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Abkiirzung Beschreibung

AQUA Institut fir angewandte Qualitadtsférderung und Forschung im Gesundheitswesen

ASA American Society of Anesthesiologists

BAS Bundesauswertungsstelle

CRT Kardiale Resynchronisationstherapie

CRT-D Defibrillator mit Funktionen zur kardialen Resynchronisationstherapie

CRT-P Herzschrittmacher (Pacemaker) mit Funktionen zur kardialen Resynchronisationstherapie

DAS Datenannahmestelle

DDD Dual - Dual - Inhibierung und/oder Triggerung (Code zur Einstellung des Betriebsmodus
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O/E Observed / Expected (Verhéltnis der beobachteten Falle zu den erwarteten Féllen)

OopP Operation

PID Patientenidentifizierende Daten

PKV Private Krankenversicherung

al Qualitatsindikator

Ql-ID Identifikationsnummer des Qualitatsindikators

Qs Qualitatssicherung

QSKH-RL Richtlinie (des G-BA) geméaB §137 Abs. 1 SGB V i.V.m. §135a SGB V uber MaBnahmen der
Qualitatssicherung fiir nach §108 SGB V zugelassene Krankenh&user
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SGB Sozialgesetzbuch

VDD Ventrikel - Dual - Inhibierung und/oder Triggerung (Code zur Einstellung des Betriebsmo-
dus eines Herzschrittmachers oder Defibrillators)

VST Vertrauensstelle

WI Ventrikel - Ventrikel - Inhibierung (Code zur Einstellung des Betriebsmodus eines Herz-

schrittmachers oder Defibrillators)
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Glossar

Begriff

Beschreibung

Aggregat

hier: Hauptkomponente eines permanenten (fest eingepflanzten) Herzschritt-
machers oder Defibrillators, der die Batterie, den Impulsgeber und die Steuer-
elektronik enthalt.

~perforation

hier: Im Bereich der Aggregattasche kann die Haut (iber dem System ausdiin-
nen oder absterben. In der Folge treten Teile des Systems durch die Haut und
kommen offen zu liegen.

ASA-Klassifikation

In der Medizin weitverbreitetes Schema der American Society of
Anesthesiologists (ASA) zur Einteilung von Patienten nach ihrem allgemeinen
Gesundheitszustand (ASA 1 bis 6). Anwendung findet das Schema vor allem
zur Einschétzung von individuellen Operationsrisiken.

Auffalligkeit, rechnerische

Das gemessene Ergebnis eines Indikators liegt auBerhalb eines vorher festge-
legten Referenzbereiches.

Ausldsekriterien

Algorithmus zur Auslésung der Dokumentationspflicht (QS-Filter).

Auswertungsstellen

Nehmen die Auswertung der Qualitatssicherungsdaten nach bundeseinheitli-
chen Kriterien vor. Zu den Aufgaben der Auswertungsstellen gehoren die Pri-
fung der an sie libermittelten Datenséatze auf Vollzahligkeit, Vollstdndigkeit und
Plausibilitat, die patientenbezogene Zusammenfiihrung von Datenséatzen, die
Auswertung von Datensatzen nach bundeseinheitlichen Kriterien, die Vorhal-
tung der Daten flir Landesauswertungen (Nutzungsmaoglichkeiten der Lander
fiir landesbezogene Verfahren) und die Ubermittlung angeforderter anonymi-
sierter Datenauswertungen an den G-BA.

Der G-BA beauftragt die Institution nach §137a SGB V oder eine andere Ein-
richtung als Bundesauswertungsstelle.

Basispriifung, statistische

Statistische Analyse der gelieferten QS-Daten der Leistungserbringer nach
vorab festgelegten Auffélligkeitskriterien (Plausibilitat, Vollstandigkeit, Vollzéh-
ligkeit). Zielt zusammen mit dem Strukturierten Dialog darauf ab, fehlerhafte,
unvollstdndige und unvollz&hlige Dokumentationen in den QS-Daten zu identi-
fizieren und gezielte MaBnahmen zur Verbesserung der Dokumentationsquali-
tat zu initiieren.

Bundesauswertungsstelle

Vom G-BA nach §137a SGB V bestimmte Stelle zur Auswertung der QS-Daten
auf Bundesebene.

Bundesfachgruppen

Beratende Expertengruppen fir die Verfahren der externen stationdren Quali-
tatssicherung.

Daten

~annahmestellen

Stellen, an die die Leistungserbringer die erhobenen Daten Ubermitteln. Sie
prifen die ibermittelten Daten auf Plausibilitat, Vollstdndigkeit und Vollz&hlig-
keit (§9 Qesi-RL).

~fluss

Ubermittlung der Daten der Qualitatssicherungsverfahren in einem festgeleg-
ten Format und Inhalt, die vom Leistungserbringer iber eine Datenannahme-
stelle, Vertrauensstelle (nur sektorentbergreifende PID-Verfahren) bis zur
Datenauswertungsstelle gelangen. Die Datenflisse sind grundséatzlich in der
QSKH-RL und der Qesi-RL des G-BA festgelegt. Einzelheiten kénnen in den
sektoreniibergreifenden themenspezifischen Bestimmungen festgelegt wer-
den.

~feld

Kleinste Einheit eines Dokumentationsbogens.

© 2015 AQUA-Institut GmbH
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Begriff

Beschreibung

~quelle

hier: Der ,,Ort* an dem Daten fur die Qualitatssicherung erhoben werden kon-
nen, z.B.: Leistungserbringer (Erhebung durch QS-Dokumentation), Patienten
(Erhebung durch Patientenbefragungen), Krankenkassen (Erhebung durch
noch zu bestimmende Spezifikation), Institut fiir das Entgeltsystem im Kran-
kenhaus (Erhebung durch Beantragung von Daten) usw.

