der Patientinnen
und Patienten habe und daher nur von erfahrenen Arztinnen und Arzten vorgenommen werden
solle (in: G-BA 2022b: 8). Eine detaillierte Darstellung zu Device-Einstellungen findet sich in Ab-
schnitt 6.1.

Allerdings sind weder die physischen noch die psychischen Outcomes der Versorgung nach einer
CIED-Implantation trennscharf von denen der Implantation selbst zu trennen. Eine beobachtete
Symptomreduktion kdnnte auf die Wirkung des Implantats oder beispielsweise auf eine durch den
Nachsorgenden vorgenommene Optimierung der Programmierung (siehe auch Abschnitt6.1) zu-
ridckgehen. Das Ausbleiben der Verbesserung der Outcomes kann wiederum beispielsweise auf
eine suboptimale Platzierung der linksventrikuldren Sonde zuriickgehen. Auch Angste kénnten
durch das Implantat selbst, externe Einfliisse oder die umfangreiche Information durch den nach-
sorgenden Leistungserbringer reduziert werden (siehe auch Abschnitt 6.5). Zusatzlich ist der
zeitliche Zusammenhang des Behandlungsergebnisses, beispielsweise beim Langzeitiberleben,
stetsin die Erwagung der Zuschreibbarkeit einzubeziehen. Auch die Compliance der Patientinnen
und Patienten kann durch einen Leistungserbringer nicht vollstandig beeinflusst werden. Somit
sind die erwlnschten Outcomes zwar grundsatzlich beeinflussbar, jedoch nur teilweise dem

nachsorgenden Leistungserbringer zuzuschreiben.

Bewertung des Qualitatsaspekts ,Erwiinschte Behandlungsergebnisse und Lebensqualitat”

Der Qualitatsaspekt ,Erwiinschte Behandlungsergebnisse und Lebensqualitat” gehdrt zur Dimen-
sion Wirksamkeit, da das AusmaRB der Erreichung sowohl der physischen als auch der psychi-
schen Behandlungsergebnisse betrachtet werden (IQTIG 2022c¢). Als solches ist er unmittelbar re-
levant fur die Patientinnen und Patienten. Der Aspekt fallt in den Regelungsbereich des SGB V.

In den durchgefuhrten Literaturrecherchen konnten fir den Qualitatsaspekt ,Erwlnschte Be-
handlungsergebnisse und Lebensqualitat” keine Hinweise fir ein Qualitatsdefizit gefunden wer-
den. Die Device-Therapie ist bereits ein etabliertes, effektives Behandlungsverfahren, sodass sich
kaum noch neue Effektivitatsstudien in der aktuellen Literatur finden. Diese sind hier nur noch bei
grundlegenden Innovationen zu erwarten. Zur ldentifikation eines Qualitatsdefizits hilfreiche in-
ternationale Vergleichsstudien oder Vergleiche innerhalb von Deutschland konnten in der Re-
cherche nicht gefunden werden. Auch mithilfe der vorliegenden Sozialdaten fir drei Kalender-
jahre konnten etwaige Defizite z. B. hinsichtlich des Langzeitliberlebens nicht untersucht werden.
Bei Langezeit-Follow-up kdme es darlber hinaus zu Problemen hinsichtlich der Beeinflussbar-
keit bzw. Zuschreibbarkeit durch bzw. zu verschiedenen beteiligten Leistungserbringern (siehe
hierzu auch Prifergebnisse zu den Sterblichkeitsindikatoren im Krankenhaus im Rahmen der 1.
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EPB). Das bestehende QS-Verfahren erhebt ebenfalls keine Indikatoren zu den erwiinschten Be-
handlungsergebnissen, sondern lediglich zu unerwiinschten Outcomes (IQTIG 2022b). Insgesamt
kann daher flir den Qualitatsaspekt,Erwinschte Behandlungsergebnisse und Lebensqualitat” ak-
tuell kein Qualitatsdefizit flr Deutschland belegt werden. Auch im Kriterienkatalog (in: G-BA
2022b) wurden hierzu keine Qualitatsdefizite beschrieben.

6.4 Qualitatsaspekt: Abgestimmte Organisation der Versorgung

Der Qualitdtsaspekt ,Abgestimmte Organisation der Versorgung” wurde aus Leitlinien ((Al-Khatib
et al. 2018, BAK et al. 2019, McDonagh et al. 2021, Zeppenfeld et al. 2022, Glikson et al. 2021); zur
Qualitat der Leitlinien und deren Empfehlungen siehe Anhang A und B), der systematischen Lite-
raturrecherche (Versorgungssituation und Patientenperspektive), der orientierenden Recherche
sowie den Experteninterviews abgeleitet und zielt auf eine interdisziplinare und -sektorale Zu-
sammenarbeit und Informationsweitergabe, eine angemessene Haufigkeit von Funktionskontrol-

len sowie telemedizinische Funktionskontrollen ab.

Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten (Qualitdtsaspekt,Abgestimmte Organisation
der Versorgung")

Versorgungskontinuitat ist unmittelbar relevant fiir Patientinnen und Patienten (IQTIG 2022c: 45).
Insbesondere wenn die Versorgung in verschiedenen Sektoren stattfindet und unterschiedliche
Disziplinenan der Versorgung beteiligt sind, ist sie zentral fir Patientinnen und Patienten. Mit dem
Ziel, unerwlinschte Wirkungen bzw. einen Ausfall des Aggregats zu vermeiden bzw. Einstellungen
umzuprogrammieren, ist auch die RegelmaBigkeit von Funktionskontrollen patientenrelevant.
Auch mit der telemedizinischen Nachsorge soll bei klinischer Verschlechterung und technischen
Schwierigkeiten friihzeitig interveniert werden. AuBerdem ist die telemedizinische Nachsorge als
patientenrelevant einzuschatzen, da es den Praferenzen vieler Patientinnen und Patienten ent-

spricht und sie sich Wege zu Funktionskontrollen vor Ort ersparen.

Die interdisziplindren Zusammenarbeit sowie die Informationsweitergabe zwischen den ein-
bezogenen Arztinnen und Arzten ist in den Leitlinien fiir Patientinnen und Patienten mit Herzin-
suffizienz und im speziellen fir Tragerinnen und Trager von aktiven Implantaten bzw. Patientin-
nen und Patienten mit einer entsprechenden Indikation moderat bzw. stark empfohlen:
Hausarztin bzw. Hausarzt und Kardiologin bzw. Kardiologe sollen Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz und bestehender Indikation zur Implantation eines Schrittmacher- und/oder De-
fibrillatorsystems multidisziplinar in Kooperation behandeln. Insbesondere weiterfiihrende, auf-
wandige und invasive diagnostische MaBnahmen sollen zwischen Hausarztin bzw. Hausarzt und
Kardiologin bzw. Kardiologen abgestimmt werden (BAK et al. 2019: 26, 123,124, McDonagh et al.
2021: 3633). Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Herzinsuffizienz sollen an eine Kardio-
login bzw. einen Kardiologen {iberwiesen werden (BAK et al. 2019: 123). Allen Patientinnen und

Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz sollen regelmaBige fachkardiologische Verlaufsun-
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tersuchungen angeboten werden (BAK et al. 2019: 124) und nach einer stationar versorgten kardi-
alen Dekompensation soll engmaschig kardiologisch kontrolliert werden (BAK et al. 2019: 124).
Nach stationarer Versorgung sollten Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz
ein ,interprofessionelles Entlassmanagement” durchlaufen (moderat, BAK et al. 2019: 130). Pati-
entinnen und Patienten, die einen plotzlichen Herzstillstand Gberlebt haben, sollen von einem in-
terdisziplindren Team versorgt werden (Zeppenfeld et al. 2022: 26). Patientinnen und Patienten
mit ventrikularen Arrhythmien bei Myokarditis sollen in spezialisierte Zentren Gberwiesen werden
(Zeppenfeld et al. 2022: 70). Bei Hinweisen auf psychische bzw. psychosomatische Komorbiditat
sollen sich weitere diagnostische und ggf. therapeutische MaBnahmen - ggf. durch andere Leis-
tungserbringer (Psychosomatik, Psychokardiologie, Psychotherapie) - anschlieBen (BAK et al.
2019: 29, 30, 98).

Informationen zur Diagnostik und Therapieempfehlungen sollen dem Hausarzt zligig in Textform
mitgeteilt werden und neben technischen Angaben eine klare Interpretation der Messwerte bein-
halten (BAK et al. 2019: 24, 123).

Bei Patientinnen und Patienten mit bekannter chronischer Herzinsuffizienz soll z. B. bei wieder-
holten ICD-Schocks eine unmittelbare stationare Einweisung erfolgen (BAK et al. 2019: 128). Auch
die amerikanische Arrhythmie-Leitlinie sieht eine Hospitalisierung bei Patientinnen und Patien-
ten mit (Verdacht auf) ventrikuldre Arrhythmien vor, die mit Synkopen vorstellig werden (Al-Khatib
et al. 2018: €105), sowie eine Uberweisung in Zentren mit der Méglichkeit, mechanische hdmody-
namische Unterstiitzungssysteme einzusetzen, und fortgeschrittenem Arrhythmiemanagement
fur Patientinnen und Patienten mit lebensgefahrlichen ventrikularen Tachykardien oder Kam-
merflimmern in Verbindung mit bestatigter oder klinisch vermuteter Myokarditis (Al-Khatib et al.
2018: el42).

Den Leitlinien sind folgende empfohlenen Haufigkeiten von Funktionskontrollen zu entnehmen:
Funktionskontrollen bei Patientinnen und Patienten mit CRT-P oder His-bundle-Pacer sollen
halbjahrlich erfolgen, davon kann jede zweite Kontrolle per Telemonitoring erfolgen - jahrlich
sollte die Funktionskontrolle in der Praxis stattfinden (Glikson et al. 2021: 62 f.). Funktionskontrol-
len bei Einkammer- und Zweikammer-Schrittmachern sollen jahrlich stattfinden. Durch halbjahr-
liches Telemonitoring kénnen Funktionskontrollen in der Arztpraxis auf Intervalle von bis zu 24
Monaten reduziert werden (starke Empfehlung, Glikson et al. 2021: 62 f.). Unter Umstanden kdn-
nen zwischenzeitig weitere Funktionskontrollen vor Ort erforderlich werden, um beispielsweise
klinische Effekte der Programmierung zu untersuchen. Patientinnen und Patienten mit Einkam-
mer- und Zweikammer-Schrittmachern sollten alle 12 Monate und bei Anzeichen von Batterieer-
schdpfung alle 3 bis 6 Monate zur Funktionskontrolle geladen werden. Die Uberpriifung soll per
Telemonitoring alle 6 Monate, die in der Praxis alle 18 bis 24 Monate erfolgen (moderat, Glikson et
al. 2021: 62, 63). Erstkontrollen sollen dabei fiir alle Geréte vor Ort und innerhalb von 72 Stunden
sowie 2 bis 12 Wochen nach Implantation erfolgen (Glikson et al. 2021: 62 f.).
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GemaB einem Expertenkonsens der European Heart Rhythmus Association (EHRA), der im Rah-
men der orientierenden Literaturrecherche mangels anderer Empfehlungen zur Haufigkeit von
Funktionskontrollen bei ICD verwendet wurde, sollen Schrittmacher- und ICD-Patientinnen und -
Patienten alle ein bis drei Monate in der Arztpraxis kontrolliert werden, um unerwinschte Wirkun-

gen zu vermeiden (Burri et al. 2021: 9840).

Mithilfe von telemedizinischer Nachsorge sollen friihzeitigere Erkennung und Interventionen bei
klinischer Verschlechterung oder technischen Schwierigkeiten (z. B. Sondendefekte, Ende der
Batterielaufzeit) ermdglicht werden (moderate Empfehlung, Glikson et al. 2021: 63, Burri et al.
2021: 9840). Insbesondere bei Rickrufen von Device-Komponenten wird Telemonitoring stark
empfohlen (Glikson et al. 2021: 63). Bei Patientinnen und Patienten, denen ein Arztbesuch z. B.
aufgrund eingeschrankter Mobilitat oder anderer Verpflichtungen schwerfallt oder bei entspre-
chender Patientenpraferenz, wird Remote Monitoring stark empfohlen (Glikson et al. 2021: 63).
Darlber hinaus wird Telemonitoring bei Tragerinnen und Tragern von Defibrillatoren ebenfalls
stark empfohlen, um das Auftreten inadaquater Schocks zu reduzieren (Zeppenfeld et al. 2022:
45).

Uber die oben genannten Leitlinienempfehlungen hinaus liegt ein im Rahmen der orientierenden
Literaturrecherche identifizierter Expertenkonsens der Heart Rythm Society zu den Frequenzen
der Uberwachung per Telemonitoring vor, die je nach Geratetyp angepasst werden soll (Slotwiner
et al. 2015): So soll eine regelmaBige Uberpriifung mit Kontaktaufnahme mit der Patientin oder
dem Patienten alle drei Monate stattfinden - bei Alarmen soll eine personliche Untersuchung in

der Praxis ausgeldst werden.

Zu den genannten Leitlinienempfehlungen zum Telemonitoring hatten 2015 die Ergebnisse einer
Metaanalyse von Parthiban et al. (2015) gefiihrt. Die Autorengruppe konnte 9 RCT einschlieBen, die
ICD-Trager mit und ohne Telemonitoring untersuchten. Telemonitoring-Patientinnen und -Pati-
enten hatten dabei eine vergleichbare Mortalitét (all cause), kardiovaskulédre Sterblichkeit und
Hospitalisierungsrate wie Patientinnen bzw. Patienten, die in Arztpraxen Uberwacht wurden. Al-
lerdings war das Risiko, einen inadaquaten Schock zu erhalten, bei Defibrillator-Tragern im Re-
mote Monitoring signifikant geringer als bei solchen, die zur Funktionskontrolle vor Ort kamen
(OR: 0,55; p = 0,002). Bei taglicher Ubermittlung reduzierte sich auch die Sterblichkeit (all cause)
signifikant gegentber solchen Patientinnen und Patienten, die nur anlasslich ihrer Arztbesuche
untersucht wurden (OR: 0,65; p = 0,021). Spatere Studien haben diese Zusammenhange fiir ver-
schiedene Patientenklientel bestatigen kdnnen (z. B. Alotaibi et al. (2020) fiir herzinsuffiziente Pa-
tientinnen und Patienten). In einer Metaanalyse, in der drei RCT gepoolt worden sind, bei denen
eine tagliche Ubertragung der gemessenen Daten vorgenommen wurde, konnte sogar gezeigt
werden, dass die Mortalitat (all cause) sowie die Hospitalisierungen aufgrund einer Verschlechte-
rung der Herzinsuffizienz mithilfe von Telemonitoring reduziert werden konnten (5,6 %; p = 0,007;
Risk Ratio 0,64). Die Ergebnisse der Studie legen auBerdem nahe, dass der starkste Effekt von der
Pravention einer Progredienz der zugrunde liegenden Herzinsuffizienz ausging (Hindricks et al.
2017). Auch Parahuleva et al. (2017) beschrieben fiir die 364 von ihnen untersuchten Patientinnen
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und Patienten mit Erstimplantation Vorteile durch das Telemonitoring: Fir Tragerinnen und Tra-
ger mit Schrittmachern (Ein- oder Zweikammersysteme) war die durch das Telemonitoring er-
reichte, friihe Detektion von (Hinweisen auf) Vorhofflimmern, Sondendysfunktion und ventrikula-

ren Arrhythmien vorteilhaft.

Eine von Sapp et al. (2021) durchgefiihrte multizentrische Pilotstudie zeigte auBerdem auf, dass
sich auch die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen (Klinikbesuche und elektrophysiolo-
gische Kliniken) im Rahmen eines 12-monatigen, rein telemedizinisch begleiteten Follow-up im
Vergleich zu einer Kombination aus vor Ort und telemedizinischem Follow-up reduzieren lasst.

Auch aus Perspektive der Patientinnen und Patienten bietet die telemedizinische Nachsorge
einige Vorteile: Christie et al. (2021) betonten in ihrer Studie den Nutzen von Telemonitoring vor
allem fur Patientinnen und Patienten in landlichen Regionen. Bezogen auf abgelegen lebende Pa-
tientinnen und Patienten wurde dies in einem der Experteninterviews bestatigt (EI 2022 Nr. 3
Pos. 485-487). Diese Patientengruppe schitze den geringeren eigenen Aufwand, die Effizienz
und die Reduktion von Untersuchungen in Arztpraxen (Daley et al. 2017). Auch Patientinnen und
Patienten, die fiir die Anreise zu einer Funktionskontrolle vor Ort Unterstlitzung durch Angehdrige
brauchen, nehmen die telemedizinischen Kontrollen gern wahr (EI 2022 Nr. 5 Pos. 161-171). Gleich-
zeitig flhlen sich einige Patientinnen und Patienten durch Telemonitoring abgesichert (Daley et
al. 2017). Trotzdem blieben in einer Studie zusatzliche remote-Follow-up im Vergleich zu reinen
Follow-up in Arztpraxen ohne Vorteile in Bezug auf Lebensqualitat, Angst bzw. Depression und
Device-Akzeptanz (Leppert et al. 2021). Obwohl es starke Evidenz flr eine bessere Lebensqualitat
und Patientenzufriedenheit mit Telemonitoring gibt, ist die Compliance sowohl fir Patientinnen

und Patienten als auch fiir Leistungserbringer eine Herausforderung (Wilner und Rickard 2021).

