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Agenda

1. Vorstellung des QS-Verfahrens HSMDEF

2. Einordnung der Ergebnisse
a. Datengrundlage

b. Ergebnisse der Qualitatsindikatoren inkl. Ergebnisse aus der Eckpunktepapieriuberprifung

3. Weiterentwicklung des QS-Verfahrens HSMDEF zu einem sektorenlibergreifenden Verfahren

QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025



Institut fr

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Zentrale Informationen zum QS-Verfahren

= Bestandteil der Richtlinie zur datengestutzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-RL) seit 01. Januar 2021

= 12: QS-Verfahren Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS
HSMDEF)

= stationar, eingriffsbezogenes Verfahren mit Bericksichtigung stationarer Folgeeingriffe (Follow-
up)

= Erhebungsinstrument: QS-Dokumentation, fallbezogen
= Leistungserbringer (Auswertungsjahr 2025): ca. 890

= verarbeitete Datensatze (Auswertungsjahr 2025): ca. 230.000
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Zentrale Informationen zum QS-Verfahren

Modul Erfassungsmodul Auswertungsmodul
Herzschrittmacher-Implantation 09/1 HSM-IMPL
Herzschrittmacher-Aggregatwechsel 09/2 HSM-AGGW
Herzschrl’thacher-Revns|on/-SystemwechseI/- 09/3 HSM-REV
Explantation
Implantierbare Defibrillatoren-Implantation 09/4 DEFI-IMPL
Implantierbare Defibrillatoren-Aggregatwechsel 09/5 DEFI-AGGW
Implantierbare Defibrillatoren-Revision/- 09/6 DEFI-REV

Systemwechsel/-Explantation
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Indikatorenset des QS-Verfahren HSMDEF

HSM-IMPL DEFI-IMPL HSM-AGGW DEFI-AGGW HSM-REV DEFI-REV

[ Leitlinienkonforme Indikation
[ Leitlinienkonforme Systemwahl ]
Wahl eines
Einkammersystems bei
Patienten ohne
permanentes
Vorhofflimmern
[ Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln ] [ Durchflihrung intraoperativer Messungen von Reizschwellen ]
—— und Signalamplituden
[ Dosis-Fl&dchen-Produkt ]
[ Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei ]
intraoperativen Messungen
[ Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen) ]
[ Sondendislokation oder -dysfunktion ] [ Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neuimplantierter ]
Sonden
Sterblichkeitim Krankenh
[ Croce L ImArantennaus ] [ Sterblichkeitim Krankenhaus ]

Laufzeit des alten N
Herzschrittmacher-
Aggregats unter 4 Jahren
bei Ein- und
\__ Zweikammersystemen  /
s Herzschrittmacher- )
Implantationenohne
Folgeeingriff aufgrund eines
Hardwareproblems
\___innerhalbvon 8 Jahren  /
[ Prozedurassoziierte Probleme als Indikation zum Folgeeingriff ]
innerhalb eines Jahres
[ Infektionen oder Aggregatperfarationenals Indikation zum ]
Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

[ Implantation der linksventrikul&ren Sonde bei CRT-Implantation ]

QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025

Defibrillator-Implantationen
ohne Folgeeingriff aufgrund
eines Hardwareproblems
(Aggregat bzw. Sonde)
innerhalbvon 6 Jahren
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Entwicklung der Datengrundlage QS HSMDEF

Herzschrittmacher Defibrillatoren
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,Leitlinienkonforme Indikation“

Leitlinienkonforme Indikation
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,Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei
intraoperativen Messungen*“

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen

Institut fur
Qualitatssicherung
und Transparenz im
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»Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)“

Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)
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yInfektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum

Folgeeingriff innerhalb eines Jahres “

1,5

0,5

Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines

Jahres (O/E)
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,Sterblichkeit im Krankenhaus”

Sterblichkeit im Krankenhaus (O/E)
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Zwischenfazit

neues Indikatorenset 0S HSMDEF (stationar)

Bundesergebnisse des Indikatorenset: hohes

Versorgungsniveau

Leitlinienkonforme Indikation ]

Patienten ohne
permanentes
Vorhofflimmern

Patientinnen und
einiger Qualitatsaspekte

Akzeptable Reizschwellenund Signalamplituden bei
intraoperativen Messungen

= ab Auswertungsjahr 2026 Streichung zweier
Auswertungsmodule einiger
Qualitatsindikatoren

Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen) ]

Sondendislokation oder -dysfunktion ]

Sterblichkeitim ] [

Sterblichkeit im Krankenhaus ]
Krankenhaus

Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. h

Taschenprobleme) als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb eines Jahres Y,

= |ndikatorenset: 18 Qualitatsindikatoren
und 2 Transparenzkennzahlen “

Infektionen oder Aggregatperforationenals Indikation )
zum Folgeeingriffinnerhalbeines Jahres

Implantation der N
linksventrikularen

[
= geringes Verbesserungspotenzial hinsichtlich [E‘"kamg;ﬁ:mm‘
[
[
[
[
[

Sonde bei CRT-
Implantation Y.