~satz

Eine festgelegte Menge von Datenfeldern, die einem Fall (z.B. Patienten) zuge-
ordnet wird. Sie wird anhand eines Dokumentationsbogens im Rahmen der
QS-Dokumentation erhoben.

~validierung

Verfahren zur Uberpriifung von QS-Daten einerseits auf Vollzahligkeit, Voll-
standigkeit und Plausibilitat (statistische Basisprifung), andererseits ihre
Ubereinstimmung (Konkordanz) mit einer Referenzquelle wie bspw. der Kran-
kenakte (Stichprobenverfahren mit Datenabgleich).

Dokumentation

siehe: QS-Dokumentation.

Effektivitdt

Zielerreichung bzw. Grad der Zielerreichung. Wirksamkeit (einer Behandlung).

Einkammersystem

Der Einkammerschrittmacher verfiigt nur iber eine Sonde, entweder im Vent-
rikel oder im Vorhof. Das Geréat kann somit in einer Kammer stimulieren
(Pacing), in einer Kammer liberwachen (Sensing) und ggf. durch elektrische
Aktivitat der betreffenden Kammer inibiert werden.

Erhebungsinstrument

Spezifizierung der Art und Weise der Erhebung von Daten (fur die externe Qua-
litdtssicherung) bzw. der ErschlieBung/Nutzbarmachung von Datenquellen.
Die gegenwartig einzig etablierten Erhebungsinstrumente sind die gesonderte
QS-Dokumentation (Datenquelle: Leistungserbringer) sowie der Antrag auf
bestimmte Abrechnungsdaten der Krankenhauser (Datenquelle: InEK). Zukiinf-
tig sollen verstérkt alternative Erhebungsinstrumente (z.B. Patientenbefragun-
gen) genutzt und neue Datenquellen (Krankenkassen) erschlossen werden.

Folgeeingriff

Eingriff, der zeitlich auf den Index-Eingriff folgt.

Follow-up

auch: Mehrpunktmessung, Mehrzeitpunktmessung. Versorgungsleistungen,
deren Qualitat (z.B. ein Behandlungserfolg) nicht einmalig, sondern zu unter-
schiedlichen weiteren Zeitpunkten gemessen wird. Die Messungen kénnen in
einem bestimmten oder auch in unterschiedlichen Sektoren (vgl. QSKH-RL)
stattfinden.

Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in
Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fir mehr als 70 Millionen Versicherte
und legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der
GKV erstattet werden. Darliber hinaus beschlieBt der G-BA MaBnahmen der
Qualitatssicherung fiir den ambulanten und stationéren Bereich des Gesund-
heitswesens.

Hardwareproblem

hier: Probleme an dem Herzschrittmacher- oder Defibrillatoraggregat
und/oder den Sonden aufgrund eines technischen Defektes.

Health Technology
Assessment (HTA)

engl.: Health Technology Assessment. Systematische und mit hohen methodi-
schen Standards durchgefiihrte umfassende Bewertung medizinischer Techno-
logien, Prozeduren und Hilfsmittel sowie auch der organisatorischen Struktu-
ren und des gesellschaftspolitischen Umfeldes, in denen sie eingesetzt wer-
den.
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Begriff

Beschreibung

Implantierbarer Cardioverter
Defibrillator (ICD)

Ein implantierbarer Definrillator (ICD) kann lebensbedrohliche Herzrhythmus-
storungen durch eine elektrische Schockabgabe oder eine schnelle Impulsab-
gabe (antitachykarde Stimulation) beenden und damit den pl6tzlichen Herztod
verhindern. Zusatzlich stellt der Defibrillator auch alle Funktionen eines Herz-
schrittmachers bereit.

~ Aggregatwechsel

Entfernung des alten und Einsatz eines neuen implantierbaren Defibrillator
(ICD)-Aggregats aufgrund einer vorzeitigen Batterieerschopfung.

~ Explantation

Entfernung des implantierbaren Defibrillators (ICD).

~ Implantation

Einsatz eines implantierbaren Defibrillators (ICD).

~ Revision

Erneuter Eingriff am implantierbaren Defibrillator (ICD).

Index-Eingriff

siehe: Index-Leistung.

Index-Leistung

Medizinische Leistung, die den Startpunkt fir ein QS-Verfahren genau defi-
niert (im Regelfall OPS-Kodes).

Indikation

Medizinischer Begriff, der die Angemessenheit bzw. Notwendigkeit einer be-
stimmten Behandlung begriindet.

Indikator

~Anzeiger®. Auch: Qualitatsindikator. Quantitatives MaB zur Bewertung der
Qualitat einer bestimmten gesundheitlichen Versorgungsleistung, die sich auf
das Behandlungsergebnis von Patienten auswirkt. Qualitdtsindikatoren bilden
Qualitat indirekt, d.h. in Zahlen bzw. als Zahlenverhéltnis ab. Ein Qualitatsindi-
kator ermdglicht es also, ein Qualitatsziel in eine Zahl zu ,,Ubersetzen®.

~register

Liste der Indikatoren, die vom AQUA-Institut in das standardisierte Auswahl-
und Bewertungsverfahren (RAM-Prozess) eingebracht wurden.

~set

Liste der Indikatoren, die vom Experten-Panel (RAM-Panel) abschlieBend als
relevant und praktikabel konsentiert wurden und vom AQUA-Institut zur Um-
setzung empfohlen werden.