Potenzial zur Verbesserung des Qualitdtsaspekts ,Abgestimmte Organisation der Versor-
gung”

In der systematischen Literaturrecherche konnten keine Studien identifiziert werden, die sich mit
der Kooperation bzw. der Informationsweitergabe zwischen den Sektoren bzw. Facharztgrup-
pen befassen. Aus den Interviews konnte eine Reihe von Aussagen zur Weitergabe von Informa-
tionen gewonnen werden: So komme es beim Ubergang aus dem stationéren in den ambulanten
Sektor teilweise zu Informationsverlusten (EI 2022 Nr. 5 Pos. 546-548). Die Informationen miiss-
ten den nachsorgenden Leistungserbringer in die Lage versetzen, die Patientin oder den Patien-
ten addquat zu behandeln. Die entsprechenden Angaben seien in dem Schrittmacherausweis (EI
2022 Nr. 3 Pos. 583-591), dem Entlassungsbericht oder dem OP-Bericht zu ibergeben (EI 2022
Nr. 5 Pos. 548-579). Hierbei kdnne auch der Datenschutz ein Hindernis darstellen (EI 2022 Nr.5
Pos. 548-579). Insbesondere fehlende oder unvollstandig ausgefiillte Schrittmacher- oder ICD-
Ausweise seien ein sehr groBes Problem - ausreichend ausgeflillte Ausweise seien eher die Sel-
tenheit (EI 2022 Nr. 5 Pos. 548-579), meist sei nur der Name der Patientin oder des Patienten ver-
zeichnet (EI 2022 Nr. 5 Pos. 864-874). Flr die Nachsorge bzw. einen ggf. spater anstehenden
Wechsel dringend erforderliche Informationen seien Angaben zur Indikation, zum eingesetzten
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Gerét (Typ, Hersteller, Seriennummer) und den verwendeten Elektroden (Seriennummer, Reiz-
schwellen, Sensing, Polaritat der Elektroden). Auch Arztbriefe enthielten die erforderlichen Infor-
mationen (ggf. auch aufgetretene Probleme wéhrend des Eingriffs) nicht immer (EI 2022 Nr.5
Pos. 548-579). Relevant seien die Schrittmacherausweise auch bei Neupatientinnen und -patien-
ten zur Funktionskontrolle. Hier kdnnten Umprogrammierungen nicht aus dem Speicher des Ge-
rats abgefragt werden, sondern miissten auch iber dem Ausweis weitergegeben werden (EI 2022
Nr. 5 Pos. 864-874).

Zudem sind die in den Geraten gespeicherten Informationen - so eine postmortem-Studie von
Tischer et al. (2020b) - ebenfalls lickenhaft: Haufig waren Informationen zur Patientin oder zum
Patienten und zu den Sonden nicht in die Geradtespeicher eingetragen worden (beispielsweise die
Seriennummer der ventrikuldren Sonde: 23 %; der Typ der ventrikularen Sonde: 56 %; die Serien-
nummer der atrialen Sonde: 18 %; der Typ der atrialen Sonde: 46 %; die Indikation: 49 %).

Das nachtragliche Einholen der Informationen wird in den Interviews als sehr aufwandig be-
schrieben. Daher sei die vollstandige, schriftliche Weitergabe von Informationen unbedingt als
Qualitatskriterium anzusetzen (EI 2022 Nr. 5 Pos. 548-579).

Im Expertengremium ist die Informationsweitergabe bzw. die Zusammenarbeit verschiedener
Leistungserbringer nur insofern adressiert worden, als dass auch umgekehrt fur die erneute Pri-
fung der Indikationsstellung Informationen vom Vorbehandler tiber die Erstimplantation sowie die
Nachsorge bendtigt werden. Zusatzlich wird von einem Gremiumsmitglied auf die Bedeutung der

psychokardiologischen bzw. psychotherapeutischen Versorgung hingewiesen.

Auch im Kriterienkatalog werden Qualitdtspotenziale in der ,Kooperation zwischen Einrichtun-
gen Uber Sektorengrenzen hinweg” zwischen ,implantierender und nachsorgender Einrichtung”
gesehen (G-BA 2022b: 5). Da Implantation und Nachsorge in Deutschland nicht im selben Versor-
gungskontext stattfinden, misse davon ausgegangen werden, dass zwangslaufig Informations-
verluste auftreten. Ein Literaturbeleg fir diese These wird im Kriterienkatalog nicht angegeben.

Nach Auffassung des IQTIG reichen die vorhandenen Hinweise, die Uberwiegend aus den Exper-
teninterviews stammen, nicht aus, um hinsichtlich der interdisziplindren und -sektoralen Zusam-
menarbeit und Informationsweitergabe von einem Qualitatsdefizit auszugehen.

Zur Haufigkeit von Funktionskontrollen liegt eine Information aus einem Interview vor. Bei dem
befragten Patienten hat eine Funktionskontrolle regelmaBig alle vier Monate stattgefunden und
konnte so helfen, vorgefallene Ereignisse besser einzuordnen (EI 2022 Nr. 4 Pos. 233-242). In ei-
nem anderen Interview wurde angegeben, dass Patientinnen und Patienten mit Defibrillatoren zu
vier Funktionskontrollen im Jahr einbestellt werden (davon eine Funktionskontrolle vor Ort in der
Praxis; EI 2022 Nr. 5 Pos. 137-142). Nach Angaben eines befragten Experten hdngen die erforder-
lichen Haufigkeiten von individuellen Gegebenheiten bei der Patientin bzw. dem Patienten
(Schrittmacherabhéngigkeit oder wenig Stimulation) vom implantierten Gerat und von der Grun-
derkrankung ab (EI 2022 Nr. 1 Pos. 214-219). Die Compliance der Patientinnen und Patienten sei

hoch und grundsatzlich gabe es keine Defizite bei der Inanspruchnahme durch die Patientinnen
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und Patienten (EI 2022 Nr. 2 Pos. 860871, EI 2022 Nr. 1 Pos. 507-508, EI 2022 Nr. 6 Pos. 507-510).
Probleme hinsichtlich der Inanspruchnahme gebe es nur bei Verhinderung z. B. im Fall von Kran-
kenhausaufenthalten aus nicht kardiologischen Griinden (EI 2022 Nr. 2 Pos. 860-866). In zwei In-
terviews wurde ein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit in einer Subpopulation von Patientinnen und
Patienten gegeben: Zu Problemen bei der Inanspruchnahme und damit zu einer reduzierten Hau-
figkeit von Funktionskontrollen kdme es bei Patientinnen und Patienten mit hohem Pflegegrad (El
2022 Nr. 2 Pos. 876-886) bzw. in stationdren Pflegeeinrichtungen (EI 2022 Nr. 2 Pos. 876-886, El
2022 Nr. 5 Pos. 980-986).

Aus den Sozialdaten geht eine Frequenz der Funktionskontrollen je nach Geratetyp in Hohe von
durchschnittlich 1,68 Kontrollen pro Versicherten und Jahr hervor (Tabelle 23). Fiir HSM liegt die
Frequenz mit1,94 Funktionskontrollen pro Versicherten und Jahram héchsten. Bei ICD finden 1,59
und bei CRT 1,92 Funktionskontrollen pro Versicherten in einem Jahr (2020) statt. Damit liegt die
gemessene Haufigkeit an Funktionskontrollen bei HSM und CRT bei der geman Leitlinie erforder-
lichen halbjahrlichen Frequenz. Bei ICD liegt die Haufigkeit zwar darunter, jedoch ist zu berlck-
sichtigen, dass die Soll-Haufigkeit der Funktionskontrollen pro Versicherten nicht eindeutig zu-
grunde gelegt werden kann (siehe die Legende der Tabelle 23). Gegenlber 2019 sind diese
Funktionskontrollen pro Versicherten minimal um 0,02 bzw. 0,03 Prozentpunkte gesunken, dies

konnte ggf. auf die COVID-19-Pandemie zurlickgeflhrt werden.

Direkt im ersten Jahr nach Implantation liegt die Haufigkeit von Funktionskontrollen pro Versi-

cherten gerdteabh&ngig noch etwas héher, bei ca. 2 pro Versicherten (Tabelle 24).

Tabelle 23: Funktionskontrollen (einschl. telemedizinische; ambulant und ambulant am Krankenhaus)
pro Versicherten, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland (> 18 Jahre),
2020

Prozeduren Patientinnen und Funktionskontrollen pro
Patienten Patientin oder Patient
HSM 132.977 68.393 1,94
ICD 751.755 473.358 1,59
CRT 221.432 15.117 1,92
gesamt 1.106.164 656.868 1,68

Den Analysen liegt eine Grundgesamtheit der Versicherten zugrunde, die mindestens eine Funktionskon-
trolle im Jahr 2020 hatten. Implantattragerinnen und Implantattrager (Versicherte mit spezifischen Eingriff
zwischen 2018 und 2020), die keine Funktionskontrolle hatten, sind in die Analysen nicht eingegangen. Ver-
sicherte, die ein Implantat tragen, aber im Zeitraum keine Implantation bzw. keinen Folgeeingriff erhielten
und keine Funktionskontrollen hatten, sind im Datensatz nicht eingeschlossen. Weiterhin sind bei den Ana-
lysen Versicherte eingeschlossen, die ihre Implantation erst im Laufe des Jahres 2020 hatten und daher

nicht mit einer Soll-Haufigkeit von zwei Funktionskontrollen pro Jahr zugrunde gelegt werden kénnen.
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Tabelle 24: Funktionskontrollen (einschl. telemedizinische; ambulant und ambulant am Krankenhaus) im
ersten Jahr nach Implantation, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland
(=18 Jahre), 2020

Patientinnen oder
Patienten mit
Implantationen

Funktionskontrollen im
ersten Jahr

Funktionskontrollen pro
Patientin oder Patient mit
Eingriff im ersten Jahr

HSM 91.375 50.866 18
ICD 22.297 10.634 2,1
CRT 15.485 7.169 2,2
gesamt 129.157 68.668 1.9

Tabelle 25 zeigt die durchschnittliche und mediane Zeit in Tagen bis zur ersten Funktionskontrolle
nach einem Eingriff. Die meisten Funktionskontrollen finden nach ca. 2 Monaten statt. Der Durch-
schnitt liegt bei ca. 3 Monaten - diese Zeitraume liegen innerhalb der in der Leitlinie empfohlenen

Frist von zwolf Wochen fiir die erste Funktionskontrolle nach Eingriff (Glikson et al. 2021: 62).

Insgesamt liegen die Haufigkeiten von Funktionskontrollen im geforderten Rahmen und sind nicht
als Qualitatsdefizit zu werten. Zum Pflegesetting bzw. zum Pflegegrad liegen in den angeforder-
ten Sozialdaten keine Angaben vor, daher kdnnen die diesbezuglichen Aussagen in den Interviews
zu Bewohnerinnen und Bewohnern in Langzeitpflegeeinrichtungen bzw. zu Pflegebedirftigen
nicht validiert werden.

Tabelle 25: Dauer bis zur ersten Funktionskontrolle (einschl. telemedizinische; ambulant und ambulant
am Krankenhaus) im ersten Jahr nach Implantation (= 18 Jahre)

Anzahl Eingriffe

durchschn. Dauer in Tagen
bis zur ersten Funktions-
kontrolle nach Eingriff

mediane Dauer in Tagen bis zur
ersten Funktionskontrolle nach
Eingriff

HSM 64.924 93,4 64,0
ICD 13.880 96,9 69,0
CRT 9.083 93.3 62,0
gesamt 87.887 94,0 64,0

Bei der telemedizinischen Kontrolle erfolgt die arztliche Nachsorge als Fernnachsorge teleme-
dizinisch, sie kann seit 2016 abgerechnet werden. Geprift werden die technische Funktionsfahig-
keit und es werden gespeicherte Daten zu Ereignissen ausgelesen (BT-Drs. 20/4982 vom
06.12.2022: 42). Flr das Telemonitoring erhalten Patientinnen bzw. Patienten einen Transmitter,
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der in der hauslichen Umgebung installiert werden kann und der automatisch oder nach Ausl6-
sung Daten aus dem Device empfangt und zu vordefinierten Zeitpunkten an ein Telemedizinzent-
rum Ubermittelt. Im Grunde handelt es sich dabei um die gleichen Daten, die auch bei Praxisbesu-
chen aus den Geraten ausgelesen werden konnen (z. B. Arrhythmien, Device- und Sonden-
Fehlfunktionen, Impedanz, Batteriestatus, ventrikulare Raten wahrend atrialer Tachykardie/Vor-
hofflimmern, Anteil von ventrikuldren Pacings (Wilner und Rickard 2021)). Viele Transmitter ver-
senden die Daten taglich; wéchentliche oder monatliche Ubertragungen an das Telemedizinzent-
rum sind ebenfalls hdufig programmiert (El 2022 Nr.6 Pos. 815-821). Zusétzlich kénnen
Patientinnen und Patienten bei Symptomen selbst eine Ubertragung auslésen. Die Patientinnen
und Patienten kénnen bei Bedarf (z. B. bei Alarmen) vom behandelnden Arzt bzw. der behandeln-
den Arztin kontaktiert werden und es kann iber die Notwendigkeit eines Praxisbesuchs, eine me-
dikamentdse Anpassung, Umprogrammierung oder eine Akutversorgung entschieden werden.
Uber Online-Portale kénnten die Daten auch den Patientinnen und Patienten zuganglich gemacht

werden.

Bislang lassen sich nur Daten per Telemonitoring auslesen (auch: EI 2022 Nr. 3 Pos. 594-652, El
2022 Nr. 3 Pos. 594-652). Zukiinftig kdnnte die Nutzung auch ein kabelloses Programmieren um-
fassen (auch: EI 2022 Nr. 5 Pos. 118-123), obwohl fiir gréBere Umprogrammierungen gegenwartig
noch Sicherheitsprobleme bestehen (Wilner und Rickard 2021). Bereits heute kénnen Program-
mierungen wie Ubertragungszeitpunkte bei einigen Geréten aus der Ferne angepasst werden.

In einer groBen europaischen Vergleichsstudie hat sich unter anderem gezeigt, dass Telemonito-
ring bei Patientinnen und Patienten, denen zwischen 2015 und 2017 ein CRT implantiert wurde, in
Deutschland seltener genutzt wird als in anderen europédischen Landern (z. B. Frankreich, Déne-
mark, Italien) (Lawin et al. 2020). Wahrend in anderen Landern 31,5 % aller Patientinnen und Pati-
enten ein telemedizinisches Follow-up hatten, waren es in Deutschland nur 5,1 % der Patientinnen
und Patienten (p < 0,00001). Die Autorinnen und Autoren um Lawin et al. (2020) diskutieren als Ur-
sache dieses Unterschieds die Dichte an niedergelassenen Praxen, bei denen entsprechende
Nachkontrollen auch vor Ort méglich sind, ein geringeres Interesse an der Technologie sowie nicht
ausreichende Vergutung fir telemedizinische Funktionskontrollen.

Die retrospektive Auswertung von Daten des German Device |l Registry von D'Ancona et al. (2017)
zeigte, dass bei der Erstimplantation von ICD und CRT in 14 Kliniken zwischen 2011 und 2014 tber-
wiegend Gerate mit Telemonitoring-Funktion (720 von 1.223 (58,8 %)) eingesetzt wurden. Patien-
tinnen und Patienten, die ein Gerat mit Telemonitoring-Funktion implantiert bekamen, hatten
haufiger eine dilatative Kardiomyopathie, seltener Vorhofflimmern und bekamen haufiger Zwei-
kammer-Defibrillatoren und ein CRT implantiert. Lediglich bei 91 Patientinnen bzw. Patienten
(12,6 % aller Gerate mit entsprechender Funktion) wurde die Funktion zum Telemonitoring zum
Zeitpunkt der Entlassung aus dem Krankenhaus aktiviert. Die Aktivierung der Funktion war dabei
abhangig vom implantierenden Leistungserbringer. In drei der 14 betrachteten Kliniken wurde

keine Aktivierung zur Entlassung vorgenommen, in zwei Kliniken dagegen in mehr als 50 % der
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Falle. Nach Adjustierung fur die implantierende Klinik konnte keine Assoziation zwischen Patien-
tenmerkmalen und Aktivierung der Telemonitoring-Funktion hergestellt werden. Die Autoren-
gruppe stellt die Hypothese auf, dass die Entscheidung fir oder gegen eine solche Aktivierung

daher eher durch lokale logistische Griinde begriindet sein konnte (D'Ancona et al. 2017).
Aus den Analysen der Sozialdaten ergibt sich ein insgesamt geringer Anteil an telemedizinischen

Funktionskontrollen in Héhe von 7,3 % bei ICD und 7,7 % bei CRT (Tabelle 26).

Tabelle 26: Anteil telemedizinischer Funktionskontrollen (ambulant und ambulant am Krankenhaus),
hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland (= 18 Jahre), 2020

Geratetyp | Anteil telemedizinischer Prozeduren Patientinnen Leistungs-
Leistungen und Patienten | erbringer
HSM gesamt 751.755 473.358 2.135
davon telemedizinisch (%) 0(0 %) - -
ICD gesamt 221.432 15.117 1.785
davon telemedizinisch (%) 16.246 (7,3 %) - -
CRT gesamt 132.977 68.393 1.551
davon telemedizinisch (%) 10.290 (7,7 %) - -
gesamt gesamt 1.106.164 637.443 2.196
davon telemedizinisch (%) 26.535 (2,4 %) - -

Eine deutliche Zunahme der telemedizinischen Funktionsanalysen seit ihrer Einfihrung im Jahr
2016 sieht der Bewertungsausschuss (BT-Drs. 20/4982 vom 06.12.2022: 44). Der Anteil telemedi-
zinischer Funktionskontrollen an allen CRT- und ICD-Funktionskontrollen betragt12 % im 4. Quar-
tal 2021 (BT-Drs. 20/4982 vom 06.12.2022: 45). Bei 252 bzw. 314 Leistungserbringern (Betriebs-
statten) wurden 2021 telemedizinische Funktionskontrollen bei erwachsenen Trdgerinnen und
Tragern von CRT bzw. ICD durchgefiihrt (BT-Drs. 20/4982 vom 06.12.2022: 47). Gegenliber dem 4.

Quartal 2019 entspricht dies jeweils einer Zunahme um 40 %.

Unabhangig von der Ursache ist der groBe Unterschied in der Nutzung des Telemonitorings vor
dem Hintergrund der oben beschriebenen Effektivitat und dem Nutzen fir die Patientinnen und
Patienten als deutliches Qualitatsdefizit zu werten. Flr das Jahr 2022 wurden fir Patientinnen
und Patienten mit Herzinsuffizienz zusatzliche EBM-Ziffern fir die Indikationsstellung fir Tele-
monitoring, die Betreuung, Anleitung und Aufklarung durch ein Telemedizinzentrum eingefihrt
(siehe Abschnitt 4.3).