Kennzahl: Zugang tber die Vena subclavia beim
Vorschieben der Sonden

QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025 14
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Erarbeitung eines sektoren- und einrichtungsiibergreifenden QS-Verfahrens HSMDEF

= Teil A: Weiter- und/oder Neuentwicklung von (sozialdatenbasierten)
Qualitatsindikatoren fir die ambulante Versorgung von Patient:innen mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren

|
\l l',’

- .
= Gemeinsamer
™ Bundesausschuss

= Abgabe Abschlussbericht: 1. Juni 2025 v/

= Teil B: Machbarkeitspriifung

= Abgabe Abschlussbericht: 15. Mai 2026

Weiterentwicklung QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025 16
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Teil A - Vorgehensweise

2024 2025

Prifung und
Operationalisierung auf

sektoreniibergreifende
Anwendbarkeit

-

Prifung der Abbildbarkeit
durch Sozialdaten
Orientierende Recherche
zur Identifikation von
Qualitatsdefiziten und
Verbesserungspotenzialen
in der ambulanten
Versorgung

Prifung sektorengleich /
sektorengetrennte QI
Prifung auf
Uberschneidungen zu
bestehenden ambulanten
Verfahren

Expertengremium

Beratung der
Entwicklungsergebnisse
und vorlaufigen
Empfehlungen

Rating des
Verbesserungspotenzials
und der Zuschreibbarkeit
zum ambulanten LE

Gesamtschau Ql-Set V1.0

Beteiligungsworkshop

30. April 2025
Prifung und Reflexion
der Hinweise und
Anregungen fir die
Finalisierung des
Berichts

Wiirdigung der
Statements als Anlage
zum Abschlussbericht

Weiterentwicklung QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025

Abgabe Abschlussbericht
inkl. Ql-Set V1.1
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Ergebnisse der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Stationares Ql-Set QS HSMDEF

> Leitlinienkonforme Indikation

» Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne
permanentes Vorhofflimmern

» Implantation der linksventrikuldaren Sonde bei CRT-Implantation

» Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen

» Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

» Sondendislokation oder -dysfunktion

» Kennzahl: Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der
Sonden

> Sterblichkeit im Krankenhaus

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

» Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Weiterentwicklung QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025
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Ergebnis nach Weiterentwicklung:

= Ubertragung als fallbezogene Qls
= Datenfelder sind geeignet fiir die Abfrage beim
ambulanten LE
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Ergebnisse der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Stationares Ql-Set QS HSMDEF

P e e e e e e e T T R e

> Leitlinienkonforme Indikation g N

» Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne

permanentes Vorhofflimmern Ergebnis nach Weiterentwicklung:

» Implantation der linksventrikuldaren Sonde bei CRT-Implantation = Operationalisierung als sozialdatenbasierter Q|

*" neuer Beobachtungszeitraum: innerhalb von 7 Tagen
nach ambulanter / stationarer Operation

= Beschrankung auf 4 Komplikationen:
L] kardiopulmonale Reanimation
= Pneumothorax
. Hamatothorax
= Perikarderguss

» Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen

» Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

» Sondendislokation oder -dysfunktion

» Kennzahl: Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der

Sonden ) ) ) )
= Ausschluss von Patientinnen und Patienten mit herz-

oder thoraxchirurgischen Operation innerhalb 7 Tage
vor Schrittmacher- bzw. Defibrillator-Implantation
=  Wiedereinfihrung des Ql fir das Modul HSM-REV

> Sterblichkeit im Krankenhaus

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

> Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation [ 77T T oo oo oo mm oo oo oo oo oo mm o mmm T
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Weiterentwicklung QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025 20
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Ergebnisse der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Stationares Ql-Set QS HSMDEF

> Leitlinienkonforme Indikation

» Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne
permanentes Vorhofflimmern

» Implantation der linksventrikuldaren Sonde bei CRT-Implantation

» Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen

» Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

» Sondendislokation oder -dysfunktion

» Kennzahl: Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der
Sonden

> Sterblichkeit im Krankenhaus

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

» Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Weiterentwicklung QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025

Ergebnis nach Weiterentwicklung:

= kurzfristige revisionsbedingte Sondenprobleme werden
kiinftig Gber den FU-Indikator ,,Prozedurassoziierte
Sondenprobleme innerhalb von 90 Tagen nach
Operation” erfasst

e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e =

Ubertragung als fallbezogener Q|

neuer Beobachtungszeitraum: innerhalb von 90 Tagen
nach ambulanter / stationarer Operation
Beschrankung auf sondenbedingte Revisionen und
Streichung der Taschenprobleme

e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e =
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Ergebnisse der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Stationares Ql-Set QS HSMDEF