Ergebnis~

Bildet die Qualitat eines Behandlungsergebnisses ab bzw. bewertet diese. Er
zeigt, wie oft ein gewlinschtes oder unerwiinschtes Behandlungsergebnis
festgestellt wird.

Infektion

Eintritt von Mikroorganismen (beispielsweise Viren, Pilze oder Bakterien) in
einen Organismus sowie ihre Absiedlung und Vermehrung.

Institutionskennzeichen

Wird gemaB §293 SGB V bei der Dateniibermittlung zwischen den gesetzli-
chen Krankenkassen und den Leistungserbringern als eindeutige Identifizie-
rung verwendet.

Interessenkonflikt

auch: Conflict of Interest. Bezeichnet das Risiko, dass ein professionelles Ur-
teilsvermogen oder Handeln, welches sich auf ein priméares Interesse bezieht,
durch ein sekundéres Interesse unangemessen beeinflusst wird.

Leistungsbereich

hier: Leistungsbereich der gesetzlichen Qualitatssicherung (auch: QS-
Verfahren). Medizinischer Themen- oder Behandlungsbereich, der im Rahmen
der bundesweiten Qualitatssicherung dokumentationspflichtig ist.

Leistungserbringer

Personen und Einrichtungen, die medizinische Versorgungsleistungen erbrin-
gen bzw. bereitstellen. Der Begriff wird im SGB V fiir Arzte und Arztliche Ein-
richtungen sowie fir zugelassene Krankenhauser gem. §108 SGB V genutzt.
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Begriff

Beschreibung

Leitlinie, medizinische

Systematisch entwickelte, aber unverbindliche Orientierungs- bzw. Entschei-
dungshilfe v.a. fiir Arzte und andere medizinische Leistungserbringer beziiglich
einer angemessenen medizinischen Versorgung. Die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) hat mittlerweile
ein weithin anerkanntes 3-stufiges Klassifikationssystem (S1 bis S3) zur Bewer-
tung des Entwicklungsstandes und damit der Giite von Leitlinien erstellt.

OPS

Operationen- und Prozedurenschlissel. Kodierungssystem flir medizinische
Leistungen bzw. verbindlicher Abrechnungsschliissel zwischen medizinischen
Leistungserbringern und Kostentragern (Gesetzliche Krankenkassen).

Panelverfahren

siehe: RAM-Prozess.

Patientensicherheit

MaBnahmen im Rahmen der Gesundheitsversorgung, die darauf gerichtet
sind, Patienten vor vermeidbaren Schaden im Zusammenhang mit der Heilbe-
handlung (Behandlungsfehler, Unfalle usw.) zu bewahren.

PID-Felder

Patientenidentifizierende Datenfelder. Dokumentationsfelder, in denen perso-
nenbezogene Patientendaten erfasst werden.

Plausibilitatspriifung

Statistisches Verfahren, mit dem die Dokumentationsdaten auf erlaubte
und/oder fehlende Werte, Widerspruchsfreiheit, Werteverteilung und bekann-
te Korrelationen iberpriift werden.

QS-Dokumentation

Gesonderte Erhebungen zu Diagnose- und Behandlungsdaten der Patienten
fur die Qualitatssicherung. Die QS-Dokumentationen durch die Leistungserb-
ringer ist das derzeit wichtigste Erhebungsinstrument der Qualitatssicherung.

QS-Verfahren

siehe Leistungsbereich.

Qualitat

Bezogen auf die Gesundheitsversorgung: Grad, in dem versorgungsrelevante
Ergebnisse, Prozesse und Strukturen bestimmte Anforderungen erfiillen.

Qualitatsdimension

Bestimmter Aspekt innerhalb der Gesundheitsversorgung, auf den sich eine
definierte Qualitat bezieht, z.B. Patientensicherheit.

Qualitatsindikator

siehe: Indikator.

Qualitatssicherung

Sammelbegriff fiir unterschiedliche Ansatze und MaBnahmen zur Sicherstel-
lung festgelegter Qualitatsanforderungen bzw. zur Erreichung bestimmter
Qualitatsziele. Hier: Gesetzliche Qualitatssicherung im Gesundheitswesen
nach §§135-139 SGB V.

externe~

MaBnahmen, die einrichtungsibergreifend durchgefiihrt werden und die einen
Vergleich gleichartiger Leistungen verschiedener Institutionen ermdéglichen.

sektoreniibergreifende~

Verfahren, die nicht nur auf einen spezifischen Sektor bezogen Anwendung
finden, sondern sektorale Grenzen in den jeweiligen Anforderungen unbeach-
tet lassen (§137a SGB V; §1 Qesii-RL). Erfasst sind damit insbesondere sekto-
reniiberschreitende, sektorgleiche und sektorenlberschreitende Follow-up-
Verfahren.

QS-Dokumentation

Gesonderte Erhebungen zu Diagnose- und Behandlungsdaten der Patienten
fur die Qualitatssicherung, Die QS-Dokumentationen durch die Leistungserb-
ringer ist das derzeit wichtigste Erhebungsinstrument der Qualitétssicherung.

QS-Filter

Der QS-Filter ist eine Software, die auf Grundlage festgelegter Kriterien (zu-
meist Abrechnungsdaten, z.B. §301 Daten, die fir die Qualitatssicherung zu
dokumentierenden Patienten , filtert“. Die Kriterien hierzu werden in einer
Spezifikation definiert.
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Begriff

Beschreibung

RAM-Prozess

Strukturiertes Auswahl- und Bewertungsverfahren von Indikatoren durch eine
ausgewahlte Expertengruppe aus externen Fachexperten und Patientenvertre-
tern (RAM-Panel). Die Methode des Verfahrens ist angelehnt an die RAND
Appropriateness Method (RAM) des internationalen Forschungsnetzwerks
~Research and Developement® (RAND).