Telemedizin kann nur effektiv sein, wenn etwaige anstehende Interventionen auch zeitnah durch-
geflhrt werden. Eine Reduktion von Hospitalisierung lasst sich nur erreichen, wenn ein Notfall-

dienst taglich - auch abends und nachts, an Wochenenden und Feiertagen - angeboten wird
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(Winkler et al. 2021). Ein erster Hinweis fiir Deutschland liegt vor, dass Alarme, die Uber das Tele-
monitoring ausgel&st worden sind, an Wochenenden und Feiertagen seltener mit Patientenkon-
takten und der Initilerung von Arzneimittelanpassungen assoziiert waren als unter der Woche
(Wintrich et al. 2020).

Laut der Studie von Doolan-Noble et al. (2021) ist die Einrichtung des Telemonitorings im eigenen
hauslichen Umfeld fur altere Menschen herausfordernd. Mangelnde Informationen bzw. Aufkla-
rung durch die Leistungserbringer erschweren die Einrichtung zuséatzlich. Weitere Herausforde-
rungen betreffen das Verstandnis Uber die Funktionsweise des Telemonitorings und die Haufig-
keit von Ubertragungen (Daley et al. 2017). Im Rahmen einer Studie von Rohani Ghahari et al. (2018)
wurde in Fokusgruppen mit CIED-Tragerinnen und CIED-Tragern mit Zugang zu ihren elektroni-
schen Daten deutlich, dass die lange Zeitspanne bis zum Erhalt einer Benachrichtigung Uber ein
Ereignis zu Schwierigkeiten flihrt, sich an die ereignisausldsende Situation zu erinnern.

Einige Patientinnen und Patienten werteten den durch Telemonitoring entstehenden, selteneren
Kontakt zum Leistungserbringer als negativ (Doolan-Noble et al. 2021), da ohne den persénlichen

Kontakt auch keine Moglichkeit bestehe, Fragen zu stellen (Srivatsa et al. 2020).

In einigen Studien erhielten Patientinnen und Patienten Zugang zu den elektronischen Daten, wel-
che durch das Device versendet und empfangen wurden. Die befragten Patientinnen und Patien-
ten wurden zu ihren Praferenzen hinsichtlich der Benachrichtigungsinhalte und Gestaltung des
Telemonitoring-Systems befragt. Am wichtigsten waren den Befragten dabei Information bzw.
Benachrichtigungen Gber Abnormalitaten und UnregelmaBigkeiten, den Batteriestatus, das Da-
tum und die Uhrzeit von ICD-bezogenen Ereignissen, die Herzfrequenz und Stimulation, den Zu-
stand der Elektroden, die Schockanzahl und/oder Antitachykardie-Stimulation und ICD-Thera-
pieeinstellungen (Mirro et al. 2018, Rohani Ghahari et al. 2018). Die vom Telemonitoring-System
dargebotenen Informationen sollten dabei nach ihrer Wichtigkeit sortiert, kurz zusammengefasst
und nachvollziehbar aufbereitet sein (Daley et al. 2017, Mirro et al. 2018, Rohani Ghahari et al. 2018).
Hinsichtlich der Gestaltung des Interface auBerten einige Patientinnen bzw. Patienten, dass sie
sich durch die Lichtintensitat und die abgegebenen Lichtsignale bzw. akustischen Signale bei Be-
nachrichtigungen verunsichert fiihlten (Rohani Ghahari et al. 2018). Fir einige Patientinnen bzw.
Patienten war das Reisen mit CIED und die Verbindung zum Telemonitoring mit Verunsicherung
verknUpft, weshalb sie den Wunsch nach transportablen und kabellosen Méglichkeiten der Daten-
Ubertragung duBerten. In der Studie von Fraiche et al. (2021) mit 15 befragten Patientinnen und
Patienten sowie 13 Medizinerinnen und Medizinern empfahl ein Teil der Befragten, dass die Pra-
ferenzen der Patientinnen und Patienten in die Warnmeldung des Telemonitorings integriert wer-
den sollten. Ein Teil der Befragten sprach sich fir eine Benachrichtigung der Patientinnen und
Patienten bei allen Warnmeldungen aus, ein anderer Teil empfahl nur die Benachrichtigung bei
lebensbedrohlichen Ereignissen.

Auch im Bereich der Telemedizin besteht bei Patientinnen und Patienten vermehrter Informati-

onsbedarf (siehe Abschnitt 6.5). Sie verstehen haufig nicht, wie das Telemonitoring funktioniert
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(Daley et al. 2017, Fraiche et al. 2021). Insbesondere &ltere Patientinnen und Patienten haben
Schwierigkeiten bei der technischen Einrichtung des Telemonitorings im eigenen Zuhause, dies
werde durch unzureichende Information noch zusétzlich verstarkt (Doolan-Noble et al. 2021).
Diese Wissensdefizite lassen sich zum Teil auf die allgemeine Komplexitat der Technologie und
allgemeine Aufklarungsdefizite zurlickflihren (Fraiche et al. 2021).

Teilweise besteht auch Interesse seitens der Patientinnen und Patienten an einer Einsicht in ihre
Daten, gleichzeitig gibt es jedoch auch die Beflirchtung, mit einer zu groBen Informations- bzw.
Datenmenge Uberfordert zu sein (Daley et al. 2017). Sollen die Daten des Telemonitorings flr Pa-
tientinnen und Patienten zuganglich sein, so sei dies nur dann sinnvoll, wenn die Datenaufberei-
tung an die individuellen Bedarfe der Patientinnen und Patienten angepasst wird (Daley et al.
2017).

Aus einem der Experteninterviews geht hervor, dass die Patientinnen und Patienten eine Einwei-
sung in das Gerat (Transmitter) und die Funktion einmalig erklart bekommen. In der Folge kénnen
sie bei Bedarf weiteren telefonischen Rat zur L6sung etwaiger Probleme einholen. Gegebenenfalls
werden auch Angehdrige involviert. In der Regel gebe es keine Verstandnisprobleme aufseiten der
Patientinnen und Patienten (EI 2022 Nr. 3 Pos. 594-652).

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer (Qualitdtsaspekt ,Abgestimmte Organisation
der Versorgung”)

Die interdisziplindre und -sektorale Zusammenarbeit und Informationsweitergabe ist durch
einen Leistungserbringer direkt beeinflussbar - gleichwohl ggf. nicht unbedingt durch einen Leis-
tungserbringer alleine. AuBerdem kann bei der Uberweisung von Patientinnen und Patienten an
andere Facharztgruppen bzw. ins Krankenhaus ein eingeschranktes Angebot bestehen: So sind
spezifische psychokardiologische Interventionsmadglichkeiten bislang in Deutschland nicht fla-
chendeckend vorhanden (BAK et al. 2019: 98). Weiterhin ist die tatsdchliche Inanspruchnahme
von empfohlenen Leistungen von der Compliance und Termintreue der Patientinnen und Patien-

ten abhangig.

Die Haufigkeit von Funktionskontrollen kann von den Leistungserbringern beeinflusst werden,
indem sie die Patientinnen und Patienten auffordern, regelmaBig Termine zu machen und diese
wahrzunehmen sowie die Patientinnen und Patienten immer wieder bzw. bei Nichteinhaltung von
Terminen telefonisch kontaktieren. In zwei der Interviews wurde geduBert, dass aus den Praxen
heraus Patientinnen und Patienten bei Nichteinhaltung von Terminen angerufen werden, um
ihnen die Wichtigkeit der Kontrolle zu verdeutlichen (EI 2022 Nr.5 Pos. 597-601, El 2022 Nr.6
Pos. 518-520). Allerdings hangt die regelm&Bige Wahrnehmung von Funktionskontrollen stark
von der Compliance der Patientinnen und Patienten ab, die nicht in Ganze von den Leistungser-
bringern beeinflusst werden kann. Dies wird von den Experten und Expertinnen im Expertengre-
mium bestatigt.
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Die Experten und Expertinnen im Expertengremium duBern zudem, dass die bloBe Haufigkeit von
Funktionskontrollen nach Geratetyp keinen Aufschluss Uber die Qualitat der Versorgung gebe. Es
zeige sich, dass manchmal Gefahrdungsgrade nicht erkannt und nicht adaquat reagiert werde.

Zudem kame es vor, dass Nachkontrollen durchgefiihrt wiirden, die (noch) nicht nétig seien.

Die Gewahrleistung einer telemedizinischen Funktionskontrolle ist ebenfalls Teil der 0S-Verein-
barung zu ambulanten Kontrollen aktiver Rhythmusimplantate (KBV/GKV-Spitzenverband 2018)
in Verbindung mit der Anlage 31 des Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A) (KBV/GKV-Spitzenver-
band 2016). Hiernach sind fiir die Leistungserbringer einige Voraussetzungen zu erflllen. So mis-
sen diese Uber die infrastrukturellen Voraussetzungen verfligen. Die Durchfiihrung telemedizini-
scher Funktionskontrollen ist nur zulassig, wenn in bestimmten Abstanden direkter Kontakt
zwischen der oder dem Versorgenden und der behandelten Person besteht (KBV/GKV-Spitzen-
verband 2016). Telemonitoring ist fiir die Leistungserbringer ein zusatzlicher Einfliihrungs- und
Logistikaufwand (EI 2022 Nr. 1Pos. 837-845): Leistungserbringer, die Telemonitoring nutzen wol-
len, missen hierflr ein gutes Management mit zusatzlichem Personal aufbauen, elektronische
Patientenakten nutzen und neue Workflows definieren, um wichtige Ereignisse wie Vorhofflim-
mern in den Daten aus dem Monitoring zu identifizieren (Wilner und Rickard 2021). Die erfolgrei-
che telemedizinische Nachsorge hangt von der aktiven Einschreibung der Patientinnen und Pati-
enten, von der Compliance mit den Ubermittlungszeitpunkten und -frequenzen und anderen
Faktoren ab (z. B. Unklarheiten bei der Nutzung, Sprachbarrieren, mangelnde Infrastruktur bei
den Leistungserbringern). Beeinflussende Faktoren sind weiterhin Alter und Geschlecht der Pati-
entinnen und Patienten sowie GréBe der Klinik und Region (Wilner und Rickard 2021). Obwohl es
starke Evidenz flr eine bessere Lebensqualitat und Patientenzufriedenheit mit Telemonitoring
gibt, ist die Compliance sowohl fir Patientinnen und Patienten als auch fur Leistungserbringer

eine Herausforderung (Wilner und Rickard 2021).

Aus den Experteninterviews geht hervor, dass viele Leistungserbringer bei Tragerinnen und Tra-
gern von CRT und ICD Telemonitoring konsequent anbieten und auch einsetzen (EI 2022 Nr.5
Pos. 137-142,161-171). Eine Ablehnung seitens der Patientinnen und Patienten wird als eher selten
beschrieben (E1 2022 Nr. 5 Pos. 161-171). Es liegt in der Verantwortung der Patientinnen und Pati-
enten, die Daten zu den vereinbarten Terminen zu schicken (EI 2022 Nr. 3 Pos. 594-652), einige
Leistungserbringer fragen jedoch nach, wenn ein Termin zur Ubermittlung nicht eingehalten wird,
damit die Daten nachtraglich Gbermittelt werden kénnen (EI 2022 Nr. 5 Pos. 597-601). Nach einer
telemedizinischen Funktionskontrolle rufen die Leistungserbringer die Patientinnen und Patien-
ten teilweise im Regelfall und teilweise bei Auffalligkeiten an oder fordern sie auf, in die Praxis zu
kommen (EI 2022 Nr. 6 Pos. 821-831, EI 2022 Nr. 3 Pos. 594-652).

Die Aktivierung und Nutzung telemedizinischer Nachsorge ist demnach durch die Leistungser-
bringer beeinflussbar, jedoch auch stark abhangig von der Compliance der Patientinnen und Pa-
tienten.
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Bewertung des Qualitatsaspekts ,Abgestimmte Organisation der Versorgung”

Der Qualitatsaspekt ,Abgestimmte Organisation der Versorgung” kann der Qualitatsdimension

~Koordination und Kontinuitat” zugeordnet werden.

Der Qualitatsaspekt ,Abgestimmte Organisation der Versorgung” liegt im Bereich des SGBV. Zu
allen beschriebenen Inhalten liegen zahlreiche Leitlinienempfehlungen vor, sodass von einer Pa-

tientenrelevanz auszugehen ist.

Zur interdisziplinaren und -sektoralen Zusammenarbeit und Informationsweitergabe konnte
keine ausreichende Evidenz fiir ein Verbesserungspotenzial gefunden werden. Zwar wird dieses
Thema hauptsachlich in einem der Interviews sehr stark problematisiert, jedoch liegen keine Hin-
weise aus der Literatur wie groBere Befragungen der operierenden bzw. nachsorgenden Leis-
tungserbringer vor. Auch im Kriterienkatalog wird hierzu keine Literatur angefiihrt (in: G-BA
2022b: 5). Die Haufigkeit von Funktionskontrollen pro Patient bzw. Patientin sowie der Abstand
zwischen Funktionskontrollen und Implantationen liegen ungefahr im empfohlenen Rahmen. Die
geringe Nutzung der telemedizinischen Nachsorgen und die groBe Heterogenitat in der Nutzung
durch einzelne Leistungserbringer ist vor dem Hintergrund seiner Effektivitat als deutliches Qua-
litatsdefizit zu werten. Das IQTIG sieht daher fir den Qualitatsaspekt ,Abgestimmte Organisation
der Versorgung” als Ganzem ein durch die Literatur und Sozialdaten belegtes Verbesserungspo-

tenzial in der Versorgung.

Wahrend die interdisziplindre und -sektorale Zusammenarbeit und Informationsweitergabe -
nicht nur von einem Leistungserbringer alleine - direkt beeinflussbar ist, hangt die RegelmaBig-
keit von Funktionskontrollen bzw. die praktische Nutzung telemedizinischer Nachsorge auch
stark von der Compliance der Patientinnen und Patienten ab. Angesichts der in Deutschland noch
sehr geringen Nutzungsrate des Telemonitorings stellt die Indikationsstellung und die Information
und partizipative Entscheidungsfindung mit der Patientin bzw. dem Patienten eine Aufgabe der

Kardiologin oder des Kardiologen dar.

Zur breiten Férderung der Nutzung von Telemonitoring und der Uberwindung der vorliegenden
Unterversorgung der Patientinnen und Patienten sollte ein positiver Anreiz gegeben werden, die
Ausrichtung der datengestitzte QS auf unzureichende Qualitaten einzelner Leistungserbringer
erscheint hier nicht zielfiihrend. Zudem ware fiir eine Uberpriifung der Indikationsstellung und
der partizipativen Entscheidungsfindung eine aufwandige Datenerhebung notwendig. Durch zu-
satzliche Vergltungsanreize sowie durch die Férderung der allgemeinen Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen ist vielmehr davon auszugehen, dass die Nutzung telemedizinischer Funktions-
kontrollen weiter zunimmt. Eine datengestltzte Qualitatssicherung kann derzeit keinen Beitrag
zur Behebung dieses Defizits leisten. Es kann angenommen werden, dass durch die Einflihrung
des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz (siehe Abschnitt 4.3) eine Zunahme der Telemedizin im
Allgemeinen zu verzeichnen sein wird. Ob diese Zunahme sich dann in dem Verfahren ,Telemoni-
toring bei Herzinsuffizienz” oder bei den Kontrollen aktiver Rhythmusimplantate abbildet, bleibt

abzuwarten. Davon sollten dann weitere gezielte FordermaBnahmen abhangig gemacht werden.
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Begleitende Informationskampagnen fur Patientinnen und Patienten erscheinen aber schonin je-
dem Falle sinnvoll. Nach Ansicht der Expertinnen und Experten im Expertengremium sei die er-
folgreiche Umsetzung der telemedizinischen Zentren eine Frage der Zeit. Telemonitoring misse

organisatorisch sicher sein, Haftungsfragen geklart und der Datenschutz zentral geregelt werden.

Allgemein wird in den Experteninterviews und auch im Expertengremium konstatiert, dass Tra-
gerinnen und Trager von Herzschrittmachern weder Uber das Telemonitoring Herzinsuffizienz
noch Gber die telemedizinischen Funktionskontrollen telemedizinisch versorgt werden kénnen
bzw. diese Versorgung nicht (ber die Krankenversicherung abrechenbar ist (El 2022 Nr.1
Pos. 837-845).

Der Qualitatsaspekt lieBe sich hinsichtlich der Haufigkeit von Funktionskontrollen und Telemoni-
toring mit Sozialdaten bei den Krankenkassen erfassen - die interdisziplindre und -sektorale Zu-
sammenarbeit und Informationsweitergabe musste Uber eine fall- oder einrichtungsbezogene

Dokumentation oder Gber eine Patientenbefragung erfasst werden.

6.5 Qualitatsaspekt: Patienteninformation

Der Qualitatsaspekt,Patienteninformation” wurde aus den systematisch recherchierten Leitlinien
((Al-Khatib et al. 2018, BAK et al. 2019, Kusumoto et al. 2019); zur Qualitét der Leitlinien und deren
Empfehlungen siehe Anhang A und B), der systematisch recherchierten Literatur zur Patienten-
perspektive und den Quellen der orientierenden Recherche abgeleitet. Der Qualitatsaspekt ,Pati-
enteninformation” umfasst mogliche Informationsdefizite aufseiten der Patientinnen und Patien-
ten sowie die Informationsvermittiung durch die Leistungserbringer. Qualitatsziel ist die
angemessene und bedarfsgerechte Information der Patientinnen und Patienten. Durch eine ada-
guate Aufbereitung und Vermittlung der Informationen werden Patientinnen und Patienten da-
hingehend unterstitzt, eine auf ihren Werten basierende gesundheitsbezogene Entscheidung
hinsichtlich der Krankheitsbewaltigung bzw. -versorgung, Pravention und Gesundheitsforderung
zu treffen(Hurrelmann et al. 2020, Sgrensen et al. 2012). Eine informierte Entscheidung bildet so-
mit die Grundlage fir einen partizipative Entscheidungsfindung zwischen Leistungserbringern
und Patientinnen und Patienten (siehe Abschnitt 6.6) (Marteau et al. 2001). Informierte Entschei-
dungen, die aufgrund unrealistischer Einschatzungen iber den Schaden bzw. Nutzen einer Inter-
vention getroffen werden, konnen zu einer erhdhten Inanspruchnahme von Gesundheitsleistun-
gen und einer Zunahme der Kosten fiir das Gesundheitssystem fiihren (Hoffmann und Del Mar
20715).

Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten (Qualitdtsaspekt ,Patientinformation”)

Die angemessene und bedarfsgerechte Information der Patientinnen und Patienten ist per se und
mittelbar bei einer an den Patientinnen und Patienten ausgerichteten Versorgungsgestaltung re-
levant. In aktuellen Leitlinien wird empfohlen, Patientinnen und Patienten umfassend tber ihrim-
plantiertes Aggregat zu informieren (Al-Khatib et al. 2018: €351, BAK et al. 2019: 78, Burri et al.

2021: 9840, Kusumoto et al. 2019: e125). Patientinnen und Patienten sollen im Vorfeld einer ICD-
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Implantation oder des Austauschs eines vorhandenen ICD aufgrund eines niedrigen Batteriestan-
des Uber ihr individuelles Risiko eines plotzlichen Herztodes bzw. ihr Sterberisiko aufgrund einer
zugrunde liegenden Herzinsuffizienz oder nicht kardialer Ursachen sowie Gber die Wirksamkeit,
Sicherheit und mdgliche Komplikationen des ICD informiert werden (starke Empfehlung, Al-
Khatib et al. 2018: e351). In derselben Leitlinie wird empfohlen, Patientinnen und Patienten zum
Zeitpunkt der ICD-Implantation oder des Aggregatwechsels sowie im Verlauf der Nachsorge Giber
die Option der Deaktivierung der ICD-Schocktherapie zu informieren (starke Empfehlung, Al-
Khatib et al. 2018: e351). Weiterhin soll mit Patientinnen und Patienten, die Symptome einer re-
fraktaren Herzinsuffizienz aufweisen oder sich aufgrund einer anderen Erkrankung dem Lebens-
ende nahern, unter Bericksichtigung der Ziele und Praferenzen der Patientinnen und Patienten
die mégliche Deaktivierung der ICD-Schocks diskutiert werden (starke Empfehlung, Al-Khatib et
al. 2018: e351). In jedem Fall sollen die Gesundheitsziele, Praferenzen und Werte der Patientinnen
und Patienten im Behandlungsverlauf berlicksichtigt werden (starke Empfehlung, Al-Khatib et al.
2018: e351).

Eine weitere amerikanische Leitlinie zur Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
Bradykardie und Erregungsleitungsstorung empfiehlt, Patientinnen und Patienten, bei denen die
Implantation eines Herzschrittmachers oder ein Wechsel der Elektroden oder des Aggregats in-
diziertist, Uber die Vorteile und Risiken des Verfahrens, einschlieBlich mdoglicher kurz- und lang-
fristiger Komplikationen und, falls vorhanden, mdglicher alternativer Therapien (u. U. Ablationen),
zu informieren, ebenfalls unter Berlcksichtigung der Versorgungsziele, Praferenzen und Werte
der Patientinnen und Patienten (starke Empfehlung, Kusumoto et al. 2019: e125).

In der Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL) der BAK zur Versorgung von Patientinnen und Pati-
enten mit chronischer Herzinsuffizienz wird empfohlen, Patientinnen und Patienten im Vorfeld
einer ICD-Implantation dartiber aufzuklaren, dass ein ICD der Verhinderung des plotzlichen Herz-
todes dient und nicht der Verhinderung der Progression der Herzinsuffizienz (starke Empfehlung,
BAK et al. 2019: 78). Patientinnen und Patienten sollen zudem dariiber informiert werden, dass bei
schwerer Herzinsuffizienzsymptomatik meist keine Indikation besteht, dass die Indikation bei Ag-
gregatwechsel erneut geprift und mit der Patientin oder dem Patienten abgestimmt werden soll
und dass die Systeme bei Bedarf abgeschaltet werden kénnen (starke Empfehlung, BAK et al.
2019: 78).

Weiterhin soll die Information der Patientinnen und Patienten (iber die post-operative Versorgung
einem européischen Expertenkonsens zufolge idealerweise schriftlich erfolgen (Burri et al. 2021:
9840).

Potenzial zur Verbesserung des Qualitatsaspekts ,Patienteninformation”

Bei einem GroBteil der Patientinnen und Patienten besteht der Wunsch, umfangreich Gber ihrim-
plantiertes Device informiert zu sein, dennoch besteht haufig eine Diskrepanz zwischen dem von

Patientinnen und Patienten angenommenen und ihrem tatsachlichen Wissen (Patel et al. 2020).
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Es mangelt ihnen in erster Linie an Kenntnissen im Hinblick auf ihre zugrunde liegende Erkran-
kung, ihre Prognose sowie auf die grundlegende Funktionsweise ihres Gerates (Hill et al. 2019). In
einem Experteninterview wurde berichtet, dass Patientinnen und Patienten nur sparlich Gber ihr
neues Aggregat, beispielsweise die Batterielaufzeit, informiert wiirden (El 2022 Nr. 4 Pos. 71-72,
74-75). Weiterhin finden sich sowohl in der recherchierten Literatur als auch in den Expertenin-
terviews Hinweise auf eine unzureichende Patienteninformation im Vorfeld der Implantation vor
allem hinsichtlich der Vor- und Nachteile einer Implantation, méglicher Therapiealternativen so-
wie maoglicher post-operativer und langerfristiger Komplikationen (Fowler et al. 2018, Lewis et al.
2014, EI 2022 Nr. 5 Pos. 198-207, E1 2022 Nr. 4 Pos. 133-138, 48-49, 213-220, 224-225, 226-228).

Ein weiterer Bereich, in dem sich viele Patientinnen und Patienten nicht ausreichend informiert
fahlen, ist das Leben mit ihrem Device. Dies betrifft konkrete Auswirkungen des Devices auf das
tagliche Leben der Patientinnen und Patienten (Barisone et al. 2022, Fowler et al. 2018), insbeson-
dere die korperliche und sexuelle Aktivitat (Barisone et al. 2022, Fowler et al. 2018) sowie mdgliche
psychische Folgen und der Umgang mit diesen (Christie et al. 2021). Im Rahmen eines Experten-
interviews wurde geduBert, dass Patientinnen und Patienten mangelhaft Gber die Auswirkungen
des Devices auf ihren Alltag informiert seien (El 2022 Nr. 3 Pos. 126-128, 139-144, E| 2022 Nr. 4
Pos. 21-33). Teilweise wiirden auch falsche Informationen, beispielsweise ein lebenslanges
Schwimmverbot, vermittelt (EI 2022 Nr. 3 Pos. 212-217).

Unsicherheit besteht seitens der ICD-Patientinnen und -Patienten teilweise auch in Bezug auf die
Schocktherapie. Bei vielen Patientinnen und Patienten sowie deren Angehdrigen herrscht Unwis-
senheit bezlglich des Verhaltens im Falle eines elektrischen Schocks sowie des konkreten Scho-
ckerlebens (Christie et al. 2021). Teilweise ist unklar, welche Arten von Aktivitdten zu einem ICD-
Schock fiihren kénnen (Daley et al. 2017) und es fehlen Informationen zu adaquaten und inada-
quaten Schocks (Hill et al. 2019, EI 2022 Nr. 5 Pos. 1006-1024). Im Rahmen des Expertengremiums
wurde in diesem Zusammenhang vorgeschlagen, Patientinnen und Patienten nach schwedi-
schem Vorbild einen Schockplan oder ,Werkzeugkasten Schockverhalten” zur Verfligung zu stel-

len.

Hinweise auf Informationsdefizite finden sich zudem im Bereich der Deaktivierung im Rahmen
von Terminal Care (siehe dazu auch Abschnitt 6.6). Der GroBteil der Patientinnen und Patienten ist
daran interessiert, mehr (iber die Deaktivierung des ICD am Lebensende zu erfahren (Herman et
al. 2018). Dennoch sind die Mehrzahl der Patientinnen und Patienten sowie deren Angehérige
nicht ausreichend Uber die Option der Deaktivierung der Schockfunktion ihres ICD informiert
(Herman et al. 2018, Lee et al. 2017). Teilweise ist Patientinnen und Patienten diese Option auch
gar nicht bekannt (Herman et al. 2018, Lee et al. 2017), sodass sie noch nie (iber die Option der
Deaktivierung nachgedacht haben (Herman et al. 2018, Fumagalli et al. 2019). Weiterhin besteht
aufseiten der Patientinnen und Patienten Unsicherheit in Bezug auf die konkrete Durchfihrung
einer Device-Deaktivierung sowie deren unmittelbare Auswirkungen (Hill et al. 2019, McEvedy et
al. 2018). Teilweise haben Patientinnen und Patienten und deren Angehdrige falsche oder unrea-

listische Vorstellungen davon, wie ein ICD funktioniert sowie davon, was passiert, wenn das Device
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wahrend des Sterbeprozesses aktiv bleibt und betrachten die Deaktivierung eher nicht als eine
konkrete Option (Doolan-Noble et al. 2021, Hill et al. 2019, Miller et al. 2019). In der Studie von Miller
et al. (2019), die australische und US-amerikanische ICD-Patientinnen und Patienten untersuchte,
glaubten fast 40 % der 240 Befragten, dass die Deaktivierung mit aktiver Sterbehilfe gleichzuset-
zen sei und auch ohne ihr Einverstandnis erfolgen kénne. Weiterhin glaubten 62 %, dass eine
Schockauslosung am Lebensende unvermeidbar sei und dass das Device nach der Deaktivierung
der Defibrillationstherapie seine Funktion als Schrittmacher verliere. 20 % der Befragten waren
davon Uberzeugt, dass nach der Deaktivierung der Defibrillationsfunktion das Herz aufhdren
wirde zu schlagen, 38 % glaubten, dass flir die Deaktivierung ein operativer Eingriff notwendig
sei. Zudem nahmen 37 % der Befragten an, dass die Defibrillationstherapie nach einmaliger Be-
endigung nicht mehr fortgesetzt werden konne. Diese falschen Vorstellungen sind zum Teil ab-
hangig von der individuellen Health Literacy (Miller et al. 2019). Personen mit einem niedrigeren
Health-Literacy-Niveau beantworteten Wissensfragen zu ihrem ICD haufiger falsch als Personen
mit einer hoher ausgeprégten Gesundheitskompetenz (Miller et al. 2019). Dies kann zur Folge ha-
ben, dass die Thematik der Device-Deaktivierung im Rahmen von Terminal Care von Patientinnen
und Patienten nur widerwillig diskutiert wird (Doolan-Noble et al. 2021).

In der recherchierten Literatur sowie den Experteninterviews finden sich Hinweise auf Defizite
bei der Vermittlung von Informationen an Patientinnen und Patienten, unter anderem in Form von
schriftlichem Informationsmaterial. Hinsichtlich der Berticksichtigung von patientenindividuel-
len Faktoren erfolgte im Rahmen eines Experteninterviews der Hinweis, dass die Versorgungs-
strukturen und -prozesse an die individuellen Bedurfnisse des alteren und ggf. dementiell be-
troffenen Patientenkollektivs angepasst werden mussten, um so zu deren Sicherheit/Schutz
beizutragen bzw. unerwiinschte Ereignisse zu vermeiden (EI 2022 Nr. 2 Pos. 239 f., EI 2022 Nr. 2
Pos. 284-299). In einer US-amerikanischen Studie von Fowler et al. (2018) unterblieb bei Patien-
tinnen und Patienten mit kognitiver Beeintrachtigung eine Diskussion Uber den Einfluss des Im-
plantats auf die Lebensverlangerung, Verbesserung der Lebensqualitat oder Risiken nach der Im-
plantation, wenn Patientinnen und Patienten oder deren Angehdérige die bekannte Diagnose der
kognitive Beeintrachtigung nicht der Arztin oder dem Arzt gegeniiber ansprachen. Die Expertin-
nen und Experten des Expertengremiums auBerten jedoch, dass Gbergreifend in der Praxis keine
substanziellen Defizite bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit kognitiver oder
rein sprachlicher Beeintrachtigung festgestellt werden konnen. Es wurde betont, dass es seitens
der Leistungserbringer und der wissenschaftlichen Gesellschaften seit langerer Zeit Bemihun-

gen gabe, barrierefreie Informationsmaterialien zu erstellen.

AuBerdem werden durch das Informationsmaterial die Fragen und Anliegen der Patientinnen und
Patienten nicht ausreichend beantwortet (Barisone et al. 2022, Christie et al. 2021). Dasselbe gilt
far Konsultations- bzw. Nachsorgetermine, haufig wird auch die Dauer dieser Termine von Pati-
entinnen und Patienten als zu kurz empfunden (Barisone et al. 2022, Christie et al. 2021). Im Ex-
pertengremium wurde diesbezlglich betont, dass Informationen so aufbereitet sein missen, dass
sie in der gegebenen Zeit vermittelbar seien. Weiterhin sei es laut den Expertinnen und Experten
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aufgrund des bestehenden Zeitdrucks im Zusammenhang mit den operativen Eingriffen oder
Nachkontrollen in der Praxis unrealistisch, mit jeder Patientin und jedem Patienten ausfihrliche
Informationsgesprache zu fihren.

In einem Experteninterview wurde geaduBert, dass es teilweise an schriftlichem Informationsma-
terial mangele (EI 2022 Nr. 4 Pos. 256-268). Zum Teil werden vom medizinischen Personal auch
widersprichliche Informationen bzw. Ratschldge vermittelt (Doolan-Noble et al. 2021, Pike et al.
2020). Im Rahmen des Expertengremiums wurde darauf hingewiesen, dass die Gestaltung der In-
formation seitens der Leistungserbringer unterschiedlich sei. Weiterhin sei der Informationsbe-

darf von Patientinnen und Patienten sehr individuell und divers.

Bezuglich mdglicher Verbesserungen hinsichtlich des Informationsmaterials wurde auf die Op-
tion einer deutschlandweiten Vereinheitlichung von Informationsmaterialien und -inhalten hin-

gewiesen.

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer (Qualitadtsaspekt ,Patienteninformation®)

Aus den Leitlinien Iasst sich ableiten, dass die Patienteninformation bei vorliegender Indikation
einer Implantation oder eines Aggregatwechsels (Kusumoto et al. 2019: e125) im Vorfeld (BAK et
al. 2019: 78) sowie zum Zeitpunkt des entsprechenden Eingriffs, im Verlauf der Nachsorge und im
Hinblick auf eine mogliche Device-Deaktivierung im Rahmen von Terminal Care, wenn sich die
Patientin oder der Patient dem Lebensende nahert (Al-Khatib et al. 2018: e351), erfolgen soll. Dar-
aus ergibt sich, dass sowohl der Leistungserbringer, der den Eingriff durchfihrt, als auch der
nachsorgende Leistungserbringer fiir die Information der Patientinnen und Patienten zustandig
ist. Die Vermittlung von Informationen ist folglich von Leistungserbringern - operierenden und

nachsorgenden - direkt beeinflussbar.

Bewertung des Qualitatsaspekts ,Patienteninformation”

Der Qualitatsaspekt ,Patienteninformation” kann der Qualitatsdimension ,Ausrichtung der Ver-
sorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten” zugeordnet werden.

Die Patienteninformation wird in zahlreichen Leitlinien empfohlen. In der recherchierten Literatur
sowie den Experteninterviews finden sich ausreichende Hinweise auf ein Qualitatsdefizit bei der
Patienteninformation. Allerdings stammt die Mehrzahl der herangezogenen Literatur aus den
USA, Australien oder GroBbritannien, weshalb fraglich ist, inwiefern sich diese Defizite auf die Ver-
sorgung in Deutschland Gbertragen lassen. Die Hinweise auf Qualitatsdefizite bestatigen sich al-

lerdings in den Experteninterviews und im Expertengremium.

Der Qualitatsaspekt der Patienteninformation liegt im Regelungsbereich des G-BA, da die Infor-
mationen durch die Leistungserbringer bermittelt werden muissen. Mit dem G-BA-Beschluss
vom 19. Mai 2022 wurde das Zweitmeinungsverfahren im Sinne der Zm-RL auch auf Patientinnen
und Patienten mit kardialen Rhythmusaggregaten ausgeweitet, um das Problem hinsichtlich feh-
lender Informationen zur Indikationsstellung (siehe dazu Abschnitt 3.1) und damit der M&glichkeit
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einer verbesserten partizipativen Entscheidungsfindung zu adressieren. Seitdem haben gesetz-
lich versicherte Patientinnen und Patienten einen Anspruch, die mégliche Entscheidung fiir oder
gegen eine Implantation mit einer/einem weiteren besonders qualifizierten Spezialistin/Spezia-
listen zu besprechen und sich entsprechend informieren zu lassen. Die indikationsstellende Arz-
tin oder der indikationsstellende Arzt muss die Patientin oder den Patienten Gber das Recht, eine
unabhéngige &rztliche Zweitmeinung einholen zu kdénnen, aufklaren (§6 Abs.1 Zm-RL). Auf
Wunsch der Patientin oder des Patienten wird das Ergebnis der Zweitmeinung in einem arztlichen
Bericht zusammenfassend dargestellt und der Patientin oder dem Patienten ausgehindigt (§ 8
Abs. 7 Zm-RL).

Insgesamt ergeben die Befunde aus der recherchierten Literatur sowie den Experteninterviews
einen Hinweis auf ein Qualitatsdefizit bei der Patienteninformation. Fir die Versorgung in
Deutschland wurde dies im Rahmen des Expertengremiums teilweise bestatigt. Die Beeinfluss-
barkeit des Qualitatsaspekts durch die Leistungserbringer ist grundsatzlich gegeben, wobei der
Hauptanteil den indikationsstellenden und den Eingriff (Erstimplantation/Aggregatwechsel/Re-
vision) durchfiihrenden Arztinnen und Arzten zufallt, zumal die meisten beschriebenen Qualitats-
defizite in diesen Bereich fallen. Dennoch sollte natlrlich auch wahrend der Nachsorge eine kon-
tinuierliche Information der Patientin oder des Patienten erfolgen.

Der Qualitatsaspekt ist per se patientenrelevant. Fur eine abschlieBende ErschlieBung muss die
Perspektive der Patientinnen und Patienten einbezogen werden. Der Qualitatsaspekt ,Patienten-
information” konnte Uber eine an den Eingriffen anknipfende Patientenbefragung abgebildet
werden. Weiterhin kdnnte mithilfe von Schulungen und Ausbildung des an der Versorgung betei-
ligten Gesundheitspersonals sowie mit Entwicklung von Patienteninformationsmaterialien die
Qualitat der Versorgung verbessert werden.