> Leitlinienkonforme Indikation

» Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne
permanentes Vorhofflimmern

P e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

» Implantation der linksventrikuldaren Sonde bei CRT-Implantation 4 *

» Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen

Messungen Ergebnis nach Weiterentwicklung:

» Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

= QOperationalisierung als sozialdatenbasierte Kennzahl
fur alle 4 Module

= neuer Beobachtungszeitraum: Sterblichkeit innerhalb
eines Jahres

= Beibehalten der Sterblichkeit im Krankenhaus als
Kennzahl fur den stationaren Bereich fiir alle 4 Module

» Sondendislokation oder -dysfunktion

» Kennzahl: Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der
Sonden

> Sterblichkeit im Krankenhaus II

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

N e e e - - - - ——

> Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation [ ST 7TTT oo oo oo oo oo oo oo oo oo mmm e
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres
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Ergebnisse der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Stationares Ql-Set QS HSMDEF

> Leitlinienkonforme Indikation

» Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne
permanentes Vorhofflimmern

» Implantation der linksventrikuldaren Sonde bei CRT-Implantation

» Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen

» Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

P e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e T i IR

» Sondendislokation oder -dysfunktion

» Kennzahl: Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der
Sonden

Ergebnis nach Weiterentwicklung:

> Sterblichkeit im Krankenhaus = Ubertragung als fallbezogener Q|
" neuer Beobachtungszeitraum: innerhalb von 90 Tagen

nach stationarer bzw. ambulanter Operation

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

o = = = ===
— - ———

e e e = e = e = e e e e e e = e e e e e e e e e e e e Em e Em e e e e e e e e

» Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Weiterentwicklung QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025 23
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Urspriingliches QI-Set (stationar) Neues sektoreniibergreifendes Ql-Set V1.1
HSM-IMPL DEFI-IMPL DEFI-REV HSM-REV HSM-IMPL DEFI-IMPL DEFI-REV HSM-REV
[ S:;T_;t:‘llf:nkﬁ;h'sm ] [ Sterblichkeit im Krankenhaus ] Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation
Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen) ‘ Kennzahl: Sterblichkeit im Krankenhaus
bl 1B Zﬁgfgcgh?etfgndéi;.\fg;%j::cla'u'la 2l . Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach stationérer / ambulanter Operation
Leitlinienkonforme Indikation Kennzahl: Zugang (iber die Vena subclavia beim

Varschieben der Sonden

Akzeptable Rlemschwell._en und Signalamplituden bei Leitlinienkonforme Indikation
intraoperativen Messungen

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei

Sondendislokation oder -dysfunktion intraoperativen Messungen

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

g fslokation ot e

Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation
Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 80 Tagen
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

~ 5 LEgEﬂdE:
Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation
7 . N zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach =sektoreniibergreifend
_ Wahleines stationdrer / ambulanter Operation operationalisiert
Einkammersystems bei Implantation der h 4
Patientinnen und linksventrikuldren - ~ C] =ambulant und stationar separat
Patienten ahne Sonde bei CRT- Wahl eines operationalisiert
permanentes Implantation Einkammersystems bei Implantation der , MR
\_ Vorhofflimmern Y, Patientinnen und linksventrikuléren D = rein stationarer Sektor
Patienten ohne Sonde bei CRT- !
permanentes Implantation D =gestrichen
Vorhofflimmern
AN S/

Weiterentwicklung QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025 24
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Hintergrund und Ziele

Ziele
= Erkennen und Beheben von
= Dokumentationsproblemen
= Unscharfen der Operationalisierung
= Unscharfen der Definition des QS-Filters

= Bewertung des Aufwands fiir die Leistungserbringer und LAGen

= Die Machbarkeitsprifung bezieht sich auf die fallbezogenen dokumentationsbasierten Qualitatsindikatoren
und Kennzahlen fiir den ambulanten Sektor

= Abgabetermin des Abschlussberichts der Machbarkeitsprifung ist der 15. Mai 2026

Weiterentwicklung QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025
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Weiterfliihrende Informationen

Verfahrensseite Weiterentwicklung QS HSMDEF

(Entwicklungen zu Teil A der Beauftragung)

https://iqtig.org/veroeffentlichungen/abschlussbericht-weiterentwicklung-hsmdef-teil-a/

Weiterentwicklung QS-Verfahren HSMDEF — 16. QS-Konferenz 2025
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Hiermit erklaren wir, dass zu den Inhalten der Veranstaltung weder

materielle noch nicht-materielle Interessenskonflikte bestehen.
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Kontakt

&

herzschrittmacher@iqtig.org (030) 58 58 26 -0
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