Rechenregeln

Definierte Regeln zur Berechnung von Indikatoren.

Referenzbereich

Der Referenzbereich gibt den Bereich eines Indikators fiir erreichbar gute Qua-
litat an. Ergebnisse auBerhalb des Referenzbereichs ziehen iblicherweise eine
Analyse im Strukturierten Dialog nach sich. Der Referenzbereich kann auch
als ,Unauffélligkeitsbereich“ bezeichnet werden. Derzeit werden Ziel- und
Toleranzbereiche unterschieden.

Risikoadjustierung

Methode zur Ermittlung und Gewichtung wesentlicher Einflussfaktoren (indivi-
dueller Risiken) auf die Auspragung einer MessgroBe. Eine Risikoadjustierung
ist vor allem bei Qualitatsindikatoren erforderlich, die sich auf Behandlungser-
gebnisse und einen Einrichtungsvergleich beziehen. Um hier einen fairen Ver-
gleich zu erhalten, dirfen nur in gleichem Umfang erkrankte Patienten in Ein-
richtungen mit einer vergleichbaren Klientel miteinander verglichen werden.

Sentinel Event

Sehr seltene und schwerwiegende medizinische Ereignisse (z.B. Todesfélle
wahrend eines Routineeingriffs). In der Qualitatssicherung zeigt ein Sentinel-
Event-Indikator Vorkommnisse an, denen in jedem Einzelfall nachgegangen
wird.

Sektor Institutionell, d.h. durch unterschiedliche Abrechnungsmodalitaten getrennte
Bereiche der medizinisch-therapeutischen Versorgung im deutschen Gesund-
heitswesen (z.B. ambulant/stationar).

Sollstatistik Vollzéhligkeitsprifung. Abgleich der laut QS-Filter-Software zu erwartenden

Anzahl von Féllen in einem Leistungsbereich (Soll) mit der Anzahl der tatsach-
lich durch die Leistungserbringer gelieferten Daten (Ist).

Sondenproblem

hier: Probleme an der Sonden (Dislokation, fehlerhafte Konnektion,
Pektoraliszucken, Oversensing, Undersensing, Stimulationsverlust, Myokard-
perforation, Isolationsdefekt, Sondenbruch, Infektionen, sonstiges
Sondenproblem)

Sozialdaten bei den Kranken-
kassen

Daten die nicht beim Leistungserbringer, sondern indirekt Uber die Datenquel-
le der Krankenkassen erhoben werden und zu Qualitatssicherungszwecken
genutzt werden kdnnen. Hier: Daten geméaB §299 SGB V (Sozialdaten bzw. die
uber die Krankenkassen erhaltlichen Versichertenstammdaten und die Ab-
rechnungsdaten).

Spezifikation

Datensatzbeschreibung. Festlegung, welche Datenfelder der QS-
Dokumentation wie erhoben werden, welche Prifalgorithmen zur Anwendung
kommen (z.B. fiir Plausibilitatsprifungen) und wie die Dokumentationspflicht
ausgeldst wird. Im Rahmen der Neuentwicklung von QS-Verfahren ist die Spe-
zifikation als das Ergebnis der informationstechnischen Aufbereitung zu be-
trachten.

Strukturierter Dialog

Instrument der Qualitatsforderung. Strukturiertes Verfahren, das Krankenhau-
ser bei der kontinuierlichen Verbesserung von Prozessen und Qualitat unter-
stiitzt. Ausloser des Strukturierten Dialogs sind rechnerische Auffélligkeiten
im Ergebnis eines Qualitatsindikators im Rahmen der statistischen Basispri-
fung der Ubermittelten QS-Daten (QSKH-RL). Abweichend von der Definition in
der QSKH-RL bezeichnet der Begriff ,,Strukturierter Dialog“ in der Qesu-RL nur
den Prozessschritt, der dem schriftlichen Teil der Durchfiihrung von QS-
MaBnahmen folgt.
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Begriff Beschreibung

Systempflege RoutineméaBige und kontinuierliche Evaluation und Anpassung der Qualitétsin-
dikatoren, der Softwarespezifikation usw.

Taschenproblem hier: Probleme an der Aggregattasche (Pektoraliszucken, Taschenhdmatom
anderes Taschenproblem, Infektionen).

Ubersichtsarbeit, systemati- |auch engl.: Systematic Review. Studie, die samtliches in der Literatur verfiig-

sche bare Wissen zu einem bestimmten Thema biindelt und bewertet.
Validitat Ubereinstimmung von Aussagen, Daten, Messwerten usw. mit der ,Realitét*.
Vertrauensstelle Organisation, die im Rahmen der sektorenibergreifenden Qualitétssicherung

erhobene patientenidentifizierende Daten pseudonymisiert. Naheres regeln
die Qesu-RL sowie themenspezifische Bestimmungen.

Vollstdndigkeit Vollstdndige Erfassung aller zu einem einzelnen Behandlungsfall erforderli-
chen Angaben (Daten).

Vollzéhligkeit Vollsténdige Erfassung aller dokumentationspflichtigen Behandlungsfélle zu
einer bestimmten Versorgungsleistung.