6.6 Qualitatsaspekt: Partizipative Entscheidungsfindung

Der Qualitatsaspekt ,Partizipative Entscheidungsfindung” wurde aus den systematisch recher-
chierten Leitlinien ((Al-Khatib et al. 2018, Kusumoto et al. 2019, Glikson et al. 2021, McDonagh et al.
2021, Zeppenfeld et al. 2022); zur Qualitat der Leitlinien und deren Empfehlungen siehe Anhang A
und B), der systematisch recherchierten Literatur zur Patientenperspektive, dem Kriterienkatalog
(G-BA 2022b) und den Quellen der orientierenden Recherche abgeleitet. Der Qualitdtsaspekt,Par-
tizipative Entscheidungsfindung” zielt auf eine aktive Beteiligung der Patientinnen und Patienten
sowie deren Angehdrigen bei Behandlungsentscheidungen bei Implantationen, Revisionen, Sys-
temwechseln, Explantationen oder Deaktivierungen im Rahmen von Terminal Care. Vorausset-
zung flr einen partizipativen Entscheidungsprozess ist, dass Patientinnen und Patienten sowie
deren Angehdrige von Leistungserbringern ausreichend und angemessen (versténdlich) Giber ihre
Erkrankung, deren Verlauf und die Behandlungsmaéglichkeiten informiert werden (siehe Abschnitt
B.5). Unter Berlicksichtigung der Patientenpréferenzen und vorliegender Evidenz treffen die Leis-
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tungserbringer gemeinsam mit den Patientinnen und Patienten sowie deren Angehdrige eine Be-
handlungsentscheidung bei Implantationen, Revisionen, Systemwechseln, Explantationen oder

Deaktivierungen im Rahmen von Terminal Care.

Eine gemeinsame Entscheidungsfindung fiir eine Behandlung sowie deren gemeinsame Planung
stehen flr eine gute Behandlungsqualitat und wirken sich positiv auf die Entscheidungssicherheit
und Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten aus (Boss et al. 2016, Stacey et al. 2017). Die Pla-
nung soll hierbei patientenindividuell erfolgen, wobei den Patientinnen und Patienten ermdglicht
werden soll, sich im selbstgewahlten Umfang zu beteiligen. Zudem soll bei Bedarf den Patientin-

nen und Patienten auch Bedenkzeit ermdglicht werden.

Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten (Qualitdtsaspekt ,Partizipative Entscheidungs-
findung”)

Die partizipative Entscheidungsfindung ist unmittelbar von Bedeutung fur Patientinnen und Pa-
tienten (IQTIG 2022c: 122). Auch wird ein Zusammenwirken zwischen Leistungserbringern und
Patientinnen und Patienten bei der Behandlung gemaB § 603c des Gesetzes zur Verbesserung der

Rechte von Patientinnen und Patienten gefordert.

In mehreren internationalen Leitlinien wird die gemeinsame Entscheidungsfindung zwischen
Arztin bzw. Arzt und Patientinnen bzw. Patienten (und Angehdrigen) moderat bzw. stark empfoh-
len. Diese Empfehlungen beziehen sich auf den gesamten Behandlungsverlauf oder auf konkrete
Zeitpunkte im Behandlungsverlauf, wie Implantationen, Revisionen, Systemwechsel, Explantatio-
nen oder Deaktivierung im Rahmen von Terminal Care. In den US-amerikanischen Leitlinien zur
Behandlung der Bradykardie und ventrikularen Arrhythmien finden sich zwei Leitlinien, die sich
auf den gesamten Behandlungsverlauf beziehen. Demnach sollten Arztinnen und Arzte bei Pati-
entinnen und Patienten mit ventrikularen Arrhythmien oder erhdhtem Risiko fir einen plétzlichen
Herztod sowie bei Patientinnen und Patienten mit symptomatischer Bradykardie oder Erregungs-
leitungsstorung einen gemeinsamen Entscheidungsfindungsansatz verfolgen, bei dem Behand-
lungsentscheidungen nicht nur auf der besten verfligbaren Evidenz, sondern auch auf den Ge-
sundheitszielen, Praferenzen und Werten der Patientinnen Patienten beruhen (starke
Empfehlung, Al-Khatib et al. 2018: €180, starke Empfehlung, Kusumoto et al. 2019: e449).

Die ESC-Leitlinie zur Herzschrittmachertherapie und kardialen Resynchronisationstherapie
empfiehlt bei Patientinnen und Patienten, die fur einen Herzschrittmacher oder eine CRT in Frage
kommen, einen integrierten Versorgungsansatz zu verfolgen und bei der Beratung die Grundsatze
der patientenzentrierten Versorgung und der gemeinsamen Entscheidungsfindung anzuwenden
(starke Empfehlung, Glikson et al. 2021: 63). Bei Patientinnen und Patienten, die fiir eine CRT in
Frage kommen, soll die Implantation eines CRT-D nach individueller Risikobewertung und ge-
meinsamer Entscheidungsfindung in Erwdgung gezogen werden (moderate Empfehlung, Glikson
etal. 2021: 39). Vor dem Austausch des Aggregats sollten die Patientinnen und Patienten sorgfal-
tig von einer erfahrenen Kardiologin bzw. einem erfahrenen Kardiologen oder einer erfahrenen
Herzchirurgin bzw. einem erfahrenen Herzchirurgen oder einer erfahrenen Kinderkardiologin
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bzw. einem erfahrenen Kardiologen untersucht werden, da sich die Behandlungsziele, die Bedurf-
nisse der Patientin bzw. des Patienten und ihr/sein klinischer Zustand gedndert haben kénnen
(moderate Empfehlung, McDonagh et al. 2021: 3625). Wenn die Stimulation nicht mehr indiziert
ist, sollte die Entscheidung Gber die weitere Behandlungsstrategie auf einer individuellen Risiko-
Nutzen-Analyse in einem gemeinsamen Entscheidungsprozess mit der Patientin bzw. dem Pati-
enten beruhen (starke Empfehlung, Glikson et al. 2021: 62). Auch im Kriterienkatalog wird er-
wahnt, dass bei der Behandlung von ICD-Empféangerinnen und ICD-Empfangern sowohl bei der
primaren Therapieentscheidung als auch bei Entscheidungen im weiteren Verlauf ein gemeinsa-

mer Entscheidungsfindungsprozess verfolgt werden sollte (in: G-BA 2022b: 14).

In internationalen Leitlinien finden sich mehrere Empfehlungen, welche sich auf geeignete Zeit-
punkte fir eine Diskussion tber eine ICD-Deaktivierung beziehen. GemaRB der Leitlinie der ESC zur
Behandlung der ventrikuldren Arrhythmien ist eine informierte Diskussion mit der Patientin bzw.
dem Patienten und der Familie Uber die Mdglichkeiten der ICD-Deaktivierung und eine gemein-
same Entscheidungsfindung vor der Implantation und bei einer erheblichen Verschlechterung
des Gesundheitszustands angezeigt (starke Empfehlung, Zeppenfeld et al. 2022: 47). Die US-ame-
rikanische Leitlinie zur Behandlung von Arrhythmien empfiehlt dartber hinaus iber eine mdgli-
che ICD-Deaktivierung zum Zeitpunkt eines ICD-Wechsels und wahrend des Advance Care Plan-
nings zu informieren (starke Empfehlung, Al-Khatib et al. 2018: €179). Auch die US-amerikanische
Leitlinie zur Behandlung der ventrikularen Arrhythmien (starke Empfehlung, Al-Khatib et al. 2018:
e179) empfiehlt bei Patientinnen und Patienten mit refraktaren Herzinsuffizienz-Symptomen, re-
fraktarer anhaltender ventrikularer Arrhythmie oder Patientinnen und Patienten, die aufgrund ei-
ner anderen Erkrankung kurz vor dem Lebensende stehen, die Ziele und Praferenzen der Patien-
tinnen und Patienten zu eruieren und eine madgliche Deaktivierung der Schockfunktion zu
besprechen. Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie und ihre Schwester-Gesellschaften auBer-
ten sich in einer Stellungnahme zum verantwortlichen Umgang mit ICD (Waltenberger et al. 2017).
Patientinnen und Patienten sollen vor der Neuimplantation eines ICD Uber dessen Risiken, insbe-
sondere am Lebensende, sowie Uber die Moglichkeit seiner Deaktivierung aufgeklart werden. Ge-
sprache Uber die ICD-Deaktivierung oder die wirkliche Entscheidung Uber eine Deaktivierung ge-
winnen im zunehmenden Alter und bei zunehmender Krankheitsschwere an immer hoherer
Bedeutung. Neben Patientinnen und Patienten sollten dabei auch Angehérige und Hausarzte tGber
den sinnvollen Zeitpunkt einer Deaktivierung (bspw. hohe Belastung durch ICD, Wirkung nicht
mehr erwiinscht, Beschleunigung des Sterbeprozesses) beraten werden. Die Deaktivierung erst
am bevorstehenden Lebensende zu diskutieren kann dabei fiir alle beteiligten Parteien sehr be-
lastend sein. Ein anstehender Aggregatwechsel bei Patientinnen und Patienten mit fortgeschrit-
tenem Alter kann ein glinstiger Zeitpunkt fiir eine Diskussion Uber eine spatere Deaktivierung und
eine Patientenverfligung sein. Die palliative ICD-Deaktivierung sollte mit allen einwilligungsfahi-
gen Patientinnen und Patienten, bei welchen eine palliative Behandlung mit Therapieminderung

ansteht, allerspatestens in dieser Situation im Rahmen eines individuell zugeschnittenen Ge-
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sprachs diskutiert werden (Waltenberger et al. 2017). Fiir einen GroBteil der Patientinnen und Pa-
tienten sollte eine Diskussion Gber eine ICD-Deaktivierung zum Zeitpunkt der Implantation, einer
deutlichen Verschlechterung des Gesundheitszustandes und des absehbaren Lebensendes ge-
fihrt werden (Herman et al. 2018, McEvedy et al. 2018, Standing et al. 2021).

Im Kontext der ICD-Deaktivierung spielen die Themen der Entscheidungsfahigkeit einer Patientin
bzw. eines Patienten und Patientenverfigung ebenso eine groBe Rolle. Die Nationale Versor-
gungsLeitlinie zu Chronischer Herzinsuffizienz (starke Empfehlung, BAK et al. 2019: 120) emp-
fiehlt, dass Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz frihzeitig Gesprache
Uber magliche Krankheitsverlaufe angeboten wird und das gewtlinschte Vorgehen festgelegt und
fur den Fall einer Nichteinwilligungsfahigkeit die Benennung einer bevollmachtigten Person an-
geregt wird. Aus dem Expertengremium erfolgte der Hinweis, dass im Zusammenhang mit der
Aufklarung Uber eine ICD-Deaktivierung auch ein DenkanstoB fur die Aufnahme eines entspre-
chenden Vermerks in einer Patientenverfligung gegeben werden kdnne. Waltenberger et al. (2017)
empfehlen in ihrer Stellungnahme zum verantwortungsvollen Umgang mit ICD, Patientinnen und
Patienten vor der Neuimplantation eines ICD Uber die Moglichkeit eines Vermerks zur ICD-Deak-
tivierung in einer Patientenverfligung aufzuklaren. Eine Deaktivierung eines ICD, welche von einer
einwilligungsfahigen Person nach informierter Aufklarung verlangt wird, muss durchgefthrt wer-
den. Es handelt sich dabei um einen zulassigen Behandlungsabbruch. Bei Patientinnen und Pati-
enten mit eingeschrankter Einwilligungsfahigkeit ist zu prufen, inwieweit diese die Konsequen-
zen einer Entscheidung verstehen und bewerten konnen. Es ist zu prifen, ob eine
Patientenverfigung erstellt wurde und ob sie einen ICD-Vermerk enthalt. Wenn ein entsprechen-
der Vermerk vorliegt, ist dieser fiir die behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt bindend.
Anderenfalls ist zu prifen, ob sich der Patientenwille durch Gesprache mit Familienangehérigen
oder anderen nahen Bezugspersonen erheben lasst. In diesem Fall muss eine von der Patientin
bzw. den Patienten benannte bevollmachtigte Person oder eine vom Gericht bestellte betreuende
Person als Stellvertreterin bzw. Stellvertreter in die Entscheidungsfindung involviert werden. Im
Falle einer nicht vorliegenden Patientenverfligung oder eines nicht feststellbaren mutmaBlichen
Willens ist nach dem MaBstab des objektiven Patientenwohls zu handeln.

Potenzial zur Verbesserung des Qualitdtsaspekts ,Partizipative Entscheidungsfindung”

In einer US-amerikanischen Studie mit Mixed-Methods-Design gaben ein GroBteil der 30 befrag-
ten Patientinnen bzw. Patienten und ihre Angehdrigen an, dass sie sich bei der Entscheidung tber
eine Implantation stark von den arztlichen Informationen hinsichtlich einer Symptomlinderung
beeinflussen lieBen. In einigen Fallen hatten die Patientinnen bzw. Patienten und ihre Angehéri-
gen nicht das Geflihl einer Wahlmdglichkeit und duBerten, dass die Entscheidung Gber eine Im-
plantation von der Arztin bzw. dem Arzt getroffen wurde (Fowler et al. 2018). Laut Hamel et al.

(2018) verhalten sich viele Arztinnen und Arzte bei der Eréffnung einer Diskussion zum Zeitpunkt
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der Erstimplantation zurickhaltend, da sie die Patientinnen und Patienten nicht zu sehr beein-
flussen und den Prozess nicht durch die Einflihrung schwieriger Diskussionen verkomplizieren

wollten.

In der kanadischen Mixed-Methods-Studie von Lewis et al. (2018) wurden 12 Arztinnen und Arzte,
4 Patientinnen und Patienten und 2 Angehdrige Uber die Effekte der Einflihrung einer Entschei-
dungshilfe fur ICD-Patientinnen und -Patienten auf die gegenwartige Vorgehensweise beim Ag-
gregatwechsel in einer Klinik befragt. Die Teilnehmenden sahen den gegenwartigen Ansatz als
automatisiert an, bei welchem Patientinnen und Patienten Uber das absehbare Ende der Batterie-
laufzeit informiert und das Aggregat zeitnah ausgetauscht werden miisste. Einige der Arztinnen
und Arzte berichteten, dass sie zum Zeitpunkt des Aggregatwechsels die Mdglichkeit, den Aggre-
gatwechsel abzulehnen, nicht ansprachen, um Patientinnen und Patienten nicht zu Uberraschen
oder zu verargern. Einige der Klinikmitarbeitenden empfanden eine Diskussion Uber einen Aggre-

gatwechsel als schwierig und unangenehm und fiihlten sich nicht ausreichend darauf vorbereitet.

Laut Merchant et al. (2021) kommt dem Aggregatwechsel und der Abwagung von dessen Nutzen-

Risiko-Profil weniger Aufmerksamkeit als der Erstimplantation zu.

Die in der nordamerikanischen Literatur identifizierten Defizite werden teilweise durch die Ex-
perteninterviews bestatigt. So wirden Patientinnen und Patienten zu selten bzw. nicht im ausrei-
chenden MaBe in den Entscheidungsprozess tber eine Implantation eines Herzschrittmachers in-
volviert, was u. a. in einer unzureichenden Patientenaufklarung begriindet liege (EI 2022 Nr.5
Pos. 198-207). Ein Experte duBerte, dass seiner Erfahrung nach Patientinnen und Patienten bei
der Entscheidung Uber die Erstimplantation (E1 2022 Nr. 4 Pos. 36-39), bei der Entscheidung Gber
eine Voll- oder Teilnarkose (EI 2022 Nr. 4 Pos. 440-441), bei der Auswahl des Aggregats (EI 2022
Nr. 4 Pos. 66-68) und bei der Auswahl des weiteren Behandlungsweges (EI 2022 Nr. 4 Pos. 643-
B47, 652-660) nicht involviert seien.

In einer qualitativen Studie aus den USA, in der hochbetagte Patientinnen und Patienten mit kog-
nitiven Einschrankungen und deren Angehdrige ihre Erfahrungen schildern, wurde auf Unsicher-
heiten hingewiesen, ob die Entscheidung fir die Implantation eines Schrittmachers bzw. Defibril-
lators vor dem Hintergrund der Komorbiditdten richtig gewesen sei (Fowler et al. 2018). 41von 423
(9,7 %) der von Varghese et al. (2020) in einer deutschen Querschnittsstudie befragten Patientin-
nen und Patienten gab nach einem medianen Follow-up von 64 + 44 Monaten nach der Implanta-
tion eines Defibrillators an, die Entscheidung zur Implantation zu bereuen. Zudem fand die Auto-
rengruppe Hinweise darauf, dass das Bereuen der Implantation mit einem geringeren Alter
(63 £13 Jahre versus 69 + 11 Jahre), einem NYHA-Score Il oder héher, Device-bezogenen Kompli-
kationen binnen der ersten 30 Tage nach der Implantation sowie niedrigerer Lebensqualitat (ins-
gesamt hohere Minnesota-Living-with-Heart-Failure-Questionnaire-Scores) assoziiert sein
konnte. Im Vergleich zu den Patientinnen und Patienten, die die Implantation nicht bereuten, ga-
ben die die Implantation bereuenden Patientinnen und Patienten haufiger an, nicht gentgend

aufgeklart worden zu sein (21,9 % versus 4,5 %) und eine Verunsicherung nach der Implantation zu
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verspliren (46,3 % versus 5,2 %) (Varghese et al. 2020). Vor dem Hintergrund des Bereuens der De-
vice-Implantation gewinnt die wiederholte Uberpriifung der Indikationsstellung gemeinsam mit
den Patientinnen und Patienten im weiteren Verlauf der Erkrankung (siehe Abschnitt 6.1) beson-

dere Bedeutung.