Zweikammersystem Ein Schrittmacher mit Zweikammersystem arbeitet mit zwei Sonden. Eine
Sonde wird im rechten Vorhof platziert, die andere im rechten Ventrikel. In
beiden Kammern kann er sowohl Eigenaktivitaten des Herzens erkennen
(Sensing) als auch stimulieren (Pacing). Zusatzlich kann das Geréat , AV-
sequentiell vorgehen: Als Reaktion auf wahrgenommene elektrische Aktivitat
im Vorhof erfolgt eine Stimulation im Ventrikel.
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Zusammenfassung

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 19. Juni 2014 das AQUA-Institut mit einer sektorspezifischen Weiterentwick-
lung der drei QS-Leistungsbereiche Implantierbare Defibrillatoren beauftragt.

Auf der Basis einer Recherche zu den Themen ,,Follow-up“ bzw. ,,Follow-up-Indikatoren® wurde ein Indikatoren-
register mit 9 potenziellen Follow-up-Indikatoren erstellt. Diese neun Indikatoren wurden durch ein Experten-
panel bewertet und modifiziert. Resultat der Arbeit des Expertenpanels ist ein Set von fiinf als relevant einge-
schatzten Indikatoren. Da zwei dieser Indikatoren unter den derzeitigen Bedingungen nicht umsetzbar sind,
verbleiben 3 Follow-up-Indikatoren zur Bewertung von (stationaren) Behandlungsergebnissen der Therapie mit
implantierbaren Defibrillatoren:

1. Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 6 Jahren.
Dieser Indikator erfasst Fehlfunktionen und technische Defekte des Defibrillatoraggregats oder der Sonden.

2. Infektion oder Aggregatperforation als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres. Infektionen der
Aggregattasche, der als Zugangsweg fiir Sonden genutzten Venen oder des Herzens zahlen zu den schwer-
wiegendsten Komplikationen.

3. Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb
eines Jahres. Dieser Indikator betrifft Komplikationen, die als Folge prozeduraler Mangel eines Defibrillator-
eingriffs auftreten konnen: z.B. Verletzungen der Aggregattasche oder Dislokationen und Fehlfunktionen der
Sonden.

Zielvorgabe bei der Entwicklung des Indikatorensets war, mit vertretbarem Aufwand (geringe Zahl von Follow-
up-Indikatoren) zentrale Behandlungsergebnisse bzw. Behandlungsfolgen abzubilden.

Auch der Aufwand im Hinblick auf Anderungen der Spezifikation 2017 wurde gering gehalten. Anpassungen der
Auslosekriterien sind nicht erforderlich. In die QS-Dokumentation miissen als neue Datenfelder lediglich das
Institutionskennzeichen der Krankenversicherung und die Versicherungsnummer des Patienten (zu tiberneh-
men von der elektronischen Gesundheitskarte) als personenidentifizierendes Datum aufgenommen werden.

Ebenso sind fiir die Verfahren zur Sicherung der Dokumentationsqualitit keine grundsatzlichen Anderungen
erforderlich.

Mogliche Auswertungsverfahren fiir Follow-up-Daten werden derzeit noch diskutiert. Der vorliegende Bericht
beschrénkt sich daher auf die Darstellung einfacher und nachvollziehbarer Schritte der Datenaufbereitung und
gibt Beispiele flr Follow-up-Ergebnistabellen, die in Riickmeldeberichten an Leistungserbringer Verwendung
finden konnten.

Fiir die weitere Entwicklung der Qualitatssicherung fiir die Therapie mit implantierbaren Defibrillatoren werden
zwei Ansatzpunkte vorgeschlagen:

= Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen
= Einbeziehung des ambulanten Sektors

Es zeigte sich namlich, dass Follow-up-Indikatoren fiir wichtige Ergebnisse und Folgen der Therapie mit
implantierbaren Defibrillatoren wie der Erfolg kardialer Resynchronisationstherapie oder die inaddquate Appli-
kation von Schocks durch das ICD-System auf der Datengrundlage stationdrer Falldokumentation nicht reali-
sierbar sind.

Die existierende stationdre QS-Dokumentation ermdglicht jedoch mit minimalem Aufwand das Follow-up von

Hardwareproblemen, Infektionen/Aggregatperforationen und prozedurassoziierten Problemen. Die Nachbe-
obachtung fiir diese Komplikationen kann zeitnah umgesetzt werden.
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1 Hintergrund

Im September 2012 hatte der G-BA das AQUA-Institut mit der Entwicklung eines stationaren Follow-up fir die
Leistungsbereiche der Herzschrittmachertherapie beauftragt. Die entsprechenden Entwicklungsarbeiten wur-
den Ende Méarz 2013 mit der Vorlage des Projektberichts abgeschlossen.

Mit dem Erfassungsjahr 2015 hat die Umsetzung des stationaren Follow-up fiir die Herzschrittmachertherapie
begonnen. Bei gesetzlich krankenversicherten Patienten wird im Rahmen der Dokumentation eines Behand-
lungsfalls in den Herzschrittmacher-Leistungsbereichen ein patientenidentifizierendes Datum (die Krankenver-
sichertennummer nach § 290 SGB V) erfasst. Eine Vertrauensstelle ersetzt dieses patientenidentifizierende
Datum durch ein eindeutiges Patientenpseudonym. Mit Hilfe des Patientenpseudonyms wird es méoglich, Da-
tensatze eines Patienten zu verknipfen. Folgeeingriffe der Herzschrittmachertherapie - Aggregatwechsel,
Revisionen, Systemumstellungen und Explantationen - kdnnen somit vorausgegangenen Indexeingriffen, z.B.
den Erstimplantationen von Herzschrittmachern, zugeordnet werden. Auf dieser Grundlage kann eine Bewer-
tung von Behandlungsergebnissen im Zeitverlauf erfolgen.

Nachdem ein stationares Follow-up fiir die Herzschrittmachertherapie eingefiihrt wurde, ist die analoge Ent-
wicklung einer langsschnittlichen Qualitatssicherung fiir die Therapie mit implantierbaren Defibrillatoren eine
naheliegende Erganzung. Auch fiir die implantierbaren Defibrillatoren werden derzeit stationare Eingriffe in drei
Leistungsbereichen dokumentiert:

= 09/4: Implantierbare Defibrillatoren - Implantation
= 09/5: Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel
= 09/6: Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel /Explantation

Der G-BA hat am 19. Juni 2014 fiur diese Leistungsbereiche die entsprechende Weiterentwicklung beauftragt.

Ausgangspunkt der Weiterentwicklung ist die derzeitige Qualitatssicherung fir die Leistungsbereiche
implantierbare Defibrillatoren, {iber die im Folgenden ein kurzer Uberblick gegeben wird.

1.1 Externe stationare Qualitatssicherung fiir implantierbare Defibrillatoren

Der pl6tzliche Herztod gehort zu den haufigsten Todesursachen in den westlichen Industrienationen. Bei den
meisten Betroffenen sind dafiir Erkrankungen der HerzkranzgefaBe (koronare Herzkrankheit, KHK) oder des
Herzmuskels (Kardiomyopathie) ursachlich. Diese konnen lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen (Arrhyth-
mien) zur Folge haben. Bei zu langsamem Herzschlag durch Stérungen der Reizbildung oder Reizleitung werden
Herzschrittmacher implantiert. Hochfrequente und lebensbedrohliche Rhythmusstérungen der Herzkammern
(Kammertachykardien, Kammerflattern, Kammerflimmern) kénnen jedoch nicht mit einem Herzschrittmacher
behandelt werden. Hier kommt ein implantierbarer Defibrillator (Implantierbarer Cardioverter-Defibrillator, ICD)
zum Einsatz, der bei Bedarf zusatzlich auch alle Funktionen eines Herzschrittmachers bereitstellt'.

Die Implantation eines Defibrillators ist dann indiziert, wenn durch spezielle kardiologische Untersuchungen ein
hohes Risiko flr geféhrliche tachykarde Rhythmusstérungen gesichert festgestellt wurde (Priméarpravention).
Wenn diese lebensbedrohlichen Herzrhythmusstdrungen bereits einmal aufgetreten sind und ihnen keine be-
handelbare (reversible) Ursache zugrunde liegt, erfolgt die ICD-Implantation zur Sekundérpravention. Das Ag-
gregat kann die lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen durch eine elektrische Schockabgabe (Defibril-
lation) oder eine schnelle Impulsabgabe (antitachykarde Stimulation) beenden und damit den plotzlichen Herz-
tod verhindern.

Ein weiteres Anwendungsgebiet der Therapie mit Herzrhythmusimplantaten ist die fortgeschrittene Pump-
schwéche des Herzens (Herzinsuffizienz), bei der beide Herzkammern und/oder verschiedene Wandabschnitte
der linken Kammer nicht mehr koordiniert arbeiten. Dies zeigt sich im EKG durch einen Linksschenkelblock

' Gilt nicht fiir subkutane implantierbare Defibrillatoren (S-ICD).
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und/oder eine hohe QRS-Breite. Diese Form der Herzschwache kann mittels elektrischer Stimulation behan-
delt werden (kardiale Resynchronisationstherapie, CRT). Da die betroffenen Patienten auch einem erhdhten
Risiko flir den pl6tzlichen Herztod ausgesetzt sind, werden meist Kombinationsgerate implantiert, die eine
Herzinsuffizienzbehandlung mittels Resynchronisationstherapie und die Pravention des plotzlichen Herztods
durch lebensbedrohliche Rhythmusstérungen der Herzkammern verbinden (CRT-D-Aggregate).

Eine verpflichtende Qualitatssicherung fiir die Therapie von Herzrhythmusstérungen mit ICD findet derzeit fiir
den stationéren Bereich statt. In der externen stationdren Qualitdtssicherung ist eine Dokumentation der Ein-
griffe fr die drei bereits erwahnten Leistungsbereiche etabliert.

Tabelle 1 gibt einen Uberblick der Indikatoren, mit denen die Versorgungsqualitit der stationdren ICD-Therapie
derzeit bewertet wird. In der Ubersicht sind nicht alle insgesamt 25 Indikatoren der 3 Leistungsbereiche ein-
zeln aufgefiihrt. Beispielsweise gehdren zu der Gruppe der Qualitatsindikatoren fiir ,,Perioperative Komplikatio-
nen“ Indikationen zu chirurgischen Komplikationen und zur Dislokation und Dysfunktion von Vorhof- und
Ventrikelsonden.

Tabelle 1: Ubersicht derzeitiger Qualitétsindikatoren in der stationdren ICD-Therapie

Leistungsbereich

Indikatortyp |Indikatoren 09/4 | 09/5 | 09/6
Indikation Leitlinienkonforme Indikation X
Leitlinienkonforme Systemwahl
Prozess Eingriffsdauer X X2
Durchleuchtungszeit
Prozess Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden (bei neu im-
- - X X
plantierten Vorhof- und Ventrikelsonden)
Prozess Durchfiihrung der Reizschwellen- und Amplitudenbestimmung X X X
(bei vorhandenen Vorhof- und Ventrikelsonden)
Prozess/ Perioperative Komplikationen
. X X X
Ergebnis
Ergebnis Sterblichkeit im Krankenhaus X X X
Ergebnis Laufzeit ausgewechselter ICD-Aggregate X
Ergebnis Indikation erneuter operativer Eingriffe:

= Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation
zum Folgeeingriff

= Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschen-
problem) als Indikation zum Folgeeingriff

= |nfektion als Indikation zum Folgeeingriff

Entwicklung des bestehenden Indikatorensets
Bereits in den letzten Jahren wurden die bestehenden Qualitatsindikatoren angepasst und weiterentwickelt.