In der US-amerikanischen Querschnittsstudie von Daeschler et al. (2017) wurde deutlich, dass nur
2von 60 (3 %) befragten ICD-Tragerinnen bzw. ICD-Trégern jemals mit ihrer Arztin bzw. ihrem Arzt
Uber eine Deaktivierung mit Bezug auf eine mogliche spatere Entscheidungsunfahigkeit aufgrund
einer schweren Erkrankung gesprochen hatten. Ahnliche Ergebnisse zeigten Herman et al. (2013)
in einem systematischen Review auf. In einer der eingeschlossenen quantitativen Studien disku-
tierten nur 8 von 109 (7 %) Patientinnen und Patienten mit ihrer Arztin bzw. ihrem Arzt eine ICD-
Deaktivierung. 50 Patientinnen und Patienten (46 %) hatten bisher eine Deaktivierung am Lebens-
ende noch nicht in Betracht gezogen. 44 Patientinnen und Patienten (40 %) hatten sich mehr In-
formationen Uber eine Deaktivierung gewlinscht, 29 Patientinnen und Patienten (27 %) lehnten
weitere Informationen Uber eine Deaktivierung ab. In einer weiteren eingeschlossenen qualitati-
ven Studie berichteten alle der 15 befragten ICD-Patientinnen und ICD-Patienten, sich nicht an
eine Diskussion {ber eine ICD-Deaktivierung mit der Arztin bzw. mit dem Arzt erinnern zu kénnen
(Herman et al. 2018). In der US-amerikanischen qualitativen Studie von Hadler et al. (2019) gaben
14 von 18 Patientinnen und Patienten an, bisher noch keine Diskussion Uber eine spatere ICD-De-
aktivierung geflihrt zu haben. Lediglich ein Patient hatte eine Diskussion Uber eine ICD-Deakti-
vierung im Falle einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes geflihrt. In einer weiteren
qualitativen Studie wurden 6 Angehérige von ICD-Empfangerinnen bzw. ICD-Empfangern zu ih-
ren Erfahrungen bei der Entscheidungsfindung am Lebensende befragt (Lee et al. 2017). Dabei
zeigte sich, dass die Mehrheit der Angehérigen nicht von der Mdglichkeit einer ICD-Deaktivierung
wusste und daher eine Deaktivierung nie in Betracht gezogen werden konnte. Lediglich ein Fami-
lienmitglied berichtete, dass der bzw. die betroffene Angehdérige von der Maglichkeit wusste.

Wie bereits in Abschnitt 6.5 beschrieben, sind viele Patientinnen und Patienten nicht ausreichend
Uber die Moglichkeit bzw. Notwendigkeit einer ICD-Deaktivierung oder die Funktion eines ICD auf-
geklart worden, was Einfluss auf ihre Entscheidung fir oder gegen eine Deaktivierung nehmen
kann. Unzureichendes Wissen Uber den ICD ist mit einer héheren Ablehnung, die ICD-Deaktivie-
rung mit Arztinnen und Arzten am Ende des Lebens zu diskutieren, assoziiert (McEvedy et al.
2018). Laut Miller et al. (2019) war das Wissen (iber den ICD ein Pradiktor fiir eine erhéhte Wahr-
scheinlichkeit, sich gegen das Beibehalten der Defi-Funktion und far einen ICD-Austausch im Zu-
sammenhang mit einer terminalen Erkrankung zu entscheiden. Mehr Wissen Uber den ICD kann
dazu beitragen, unnétige Schocks und Eingriffe fur den Aggregattausch wahrend der aktiven
Sterbephase zu verringern und somit die Lebensqualitat am Lebensende flr ICD-Trager zu ver-
bessern (Miller et al. 2019).

In der qualitativen Studie von Standing et al. (2021) aus GroBbritannien wurden 44 Patientinnen
und Patienten, 7 Angehdrige sowie 29 Arztinnen und Arzte zu ihrer Einstellung (iber ICD-Deakti-

vierungen befragt. Dabei wurde deutlich, dass die befragten Arztinnen und Arzte eine rechtzeitige
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ICD-Deaktivierung befurworteten, mit dem Ziel, unnétige Schocks am Lebensende zu vermeiden
und belastende Situationen zu verhindern. Die Handhabung der ICD-Deaktivierungen wurde al-
lerdings sowohl von den Patientinnen und Patienten als auch von den Arztinnen und Arzten als
suboptimal angesehen. Patientinnen und Patienten wurden nicht konsequent in Diskussionen
Uber ICD-Deaktivierungen einbezogen und wenn dies doch geschah, befanden sie sich meist kurz
vor dem Tod. Die Angehdrigen gaben an, dass sich Arztinnen und Arzte zuriickhaltend verhielten,
den ICD vor den letzten Lebensstunden der Patientin bzw. des Patienten zu deaktivieren. Patien-
tinnen und Patienten verspurten teilweise Widerstand beim Klinikpersonal, als sie ihren Wunsch
nach einer ICD-Deaktivierung auBerten. Im Hinblick auf das Flihren einer Diskussion Uber die ICD-
Deaktivierung zum Zeitpunkt der Implantation duBerten die Arztinnen und Arzte die Befiirchtung,
dass sie dadurch die Entscheidung der Patientinnen und Patienten negativ beeinflussen kénnten.
Sie sehen die Diskussion als Widerspruch zu den wahrgenommenen BedUrfnissen der Patientin-
nen und Patienten und den vermuteten Erwartungen an die Arzt-Patienten-Beziehung an, welche
Verwirrungen und Angste ausldsen kdnnten. Zudem wurde auch infrage gestellt, ob die Patien-
tinnen und Patienten die enorme Menge an Informationen vor der Implantation aufnehmen und
verarbeiten kdnnen. Es wurde angenommen, dass das Auslassen der Diskussion zu diesem Zeit-
punkt spatere Gesprache erleichtern kdnnte. Sowohl fur Patientinnen und Patienten als auch fur
Arztinnen und Arzte sollte die Diskussion (iber eine Deaktivierung kein einmaliges Ereignis sein,
sondern fortlaufend stattfinden und die Deaktivierung entsprechend der Einbindung in den Le-

bensentwurf der Patientinnen und Patienten regelmaBig neu bewertet werden.

Javaid et al. (2018) untersuchten das Sterberegister eines englischen Krankenhauses und befrag-
ten das Klinikpersonal zu deren Wissen bzw. Erfahrungen mit Gesprachen am Lebensende und
Uber ICD-Deaktivierungen. Es stellte sich heraus, dass in einem Zeitraum von 7 Monaten bei 10
Patientinnen und Patienten mit Patientenverfligung keine ICD-Deaktivierung oder Diskussion
Uber eine ICD-Deaktivierung stattfand. 65 % des Klinikpersonals war noch nie an einem Gesprach
Uber eine ICD-Deaktivierung am Lebensende beteiligt. 68 % der Befragten waren sich nicht sicher,
wann der richtige Zeitpunkt flr eine Diskussion Uber die Deaktivierung mit Patientinnen und Pa-
tienten und deren Angehdrigen ist. Die Perspektive und Einstellung von neun Gesundheitsfach-
kraften und zehn Patientinnen und Patienten und zehn Angehdérigen gegendiber einer ICD-Deak-
tivierung betrachteten Hill et al. (2019) genauer. Die Ergebnisse der Patientinnen und Patienten-
bzw. Angehdrigen-Interviews aus GroBbritannien zeigen auf, dass in keinem der Falle eine Dis-
kussion Uber eine mogliche spatere Deaktivierung vor der Implantation geflhrt wurde. Die Ge-
sundheitsfachkrafte gaben an, dass sie eine derartige Diskussion erst am Lebensende in Vorbe-
reitung auf den Tod anstoBen. Begriindet wurde diese Zurtckhaltung mit der Tatsache, dass
Patientinnen und Patienten erst kirzlich ein lebensbedrohliches Ereignis Gberlebt hatten und
dadurch bereits emotional belastet sind. Flr einige ist es angemessen zu warten bis die Patientin
bzw. der Patient das Thema von sich aus anspricht, fur andere ergibt sich ein gunstigerer Zeit-
punkt fir die Diskussion im weiteren Verlauf. Zogerlich bei der Ansprache verhielten sich die Be-
fragten bei jungen Patientinnen und Patienten. In der Studie von Hill et al. (2018) gaben von 262
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Angehdrigen von Gesundheitsfachberufen aus GroBbritannien und Irland, die taglich in der medi-
zinischen Versorgung von Patientinnen und Patienten mit ICD befasst sind, 84 % der Arztinnen
und Arzte, 30 % der Pflegekrafte und 14 % der Herzphysiologinnen und Herzphysiologen an, jemals
in eine Diskussion Uber eine ICD-Deaktivierung involviert gewesen zu sein. Nur 50 % der Gesund-
heitsfachkrafte bezogen Familienangehdrige in die Entscheidung Uber eine ICD-Deaktivierung
ein (Hill et al. 2018).

In einer Online-Befragung der Deutschen Gesellschaft flir Kardiologie und ihren Schwestergesell-
schaften aus dem Jahr 2015 wurden 212 Chefarztinnen und Chefarzte kardiologischer bzw. herz-
chirurgischer Abteilungen aus 192 Kliniken zum Umgang mit ICD-Deaktivierungen am Lebens-
ende in deutschen Krankenhdusern befragt (Waltenberger et al. 2017). Dabei duBerten 80 % der
Befragten, dass in ihrer Abteilung im Jahr 2014 ICD-Deaktivierungen am Lebensende vorgenom-
men wurden. Das Thema der Deaktivierung wir laut 96 % der Befragten (in 97 % der Einrichtungen)
zwar irgendwann angesprochen, allerdings meist erst (79 % der Befragten in 81% der Einrichtun-
gen) in der letzten Lebensphase. Ein Viertel der Befragten besprach das Thema in der Patienten-
verfigung vor der Implantation des ICD. 47 % der Befragten rieten ihren Patientinnen und Patien-
ten, das ICD-Management am Lebensende zum Gegenstand einer Patientenverfigung zu
machen. 94 % der Befragten sahen eine ICD-Deaktivierung am Lebensende als sinnvollen Thera-
pieabbruch bzw. Therapiebegrenzung an, wenn die Patientin bzw. der Patient sterbe und vorab
einer Deaktivierung zugestimmt hatte. 44 % der Befragten waren der Meinung, dass eine Deakti-
vierung am Lebensende straf- und standesrechtlich geklart sei (es wurde haufig darauf verwie-
sen, dass dies nur der Fall sei, wenn Patientinnen und Patienten zugestimmt haben).

In einer qualitativen Befragung von 177 US-amerikanischen Arztinnen und Arzten zum Thema Dis-
kussion Uber die ICD-Deaktivierung gaben 36 % der Befragten an, dass die Einleitung einer Dis-
kussion Uber die ICD-Deaktivierung von den jeweiligen Umstéanden abhangt, wobei nur 13 % der
Befragten die Verantwortung fiir diese Diskussionen tibernehmen (Herman et al. 2018). Lediglich
15 % der Befragten waren der Meinung, dass eine ICD-Deaktivierung wichtig ist und 7 % der Be-
fragten gab an, dass Patientinnen bzw. Patienten oder deren Angehdrige eine Diskussion initiie-
ren sollten. Hinsichtlich der Palliativversorgung zogen 21% der Befragten die Einleitung lebens-
verlangernder Therapien vor, wahrend 3 % der Befragten eine Diskussion Uber eine Deaktivierung
bei zusétzlicher palliativer Behandlung vorschlugen. 9% der befragten Arztinnen und Arzte u-
Berten einen Mangel an Wissen (ber ICD (Herman et al. 2018). In einer quantitativen Befragung von
185 US-amerikanischen Arztinnen und Arzten zu ihren Erfahrungen zeigte sich, dass diese die
ICD-Deaktivierung im Vergleich zu anderen MaBnahmen wie Beatmung, Dialyse oder Sondener-
nahrung weniger gerne diskutieren (Herman et al. 2018).

Auch mehrere Experteninterviews bestatigen, dass eine spatere ICD-Deaktivierung am Lebens-
ende zu selten bzw. nie zwischen Arztinnen bzw. Arzten und Patientinnen und Patienten sowie
deren Angehdrigen diskutiert werden wiirde (EI 2022 Nr. 1 Pos. 974-977; El 2022 Nr. 4 Pos. 625-

629). Laut Aussagen mehrerer Expertinnen und Experten werde mitunter die ICD-Deaktivierung
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in der aktiven Sterbephase vom Palliativteam oder vom Rettungsdienst vergessen, was zur mehr-
fachen Schockabgabe im Sterbeprozess flihren kann (EI 2022 Nr. 1 Pos. 1001-1008, EI 2022 Nr. 3
Pos. 675-718, EI 2022 Nr. 5 Pos. 908-922, EI 2022 Nr. 5 Pos. 934-951).

Eine ICD-Deaktivierung sollte fiir 55 % der 270 von McEvedy et al. (2018) befragten ICD-Patientin-
nen und ICD-Patienten routinemaBig bei Klinikbesuchen besprochen werden. Die friihzeitige In-
formation Uber die Mdglichkeit einer spateren Deaktivierung zur Vermeidung inadaquater
Schocks kann das Geflihl von Kontrolle schaffen, in manchen Fallen allerdings auch Sorgen her-
vorrufen, da das Device als Quelle der Sicherheit mdglichst lange aktiv bleiben sollte (Standing et
al. 2021). Nach Erfahrung der Expertinnen und Experten des Expertengremiums kdnne bei einigen
Patientinnen und Patienten bei der Diskussion um eine ICD-Deaktivierung das Gefiihl entstehen,
man gebe sie auf und der Tod sei unausweichlich. Wie Patientinnen und Patienten damit umge-
hen, sei sehr unterschiedlich, wobei der Abwehrmechanismus der Verdrangung ebenso eine
groBe Rolle spielen kénne. In jedem Fall seien aber Schocks am Lebensende bzw. im Sterbepro-
zess zu verhindern. Weiter erfolgte der Hinweis, dass es entsprechend einer Empfehlung der
Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie die Mdglichkeit gabe, bei Unsicherheit bzw. Zweifel hin-
sichtlich einer ICD-Deaktivierung eine Medizinethikerin oder einen Medizinethiker einzuschalten.

In der Literatur finden sich Hinweise darauf, dass nur ein geringer Anteil der Patientinnen und
Patienten eine Patientenverfligung bzw. eine Patientenverfligung mit Vermerk tber eine ICD-De-
aktivierung erstellt hat. Daeschler et al. (2017) befragten 60 ICD-/CRT-D-Tr&ger in den USA zu ihrer
Einstellung bezlglich einer Deaktivierung des Devices vor ihrem Tod. Hierbei stellte sich heraus,
dass knapp die Halfte der Befragten zwar eine Patientenverfigung erstellt hatten, aber nur eine
Person die Deaktivierung seines Devices am Lebensende darin aufgefiihrt hatte. 15 % der Befrag-
ten, hatten sich bereits Gedanken dazu gemacht, was mit dem ICD/CRT-D geschehen soll, wenn
sie aufgrund einer Erkrankung nicht mehr entscheidungsfahig sind. Nur 3 % der Befragten hatten
mit ihrer Arztin bzw. ihrem Arzt jemals dariiber gesprochen, was mit dem Device am Lebensende
geschehen soll.

In dem systematischen Literaturreview von Herman et al. (2018) finden sich mehrere Studien zur
Haufigkeit von Patientenverfiigungen bei ICD-Patientinnen und ICD-Patienten. In einer US-ame-
rikanischen Studie wurden die Patientenakten von 150 Patientinnen und Patienten zur Uberprii-
fung der Umstande der ICD-Deaktivierungen ausgewertet. 57 % der Patientinnen und Patienten
hatten eine Patientenverfligung erstellt, wobei nur in einem Fall ein Vermerk zum ICD-Manage-
ment am Lebensende vorlag. Die ICD-Deaktivierung wurde in 49 % der Falle von Patientinnen und
Patienten und in 51% der Falle von stellvertretenden Entscheidungstragern angestoBen. Eine
multizentrische Studie, in welcher auch die Patientenakten deutscher Patientinnen und Patienten
ausgewertet wurden, kam zu dem Ergebnis, dass bei einer Gruppe von 15 Patientinnen und Pati-
enten mit ICD-Deaktivierung am Lebensende der Antrag auf eine ICD-Deaktivierung in 53 % der
Falle von den Patientinnen und Patienten bzw. ihren Angehdrigen initiiert wurde. In den 24 Stun-

den vor dem Tod wurde bei dieser Patientengruppe kein einziger Schock ausgeldst. In der zweiten
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Gruppe mit 36 Patientinnen und Patienten ohne ICD-Deaktivierung am Lebensende, die sich ent-
weder in einem Hospiz befanden oder eine Do-not-resuscitate-Anordnung verfasst hatten, wurde
kurz vor dem Tod ein Schock ausgeldst. In der dritten Gruppe mit 83 Patientinnen und Patienten
ohne ICD-Deaktivierung am Lebensende, die sich nichtin einem Hospiz befanden und keine DNR-
Anordnung verfasst hatten, erlebten 3 Patientinnen und Patienten einen Schock. In einer weiteren
retrospektiven Studie wurde die Dokumentation von 91 Patientinnen und Patienten ausgewertet,
welche sich speziell mit der zum Zeitpunkt der ICD-Erstimplantation eingeholten Einverstandnis-
erklarung Uber eine ICD-Deaktivierung befasste. In nur einem Fall lag eine Einverstandniserkla-
rung vor, in welcher die Option einer ICD-Deaktivierung am Lebensende dokumentiert wurde.
(Herman et al. 2018)

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer (Qualitatsaspekt ,Partizipative Entschei-
dungsfindung”)

Mehrere internationale Leitlinien empfehlen, dass Patientinnen und Patienten sowie deren Ange-
horige wahrend des gesamten Behandlungsverlaufs und bei konkreten Zeitpunkten wie Implan-
tation, Revision, Systemwechseln, Explantation oder Deaktivierung im Rahmen von Terminal Care
aktiv in Behandlungsentscheidungen einbezogen werden sollen (Al-Khatib et al. 2018: e179, €180,
BAK et al. 2019: 120, Glikson et al. 2021: 39, 62, 63, Kusumoto et al. 2019: e449, McDonagh et al. 2021:
3625, Zeppenfeld et al. 2022: 47). Die Leistungserbringer sind in der Verantwortung, die Behand-
lungsentscheidung bei Eingriffen und der Nachsorge partizipativ zu gestalten. Folglich ist die
Auspragung des Qualitatsaspekts ,partizipative Entscheidungsfindung” maBgeblich vom Leis-
tungserbringer beeinflussbar und betrifft Leistungserbringer, welche die Implantation, den Fol-
geeingriff oder die Nachsorge durchfiihren, gleichermaBen. Aus dem Expertengremium und aus
mehreren Experteninterviews erfolgte der Hinweis, dass sich Arztinnen und Arzte an die Empfeh-
lungen der Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie sowie nationale und internationale Leitlinien
halten missten und Patientinnen und Patienten sowie deren Angehdrige frihzeitig, im Idealfall
zum Zeitpunkt der Implantation, Gber die Moglichkeit einer ICD-Deaktivierung zu informieren
seien. Ebenso musse bei Gesundheitsfachkraften ein Bewusstsein daflir geschaffen werden, dass
eine ICD-Deaktivierung moglich bzw. notwendig sei (El 2022 Nr. 3 Pos. 675-718). Die ICD-Deakti-
vierung musse nach erfolgter Aufklarung dann gemeinsam mit allen an der Behandlung beteilig-
ten Personen ausflhrlich diskutiert und entschieden werden (EI 2022 Nr. 5 Pos. 934-951). Im Ex-
pertengremium wurde allerdings auch betont, dass diese ausfiihrlichen Aufklarungen und
Diskussionen aufgrund von Zeitmangel nur schwer fir die Leistungserbringenden zu leisten sei.
Die Expertinnen und Experten schilderten zudem im Zusammenhang mit der Diskussion (iber eine
ICD-Deaktivierung und der wirklichen ICD-Deaktivierung vielschichtige Probleme und Herausfor-
derungen. Palliative Patientinnen und Patienten seien nicht primar auf kardiologischen Abteilun-
gen untergebracht. In Hospizen oder auf Palliativstationen musse bei absehbarem Lebensende
der Patientin bzw. des Patienten eine Kardiologin bzw. ein Kardiologe herbeigerufen werden, was
in der Praxis nichtimmer geschehe. In diesem Zusammenhang wurde in einem Experteninterview
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beschrieben, dass Unklarheit darlber bestehe, ob eine ICD-Deaktivierung durch das Auflegen ei-
nes Magneten von Nicht-Kardiologinnen und Nicht-Kardiologen bzw. Nicht-Rhythmologinnen
und Nicht-Rhythmologen bspw. vom Hospizteam vorgenommen werden dirfe (El 2022 Nr. 3
Pos. 655-668, EI 2022 Nr. 3 Pos. 675-718).