= Die Indikatoren zur leitlinienkonformen Indikation und Systemwahl wurden an aktualisierte Leitlinien ange-
passt und zum Teil vereinfacht.

= Fir die Sterblichkeit im Krankenhaus bei Erstimplantation und Revision-/Systemwechsel/Explantation wur-
den Risikoadjustierungen eingefiihrt.

= Die Indikatoren zur Indikation erneuter operativer Eingriffe wurden im Zusammenhang mit der Entwicklung
eines stationaren Follow-up fir die Leistungsbereiche der Herzschrittmachertherapie tberarbeitet, um inhalt-

? Im Leistungsbereich Implantierbare Defibrillatoren: Aggregatwechsel (09 /5) wird nur der Indikator fiir Eingriffsdauer verwendet.
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liche Uberschneidungen zu beseitigen. Fiir beide Typen von Rhythmusimplantaten - Herzschrittmacher und
implantierbare Defibrillatoren - werden nun folgende Indikationen zu Folgeeingriffen unterschieden: Hard-
wareprobleme, prozedurassoziierte Probleme und Infektionen.

Um die Reliabilitat und die Diskriminationsféhigkeit der Qualitdtsindikatoren zu verbessern, wurden Indikato-
ren zusammengefasst. Dies betrifft die Dislokation und die Dysfunktion von Vorhof- und Ventrikelsonden, die
Operationsdauer bei der Erstimplantation sowie die Bestimmung von Signalamplituden und Reizschwellen.
Fir die Bestimmung der Reizschwellen und Signalamplituden bei bestehenden Sonden und fiir die Bewertung
der Ergebnisse von Reizschwellen- und Amplitudenmessungen bei neu implantierten Sonden wurden Quali-
tatsindizes entwickelt, die auf Daten aus mehreren Leistungsbereichen basieren.

Eine adaquate Beurteilung von Behandlungsergebnissen und Behandlungsfolgen ist jedoch auf der Basis der
derzeit gebrauchlichen Dokumentation von Defibrillatoreingriffen nicht moglich. Bislang kann nur jeder Eingriff
fir sich genommen bewertet werden - wenn ein Revisionseingriff bei einem Patienten erforderlich wird, kann
nicht auf die Dokumentationen vorangehender Eingriffe bei demselben Patienten, vor allem nicht auf die Daten
der Erstimplantation, zurlickgegriffen werden.

Es konnen nur Daten genutzt werden, die innerhalb eines sehr kurzen Zeitintervalls, namentlich die Dauer der
stationaren Behandlung wegen eines ICD-Eingriffs (in der Regel nur wenige Tage), erhoben werden. In Hinblick
auf Behandlungsfolgen sind vor allem Daten zu zwei Bereichen von Interesse:

1. Intraoperative und perioperative Komplikationen

2. Indikationen von (Folge-)Eingriffen

Der folgende Abschnitt befasst sich mit intra-, peri- und postoperativen Komplikationen.

1.2 Behandlungsfolgen im Zeitverlauf

In der externen stationdren Qualitatssicherung fiir ICD werden derzeit nur Komplikationen erfasst, die bereits
wahrend eines Eingriffs eintreten oder bis zum Ende des stationdren Aufenthalts diagnostiziert werden. Nach
den Ergebnissen der aktuellen Bundesauswertung fiir das Erfassungsjahr 2013 (AQUA 2014a) sind bei der
Erstimplantation von ICD die folgenden Haufigkeiten intra- und perioperativer Komplikationen festzustellen:

Pneumothorax 0,5%
Hamatothorax 0,1%
Perikarderguss 0,1%
Taschenhamatom 0,4 %
Sondendislokation 0,7 %
Infektion 0,04 %

Mindestens eine dieser Komplikationen war bei 1,7 % aller Erstimplantationen zu beobachten. Die Sterblichkeit
im Krankenhaus betrug 0,5 %.

Mit diesen Ergebnissen vergleichbar sind Auswertungen der im amerikanischen National Cardiovascular Data
Registry (NCDR) erfassten ICD-Implantationen. Persson et al. (2014) geben einen Uberblick der Ergebnisse
publizierter Auswertungen dieser Datengrundlage. Im Folgenden sind zum Vergleich die Haufigkeiten von Kom-
plikationen aufgefiihrt, welche auch fir die externe stationare Qualitatssicherung erfasst werden:
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Pneumothorax 0,42-0,51%*
Hamatothorax 0,07-0,1%
Perikardtamponade 0,07-0,1%

Hamatom 0,84-1,1%
Sondendislokation 0,73-1,2%
Infektion <0,1%

Die Auswertungen zu akuten Komplikationen bei der ICD-Implantation zeigen, dass diese eher selten sind. Die
haufigsten Komplikationen sind Sondendislokationen und Taschenhamatome.

Allerdings ist zu erwarten, dass ein betrachtlicher Teil der Komplikationen erst nach Abschluss des stationéren
Aufenthalts auftritt oder bekannt wird. Im Folgenden wird eine Ubersicht der ungeféhren zeitlichen Abfolge
wichtiger Komplikationen nach ICD-Eingriffen gegeben, soweit sie fiir die Qualitatssicherung von Interesse sind
(vgl. auch Prutkin et al. (2011)).