Insgesamt gesehen kénnen die behandelnden Arztinnen und Arzte aktiv auf eine partizipative
Entscheidungsfindung mit der Patientin oder dem Patienten hinwirken und somit diesen Quali-
tatsaspekt beeinflussen. In besonderem MaBe ist dies im Umfeld von Eingriffen (Erstimplanta-
tion/Aggregatwechsel/Revision) erforderlich, sollte aber zu einem durchgéngigen Kommunikati-

onsprinzip auch wahrend der Nachsorge gemacht werden.

Bewertung des Qualitatsaspekts ,Partizipative Entscheidungsfindung”

Der Qualitatsaspekt kann der Qualitatsdimension ,Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den

Patientinnen und Patienten” zugeordnet werden.

Das Zusammenwirken von Leistungserbringern und Patientinnen bzw. Patienten im Kontext der
Behandlungsdurchfihrung wird auch in § 603c des Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von
Patientinnen und Patienten gefordert. Ein partizipativer Entscheidungsfindungsansatz zwischen
Arztinnen und Arzten, Patientinnen und Patienten mit Herzschrittmachern bzw. Defibrillatoren
wird auch in mehreren nationalen und internationalen Leitlinien empfohlen. Ebenso findet sich
im Kriterienkatalog der Hinweis, dass ICD-Empfangerinnen und -Empfanger sowohl bei Entschei-
dungen zu Beginn als auch im weiteren Verlauf der Behandlung aktiv miteinbezogen werden sol-
len. In der eingeschlossenen quantitativen und qualitativen Literatur finden sich mehrere Hin-
weise auf Defizite hinsichtlich der Beteiligung von Patientinnen und Patienten bei
Entscheidungen zu Erstimplantationen, Aggregatwechseln sowie zur Deaktivierung von ICD be-
reits vor der letzten Lebensphase. Hierbei ist allerdings zu beachten, dass die groBe Mehrheit der
herangezogenen Studien aus dem internationalen Versorgungskontext stammen. Dabei ist un-
klar, inwieweit sich die Studienergebnisse auf den deutschen Versorgungskontext Ubertragen
lassen. In den Experteninterviews wurden die Befunde (iber ausbleibende Gesprache zur gemein-
samen Entscheidungsfindung sowie Deaktivierung von ICD in der deutschen Versorgungsland-
schaft jedoch bestatigt. Auch die Aussagen des Expertengremiums sowie die Ergebnisse der On-
line-Befragung von Waltenberger et al. (2017) und des systematischen Reviews von Herman et al.

(2018) bestatigen oben genannte Defizite im deutschen Versorgungskontext.

Der Qualitatsaspekt der partizipativen Entscheidungsfindung liegt im Regelungsbereich des G-BA
und ist durch die Leistungserbringer beeinflussbar, da Arztinnen und Arzte in jeder Phase der Be-
handlung - sowohl bei den Eingriffen als auch bei der Nachsorge - dafiir zustandig sind, die Pati-

entinnen und Patienten bei der Entscheidungsfindung einzubeziehen.

Der Qualitatsaspekt ist per se patientenrelevant. Fir eine intensive Aufbereitung ware die Per-
spektive der Patientinnen und Patienten einzubeziehen. Der Qualitatsaspekt partizipative Ent-
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scheidungsfindung kénnte im Rahmen des bestehenden QS-Verfahrens Uber eine Patientenbe-
fragung abgebildet werden. Eine Befragung von Patientinnen und Patienten zum Thema Device-
Deaktivierung am Lebensende bzw. im Sterbeprozess erscheint im Rahmen der gesetzlichen
Qualitatssicherung schon aus ethischen Griinden nicht durchflhrbar. Zur Abbildung des Quali-
tatsaspekts Partizipative Entscheidungsfindung sind Sozialdaten bei den Krankenkassen, fallbe-
zogene und einrichtungsbezogene 0S-Dokumentationen und Ausleitungen aus Geratespeichern
als Datenquelle ungeeignet. Wie beim Qualitadtsaspekt Patienteninformation empfiehlt es sich
auch beim Qualitatsaspekt partizipative Entscheidungsfindung, das an der Versorgung beteiligte
Gesundheitspersonal entsprechend zu schulen und Patientinnen und Patienten zu informieren,
um die Qualitat der Versorgung zu verbessern.

6.7 Gesamtbewertung der Qualitatsaspekte

Die Qualitatsaspekte wurden dem Rahmenmodell fiir Qualitat des IQTIG (2022c: 19 f.) zugeordnet.
Eine Ubersicht findet sich in Tabelle 27. Mit Ausnahme von zwei Qualitatsdimensionen konnte al-
len Dimensionen jeweils ein Qualitatsaspekt zugeordnet werden. Wahrend ,Rechtzeitigkeit und
Verflgbarkeit” nicht adressiert wurde, konnten der Dimension ,Ausrichtung der Versorgungsge-
staltung an den Patientinnen und Patienten” zwei Qualitatsaspekte zugeordnet werden.

Tabelle 27: Zuordnung der Qualitédtsaspekte zu den Dimensionen des Rahmenkonzepts flir Qualitdt
(10TIG 2022¢: 191.)

Dimensionen Qualitatsaspekte

Wirksamkeit Erwinschte Behandlungsergebnisse und Lebens-
qualitat

Patientensicherheit Unerwtinschte Wirkungen

Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit -

Koordination und Kontinuitat Abgestimmte Organisation der Versorgung
Angemessenheit Funktionsmodus und Systemwahl
Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patienteninformation

Patientinnen und Patienten

Partizipative Entscheidungsfindung

Far jeden der Qualitatsaspekte wurden folgende Fragen fir jede Datenquelle bzw. jedes Erhe-
bungsinstrument beantwortet, wobei eine endgliltige Festlegung der Datenquellen erst zu einem
spateren Entwicklungszeitpunkt auf Merkmalsebene erfolgen kénnte:

= Stehen Daten zur Verfligung bzw. kdnnten diese anhand der verfigbaren Datenquellen/Instru-
mente erhoben werden?
= |st mit der Datenquelle messbar, was durch den Qualitatsaspekt tatsachlich inhaltlich adres-

siert werden soll?
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Insgesamt werden unter Berucksichtigung der Umsetzbarkeit fur die Abbildung der Qualitatsas-
pekte jeweils verschiedene Kombinationen von Datenquellen praferiert. Neben Qualitatsaspek-
ten, die nur mit der Patientenbefragung adressiert werden kénnen (,Patienteninformation”, ,par-
tizipative Entscheidungsfindung”), kénnen andere Qualitatsaspekte nur durch die Kombination
mehrerer Datenquellen erfasst werden. Da eine Datenquelle alleine nicht gentigend Informationen
beinhaltet, um den Qualitatsaspekt ,Funktionsmodus und Systemwahl” abzubilden, musste die
ausfihrliche fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer einschlieBlich zurzeit teil-
weise noch handisch aus den Geratespeichern zu Ubertragenden Daten herangezogen werden.
Dieser Aufwand erscheint unverhaltnismaBig. Dagegen kdénnte der Qualitatsaspekt ,Uner-
winschte Wirkungen” am ehesten mit einer fallbezogenen 0S-Dokumentation beim Leistungser-
bringer adressiert werden. Die Mdglichkeit zur Abbildung mithilfe von Sozialdaten ist Priifgegen-
stand der 1. EPB. Um alle Themen der beiden Aspekte abdecken zu kdnnen, ware die Nutzung
weiterer Datenquellen erforderlich. Dazu gehéren die Sozialdaten, etwa fir die Sterblichkeit und
das Langzeitiberleben, und die Patientenbefragung fir die psychischen Wirkungen. Fur die Er-
mittlung von Sondenbriichen oder Perforationen im Qualitatsaspekt ,unerwinschte Wirkungen”
konnte auch auf die Daten aus den Geratespeichern zurlickgegriffen werden. Der Qualitatsaspekt
~abgestimmte Organisation der Versorgung” kdnnte dagegen durch Sozialdaten abgebildet wer-
den, die um Angaben aus der fall- und einrichtungsbezogenen 0S-Dokumentation erganzt wer-
den kdnnten.

Eine Darstellung der Qualitatsaspekte, des sich ergebenden Verbesserungspotenzials und der Be-
einflussbarkeit sowie eine vorlaufige Einschatzung hinsichtlich deren Abbildbarkeit Gber die zur
Verfligung stehenden Datenquellen findet sich in Tabelle 28. Weiterhin wurden die Qualitatsas-
pekte daraufhin Uberprift, ob die datengestutzte Qualitatssicherung ein geeignetes Instrument

zur Adressierung der Qualitatsprobleme ist (Tabelle 28).

Far die Qualitatsaspekte ,Funktionsmodus und Systemwahl” sowie ,Unerwinschte Wirkungen”
konnten Qualitatsdefizite identifiziert werden. Diese betrafen die Programmierung von ICD bzw.
die Abgabe inadaquater Schocks und die psychosoziale Befunderhebung, wohingegen fiir die Ub-
rigen von den Aspekten umfassten Themen keine Qualitatsdefizite gefunden werden konnten. Da
die Vermeidung inadaquater Schocks jedoch dazu beitragen kann, dass adaquate Schocks aus-
bleiben, wird die datengestitzte QS nicht als geeignetes Instrument zum Erreichen von Verbes-
serungen angesehen. Das groBte erkennbare Potenzial zur Verringerung inadaquater Schocks
liegt in der verstarkten Nutzung der Telemedizin, die im Qualitdtsaspekt ,Abgestimmte Organisa-
tion der Versorgung” adressiert wird. Hinsichtlich der psychosozialen Befunderhebung im Rah-
men der Device-Therapie kann keine hinreichende inhaltliche Zuschreibung zum nachsorgenden
Leistungserbringer erfolgen. Hinsichtlich der Erfassung unerwiinschter psychischer Wirkungen
kdonnte eine weitere Aufbereitung unter Einbindung von Patientinnen und Patienten im Rahmen
der Entwicklung einer entsprechenden eingriffsbezogenen Patientenbefragung durchgefuhrt
werden. Die Einschatzung, ob eine vorgenommene Programmierung adaquat ist, benotigt umfas-
sende, patientenindividuelle Informationen, deren Erhebung im Rahmen der fallbezogenen 0S-
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Dokumentation bei den Leistungserbringern und qualitative Auswertung mit hohen Aufwanden
verbunden ware, sodass nicht von einem ausgeglichenen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis ausgegan-
gen werden kdnnte.

Im Hinblick auf belegbare Qualitatsdefizite, die einen Einbezug in ein 0S-Verfahren begrinden
wirden, konnte fur den Qualitatsaspekt ,Erwiinschte Behandlungsergebnisse und Lebensquali-
tat” kein Defizit festgestellt werden. Insbesondere in Bezug auf die Lebensqualitat, die sich aus
einer physischen und einer psychischen Komponente zusammensetzt, konnten keine Uber die
bereits in Abschnitt 6.2 thematisierten unerwtinschten psychischen Wirkungen hinausgehenden
Defizite festgestellt werden. Zudem konnten ,Erwiinschte Behandlungsergebnisse und Lebens-
qualitat” nur bedingt mit dem Instrument der Qualitatssicherung adressiert werden, weil es sich

um eine nicht kurative, praventive Intervention handelt.

Far die Qualitatsaspekte ,Abgestimmte Organisation der Versorgung”, ,Patienteninformation” so-
wie ,Partizipative Entscheidungsfindung” konnten Qualitatsdefizite identifiziert werden. Fir die
~Abgestimmte Organisation der Versorgung” betrifft dies eine zu geringe Nutzung der telemedizi-
nischen Nachsorge. Die gesetzliche Qualitatssicherung ist jedoch nicht das passende Instrument
zur Adressierung dieser Problematik. Aufgrund jingster Anpassungen der Vergitungsbedingun-
gen und der in den kommenden Jahren erwarteten Zunahme des Digitalisierungsgrades im deut-
schen Gesundheitswesen istim deutschen Versorgungskontext mit umfassenden Veranderungen
in der telemedizinischen Leistungserbringung zu rechnen. Fur die Qualitatsaspekte ,Patientenin-
formation” und ,Partizipative Entscheidungsfindung” empfiehlt das IQTIG die Aufnahme in das
bestehende, eingriffsbezogene QS-Verfahren: Im Rahmen der Entwicklung einer entsprechenden
Patientenbefragung sollte zunachst die weitere ErschlieBung des Qualitatsaspekts unter Einbin-
dung von Patientinnen und Patienten erfolgen.
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Tabelle 28: Potenzial zur Verbesserung, Beeinflussbarkeit und vorldufige Einschdtzung zur Eignung der verfligbaren Datenquellen zur Abbildung der Qualititsaspekte

Potenzial Beeinflussbarkeit mit Datenquellen abbild- Sozialda- Dokumentation bei den Leistungserbringern Patien-
zur Verbes- | durchden bar/durch 0S angemes- ten bei den . . tenbe-
serung Leistungserbringer | sen adressierbar Kranken- fallbezogene Ausleitungen einrichtungsbe- fragung
eEEE 0S-Dokumen- | aus Geratespei- | zogene 0S-Doku-
tation chern mentation
Funktionsmodus und ja ja nein - (+) (+) - -
Systemwahl
Unerwiinschte Wir- ja ja nein (+) + (+) - (+)
kungen
Erwiinschte Behand- nein ja / / / / / /
lungsergebnisse und
Lebensqualitat
Abgestimmte Organi- ja ja nein + (+) - (+) +
sation der Versorgung
Patienteninformation ja ja ja - - - - +
Partizipative Ent- ja ja ja - - - - +

scheidungsfindung

+ = Die Datenquelle ist zur Abbildung des Qualitatsaspekts geeignet.

(+) = Die Datenquelle ist zur Abbildung des Qualitdtsaspekts nur eingeschrankt geeignet (d. h. der Qualitatsaspekt kann mit anderen Datenquellen u. a. umfassender abgebildet werden oder

der Qualitatsaspekt kann nur teilweise abgebildet werden).

- = Die Datenquelle ist zur Abbildung des Qualitatsaspekts nicht geeignet.
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Teil lll: Ausblick
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7 Nicht-Empfehlung zum Einbezug von Funkti-
onskontrollen in ein weiterzuentwickelndes
0S-Verfahren

AuftragsgemaB soll gepruft werden, ob und ggf. wie Rhythmusimplantatkontrollen in ein weiter-
zuentwickelndes QS-Verfahren einbezogen werden kdnnen (1.2.1, 11.1.d, G-BA 2022b) bzw. wie ggf.
die,Inhalte zur Uberpriifung von Anforderungen an die Prozess- oder Ergebnisqualitat der arztli-
chen Dokumentation aus der sektorspezifischen Qualitatssicherungsvereinbarung ,Kontrolle von
aktiven kardialen Rhythmusimplantaten” gemaB der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmag3-
nahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V" (KBV/GKV-Spitzenverband 2018) in ein 0S-Verfahren iberfihrt
werden kdnnten (1.2, G-BA 2022b). Die Inhalte der Vereinbarung wurden in Abschnitt 3.3 beschrie-
ben.

Tabelle 13 im Abschnitt 3.3 zeigt die Anzahl an Funktionskontrollen im Jahr 2020. Insgesamt wur-
den 1.106.164 Funktionskontrollen erbracht, davon mit 99,5 % der GroBteil vertragsarztlich. Trotz
dieser hohen Zahl ware eine indikatorgestiitzte QS der Funktionskontrollen quantitativ umsetz-
bar, wenn ein Stichprobenkonzept angewendet werden wirde (siehe Abschnitt 5.5). Hinsichtlich
der Ausldsung der vertragsarztlichen Funktionskontrollen (auch ambulant am Krankenhaus und
auch telemedizinisch) wére nicht mit technischen Problemen zu rechnen. Funktionskontrollen
und (initiale) Programmierungen, die stationadr durchgefiihrt werden, kdnnten nicht ausgeldst
werden, da sie im Rahmen der Eingriffe vorgenommen werden und es keinen spezifischen OPS-
Code daflr gibt (siehe Abschnitt 5.4).

In Kapitel 4 wurden bei einigen Aspekten Verbesserungspotenziale identifiziert, die auch beein-
flussbar durch die Leistungserbringer sind. Jedoch wird empfohlen, die Qualitat in diesen Aspek-
ten anderweitig zu férdern (inaddquate Schocks und geringe Nutzung telemedizinischer Nach-
sorge). Teilweise sollten die Qualitdtsdefizite nicht mit der datengestiitzten Qualitatssicherung
adressiert werden, weil Aufwand und Nutzen nicht in einem angemessenen Verhaltnis stehen
oder sich kein Ansatzpunkt fiir die datengestitzte Qualittssicherung finden lasst (Qualitatsas-
pekte ,Funktionsmodus und Systemwahl”, ,Unerwiinschte Wirkungen” ,Erwiinschte Behand-
lungsergebnisse und Lebensqualitat”). Die Qualitdtsaspekte ,Patienteninformation” und ,Partizi-
pative Entscheidungsfindung” sollten eingriffsbezogen (ber eine Patientenbefragung
qualitatsgesichert werden.

Zwar ware eine datengestitzte QS der Funktionskontrollen technisch mit groBem Aufwand zur
Erhebung zahlreicher patientenbezogener Daten mdglich, lasst sich aber inhaltlich auf der Nut-
zenseite nicht auf der Basis von Verbesserungspotenzialen begriinden. Das IQTIG empfiehlt,
Funktionskontrollen nicht in das QS-Verfahren nach DeQS-RL aufzunehmen und auch die Inhalte
zur Uberpriifung von Anforderungen an die Prozess- oder Ergebnisqualitét der drztlichen Doku-

mentation in der ambulanten QS-Vereinbarung nicht in das weiterzuentwickelnde QS-Verfahren
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zu Uberfuhren. Diese Empfehlung wurde auch im Expertengremium gestitzt. Eine qualitative Be-
gutachtung anhand einer kleinen Stichprobe, wie sie aktuell nach der Vereinbarung Rhythmusim-
plantatkontrollen (KBV/GKV-Spitzenverband 2018) durchgefiihrt wird, erscheint praktikabler als
ein datengestitztes Verfahren. Insgesamt sprechen sich auch die Expertinnen und Experten im
Expertengremium dafiir aus, das Verfahren zur Uberpriifung der Dokumentation der sektorspe-
zifischen Qualitatssicherungsvereinbarung ,Kontrolle von aktiven kardialen Rhythmusimplanta-
ten” mit seiner der stichprobenartigen Uberpriifung der aus den Aggregaten ausgelesenen Daten
beizubehalten. Dabei waren zielgerichtete Stichproben wiinschenswert, die auf den Beanstan-

dungen innerhalb des Verfahrens basieren.

Bei der Priifung der &rztlichen Dokumentation im Rahmen der QS-Vereinbarung (KBV/GKV-Spit-
zenverband 2018), bei der die Ausdrucke und Aktenauszlige qualitativ begutachtet werden, sollte
starker herausgearbeitet werden, welche inhaltlichen Probleme bei der Einstellung der Gerate ge-
funden werden, um einen allgemeinen Lerneffekt flr alle Leistungserbringer zu ermdglichen. An-
gesichts des sehr groBen Aufwands fur Leistungserbringer und Fachexpertinnen und -experten
ware es zudem hilfreich, wenn eine inhaltliche Riickmeldung an alle teiinehmenden Leistungser-
bringer erfolgen wirde, damit Qualitatsverbesserungen eintreten kdnnen. Aufgrund der umfang-
reichen klinischen Daten (als ergdnzende Befunde z. B. EKG aus der Patientenakte), die zu einer
Begutachtung erforderlich sind, ist ein datengestitztes Verfahren nur mit extrem groBem Auf-

wand maglich.
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8 Empfehlung zum Einbezug ambulanter Ein-
griffe in ein weiterzuentwickelndes QS-Ver-
fahren

Far das weiterzuentwickelnde QS-Verfahren soll geprift werden, ob ambulante - einschlieBlich
ambulant am Krankenhaus durchgefiihrte, kollektiv- und selektivvertragliche - Implantationen
und Folgeeingriffe eingeschlossen werden kénnen (1.2.). Der Nutzen des Einbezugs auch ambu-
lanter Eingriffe lage im Aufzeigen von Qualitatsdefiziten, das sich aus einer sektorengleichen Er-
hebung bei zusatzlichen Leistungserbringern ergeben wirde. Bezlglich des Verbesserungspo-
tenzials bestehen bisher keine Hinweise auf qualitative Unterschiede zwischen den Sektoren.
Daher muss hinsichtlich des Eignungskriteriums Verbesserungspotenzial auf die Prifung der In-
dikatoren im Rahmen der 1. EPB verwiesen werden. Grundsatzlich sollten die gleichen Qualitats-
anforderungen wie im stationaren Sektor auch im ambulanten bzw. vertragsarztlichen Sektor gel-
ten, so auch die Einschatzung des Expertengremiums. Auch hinsichtlich des entstehenden
Aufwands zur Dokumentation pro Leistungserbringer muss auf die 1. EPB sowie auf die Ergeb-
nisse zur Umstellung der bestehenden Qualitatsindikatoren auf das Erhebungsinstrument Sozial-
daten verwiesen werden. Aufwande flr die Entwicklung sind als gering einzuschatzen, sofern oh-
nehin ein inhaltliches Folgeprojekt zur Entwicklung von weiteren bzw. Sozialdatenindikatoren in
dem eingriffsbezogenen QS-Verfahren beauftragt wirde. Zur Weiterentwicklung der fallbezoge-
nen Spezifikation sowie fur die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen waren jeweils
eine separate Beauftragung und Kontingentierung notwendig. Die reqularen Prozesse und Fristen
sind hierbei zu bertcksichtigen. Im Zusammenhang mit einem Folgeprojekt empfiehlt das IQTIG
auch eine Priifung, ob das Verfahren um eine Patientenbefragung erganzt wird, um die beschrie-
benen Verbesserungspotenziale in den Qualitatsaspekten ,Patienteninformation” und ,Partizipa-
tive Entscheidungsfindung” zu adressieren. Hierflr misste nach der Entwicklung einer Patien-

tenbefragung die Erstellung einer Spezifikation erfolgen.

Durch die Zahl an hinzukommenden ambulanten Leistungserbringern erhdhen sich die Aufwande
fur die Datenerhebung, die Auswertung und die folgenden Stellungnahmeverfahren. Wie aus der
Tabelle 12 im Abschnitt 3.2 hervorgeht, kdnnten auf Basis der hochgerechneten Daten aus dem
Jahr 2020 zusatzlich ca. 1.700 ambulante und belegarztliche Erstimplantationen zusatzlich qua-
litdtsgesichert werden. Bei den Folgeeingriffen konnten ca. 6.200 Folgeeingriffe miterfasst und
damit zusatzlich qualitatsgesichert werden (ohne Datentabelle). Neben der sich in den Analysen
ergebenden Haufigkeit an Eingriffen im ambulanten bzw. belegarztlichen Sektor muss die kinf-
tige Ambulantisierungstendenz der Eingriffe mitbedacht werden: Die gegenwartig bestehende
Ordnungsrahmen des Ambulanten Operierens nach § 115b SGB V unter dem Vertrag zwischen KBV,
GKV und DKG bzw. die jeweilige Anlage des Katalogs der ambulanten Operationen (AOP-Katalogs)

enthalt bezogen auf HSM und Defibrillatoren gegenwartig die Leistungen in Tabelle 29. Gegenulber
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2022 sind z. B. Aggregatentfernung und Lagekorrekturen des Aggregats bei CRT und ICD, Aggre-
gatwechsel (ohne Anderung der Sonde) bei allen Geréten (einschl. Defibrillatoren), Kupplungskor-
rekturen bei weiteren Geratetypen sowie Systemumestellungen in den AOP-Katalog aufgenommen
worden. Die bisher im AOP-Katalog hinterlegten Kategorieneinteilungen (,in der Regel ambulant
erbringbar bzw. ,sowohl ambulant als auch stationar erbringbar”) wurden abgeldst durch Kon-
textfaktoren, die die stationare Durchflihrung von Leistungen begrinden. Dies bedeutet, dass alle
elektiven Implantationen von Einkammer- und Zweikammer-HSM und weitere Eingriffe kinftig
ambulant zu erbringen sind, wenn nicht bestimmte Kontextfaktoren wie Diagnosen (ICD-Kodes),
schwere motorische oder kognitive Funktionseinschrankungen oder ein Pflegegrad von 4 oder 5

vorliegen.

Die KBV, der GKV-SV und die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) hatten das IGES Institut
2020 mit einem Gutachten zur zukinftigen Ausgestaltung des Ambulanten Operierens nach § 115b
Abs.1SGBV beauftragt. Im Gutachten wird eine Erweiterung des AOP-Katalogs empfohlen, da-
runter auch um mehr als 110 (endstellige OPS-Codes) Eingriffe zu HSM, CRT und ICD (z. B. 5-377.6
Implantation eines Defibrillators mit Zweikammer-Stimulation) (Albrecht et al. 2022). Diese Pro-
zeduren sollen nur dann ambulant durchgeflihrt werden kénnen, wenn die Kontextprifung keine
stationdre Durchflihrung begriindet (z. B. im Rahmen einer stationédr behandlungsbediirftigen Di-
agnose, bei mehreren Nebendiagnosen, bei erhéhter Vulnerabilitat, Betreuungsbedarf, Erbrin-
gung im Rahmen einer ohnehin stationar durchzufihrenden Leistung z. B. im Rahmen der DRG
F70B ,Schwere Arrhythmie und Herzstillstand ohne duBerst schwere CC”, Kombination mit ande-
ren Leistungen).

Im Koalitionsvertrag der Bundesregierung wurde 2021die ,Ambulantisierung bislang unnétig sta-
tionar erbrachter Leistungen” als Ziel herausgestellt und eine Vergltung in Form von sogenann-
ten,Hybrid-DRG" angekiindigt (SPD et al. 2021: 84). Beide im Moment parallel verlaufenden Regu-
lierungsstrange - Erweiterung des AOP-Katalogs und Hybrid-DRGs - flihren zu einer verstarkten
Ambulantisierung u. a. bei Eingriffen hinsichtlich HSM und Defibrillatoren. Bei Einfihrung von
Hybrid-DRGs und damit einer an Fallpauschalen orientierten Vergiitung wirde die Erbringung
dieser Leistungen im ambulanten Sektor ggf. weiter zunehmen.

Auch die Expertinnen und Experten im Expertengremium weisen darauf hin, dass eine gro3e Ver-
schiebung in den ambulanten Bereich zu beobachten sei. Wie groB der Anteil der ambulanten Ein-
griffe in Zukunft sein werde, sei noch nicht absehbar. Die Expertinnen und Experten kritisieren
stark, dass mit dem neuen AOP-Katalog ab 1. April 2023 viele Leistungen ambulant erbracht wer-
den mussten, bevor eine sektorengleiche Qualitatssicherung dieser Eingriffe etabliert sei. Zudem
musse der EBM eine adaquate Finanzierung der QS vorsehen.

Bei der QS-Auslosung der ambulanten Implantationen und Folgeeingriffe (vertragsarztlich, ein-
schl. liber ermachtigte Arztinnen und erméchtigte Arzte, kollektiv- und selektivvertraglich) ist vo-
raussichtlich nicht mit gréBeren technischen oder mengenmaBigen Problemen zur rechnen

(siehe Abschnitt 5.4). Abstimmungen mit Softwareanbietern und anderen Verfahrensteilnehmern
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mussen noch erfolgen. Das IQTIG empfiehlt, den sektorengleichen Einbezug ambulanter - kollek-

tiv- und selektivvertraglicher - Eingriffe in das weiterzuentwickelnde QS-Verfahren. Die inhaltli-

che Ausgestaltung des eingriffsbezogenen QS-Verfahrens sollte sich nach den Ergebnissen der 1.

EPB richten, die das IQTIG dem G-BA auftragsgemaB zum 19. Juli 2023 vorlegen wird. Diese Emp-

fehlung wurde auch im Expertengremium gestitzt; die ambulant durchgefihrten Eingriffe miss-

ten schnellstmdglich qualitatsgesichert werden.

Tabelle 29: Leistungen im AOP-Katalog 2023 in Bezug auf HSM und Defibrillatoren (kursiv: neu gegen-
liber 2022) (KBV et al. 2023)

OPS

Beschreibung

5-377.1

Implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders: Schrittma-
cher, Einkammersystem

5-377.2

Implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders: Schrittma-
cher, Zweikammersystem, mit einer Schrittmachersonde

5-377.30

Implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders: Schrittma-
cher, Zweikammersystem, mit zwei Schrittmachersonden: Ohne antitachykarde Stimulation

5-377.31

Implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders: Schrittmacher,
Zweikammersystem, mit zwei Schrittmachersonden: Mit antitachykarder Stimulation

5-378.01

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Aggregatentfernung: Schrittmacher, Einkammersystem

5-378.02

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Aggregatentfernung: Schrittmacher, Zweikammersystem

5-378.05

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Aggregatentfernung: Defibrillator mit Zweikammer-Stimulation

5-378.0a

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Aggregatentfernung: Schrittmacher, biventrikuldre Stimulation [Dreikammersystem], ohne
Vorhofelektrode

5-378.0b

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Aggregatentfernung: Schrittmacher, biventrikuldre Stimulation [Dreikammersystem], mit Vor-
hofelektrode

5-378.0c

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Aggregatentfernung: Defibrillator mit Einkammer-Stimulation, ohne atriale Detektion

5-378.0d

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Aggregatentfernung: Defibrillator mit Einkammer-Stimulation, mit atrialer Detektion

5-378.0e

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Aggregatentfernung: Defibrillator mit biventrikuldrer Stimulation, ohne Vorhofelektrode

5-378.0f

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Aggregatentfernung: Defibrillator mit biventrikuldrer Stimulation, mit Vorhofelektrode
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OPS Beschreibung

5-378.18 | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Sondenent-
fernung: Schrittmacher

5-378.31 | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Sondenkor-
rektur: Schrittmacher, Einkammersystem

5-378.32 | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Sondenkor-
rektur: Schrittmacher, Zweikammersystem

5-378.41 | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Lagekor-
rektur des Aggregats: Schrittmacher, Einkammersystem

5-378.42 | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Lagekor-
rektur des Aggregats: Schrittmacher, Zweikammersystem

5-378.45 | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Lagekorrektur
des Aggregats: Defibrillator mit Zweikammer-Stimulation

5-378.4a | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Lagekorrektur
des Aggregats: Schrittmacher, biventrikuldre Stimulation [Dreikammersystem], ohne Vorho-
felektrode

5-378.4b | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Lagekorrektur
des Aggregats: Schrittmacher, biventrikuldre Stimulation [Dreikammersystem], mit Vorho-
felektrode

5-378.4c | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Lagekorrektur
des Aggregats: Defibrillator mit Einkammer-Stimulation, ohne atriale Detektion

5-378.4d | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Lagekorrektur
des Aggregats: Defibrillator mit Einkammer-Stimulation, mit atrialer Detektion

5-378.4e | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Lagekorrektur
des Aggregats: Defibrillator mit biventrikuldrer Stimulation, ohne Vorhofelektrode

5-378.4f | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Lagekorrektur
des Aggregats: Defibrillator mit biventrikuldrer Stimulation, mit Vorhofelektrode

5-378.51 | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-
wechsel (ohne Anderung der Sonde): Schrittmacher, Einkammersystem

5-378.52 | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-
wechsel (ohne Anderung der Sonde): Schrittmacher, Zweikammersystem

5-378.55 | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-
wechsel (ohne Anderung der Sonde): Defibrillator mit Zweikammer-Stimulation

5-378.5a | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-

wechsel (ohne Anderung der Sonde): Schrittmacher, biventrikulére Stimulation [Dreikammer-
system], ohne Vorhofelektrode
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OPS

Beschreibung

5-378.5b

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-
wechsel (ohne Anderung der Sonde): Schrittmacher, biventrikuldre Stimulation [Dreikammer-
system], mit Vorhofelektrode

5-378.5¢

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-
wechsel (ohne Anderung der Sonde): Defibrillator mit Einkammer-Stimulation, ohne atriale De-
tektion

5-378.5d

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-
wechsel (ohne Anderung der Sonde): Defibrillator mit Einkammer-Stimulation, mit atrialer De-
tektion

5-378.5e

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-
wechsel (ohne Anderung der Sonde): Defibrillator mit biventrikuldrer Stimulation, ohne Vorho-
felektrode

5-378.5f

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-
wechsel (ohne Anderung der Sonde): Defibrillator mit biventrikuldrer Stimulation, mit Vorho-
felektrode

5-378.61

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-
und Sondenwechsel: Schrittmacher, Einkammersystem

5-378.62

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Aggregat-
und Sondenwechsel: Schrittmacher, Zweikammersystem

5-378.7

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Sonden-
wechsel: Schrittmacher, Einkammersystem

5-378.72

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Sonden-
wechsel: Schrittmacher, Zweikammersystem

5-378.81

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Kupplungs-
korrektur: Schrittmacher, Einkammersystem

5-378.82

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Kupplungs-
korrektur: Schrittmacher, Zweikammersystem

5-378.85

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Kupplungs-
korrektur: Defibrillator mit Zweikammer-Stimulation

5-378.8a

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Kupplungs-
korrektur: Schrittmacher, biventrikuldre Stimulation [Dreikammersystem], ohne Vorhofelekt-
rode

5-378.8b

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Kupplungs-
korrektur: Schrittmacher, biventrikuldre Stimulation [Dreikammersystem], mit Vorhofelektrode

5-378.8c

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Kupplungs-
korrektur: Defibrillator mit Einkammer-Stimulation, ohne atriale Detektion

5-378.8d

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Kupplungs-
korrektur: Defibrillator mit Einkammer-Stimulation, mit atrialer Detektion
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OPS Beschreibung

5-378.8e | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Kupplungs-
korrektur: Defibrillator mit biventrikuldrer Stimulation, ohne Vorhofelektrode

5-378.8f | Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators: Kupplungs-
korrektur: Defibrillator mit biventrikul@rer Stimulation, mit Vorhofelektrode
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