Tabelle 2: Komplikationen bei ICD-Eingriffen

Zeit Komplikation

Intra- und perioperativ = Pneumothorax
= Hamatothorax
= Sondenprobleme: fehlerhafte Konnektion, Perforation

Friih postoperativ = Sondenprobleme: Dislokation, Stimulation des Nervus phrenicus,
Under-/Oversensing, Reizschwellenanstieg/Stimulationsverlust

= Probleme der Aggregattasche, v.a. Taschenhdmatom

= Postoperative Infektion: Tascheninfektion/Aggregatperforation,
Sepsis, Endokarditis

= |naddquate Schocks

Spét postoperativ = Fehlfunktion des Aggregats
= Verlagerung des Aggregats
= Sondenprobleme: Sondenbruch, Isolationsdefekt

= Postoperative Infektion: Tascheninfektion/Aggregatperforation,
Sepsis, Endokarditis

= |naddquate Schocks

Fiir die zeitliche Dimension der Tabelle 2 sind keine verbindlichen Abgrenzungen gebrauchlich. Oft werden, wie
auch im vorliegenden Bericht, intra- und perioperative Komplikationen als Komplikationen wahrend des statio-
naren Aufenthalts aufgefasst. Hinsichtlich der zeitlichen Abgrenzung von frihen und spéten postoperativen
Komplikationen existiert jedoch kaum Konsens. Fiir die Zwecke der Qualitatssicherung wird auf Empfehlung der
zustandigen Bundesfachgruppe die Grenze zwischen frihen und spaten Komplikationen bei einem Jahr nach
dem Eingriff gezogen; es ist aber durchaus auch Ublich, Komplikationen nur dann als friih einzustufen, wenn sie
innerhalb von 90 Tagen oder 6 Monaten auftreten.

Als ,prozedurassoziiert“ werden in der externen stationaren Qualitatssicherung die unmittelbar eingriffsbeding-
ten intra- und perioperativen Sonden- und Taschenprobleme verstanden; fir diese Komplikationen ist es wahr-
scheinlich, dass sie in (relativ) engem zeitlichen Zusammenhang mit einem vorangehenden Eingriff festgestellt
werden. Dies gilt nicht fiir Infektionen und inadaquate Schocks, die durchaus auch spéater noch zu beobachten
sind.

3 Persson et al. (2014) geben jeweils die Spannweiten der Ergebnisse aus mehreren Untersuchungen an (jeweils zwischen 6 und 9).
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Demgegeniber sind Hardwareprobleme des ICD-Aggregats und der Sonden erst relativ spat nach einem ICD-
Eingriff zu erwarten und in Tabelle 2 entsprechend ihrer Ereigniswahrscheinlichkeit als ,spat postoperativ®
klassifiziert - was natdirlich nicht ausschlieBt, das Hardwaredefekte auch friiher auftreten konnen.

Unabhéngig von der Abgrenzung der frilhen von der spaten postoperativen Phase nach Eingriffen sind hinsicht-
lich der Behandlungsergebnisse zwei einfache Prinzipien unstrittig:

1. Outcomes diirfen nicht ausschlieBlich auf der Basis intra- und perioperativer Komplikationen beurteilt wer-
den.

2. Mit der Lange des Nachbeobachtungszeitraums nach einen Eingriff nimmt tendenziell die Haufigkeit von
diagnostizierten Komplikationen zu.

Intra- und perioperative Komplikationen als unzureichende Basis zur Beurteilung von Ergebnissen

Aggregatwechsel sind Eingriffe, die sich gut zur lllustration dieser Prinzipien eignen. ,,Generator changes are
typically thought of as easier to perform and associated with lower risk than initial implants, but they present
their own unique set of complications. This includes inadvertent damage to previously placed leads, the unan-
ticipated finding of lead dysfunction, and a possibly higher infection rate and overall complication rate“ Prutkin
etal. (2011), S. 391). In ihrer Uberblicksarbeit referieren (Prutkin et al. 2011), dass bei Aggregatwechseln
Komplikationsraten zwischen 1,2 % und 8,2 % ermittelt wurden. In einer Untersuchung von Poole et al. (2010)
zeigte sich allerdings, dass perioperative Komplikationen bei isolierten Aggregatwechseln bei Herzschrittma-
chern und ICD sehr selten sind (mit einer Rate nahe Null). Erst bei einer Nachbeobachtung von 6 Monaten
wurde ein kumulierter Anteil von 4 % (postoperativer) Komplikationen festgestellt.

In diesem Kontext ist auch die Kritik eines siddeutschen Herzzentrums an der externen stationdren Qualitéts-
sicherung fur ICD-Erstimplantationen und Systemumstellungen von Schrittmacher auf Defibrillator zu erwéh-
nen. Beméangelt wurde, dass beide Arten von Prozeduren im selben Leistungsbereich dokumentationspflichtig
sind, obwohl nach Auffassung der Klinik Systemumstellungen im Vergleich zu Erstimplantationen mit erheblich
hoéheren Risiken verbunden sind. Da in der betroffenen Einrichtung der Anteil von Systemumstellungen leicht
uberproportional ist, wurden Nachteile in der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung befiirchtet.

Die Erwartung héherer Komplikationsrisiken bei Systemumstellungen lasst sich begriinden. Allerdings sind die
vorliegenden empirischen Befunde zu dieser Frage nicht einheitlich. Bogale et al. (2011) verglichen CRT-
Erstimplantationen mit der Umstellung von anderen Systemen auf CRT und fanden weder peri- noch postopera-
tiv (nach einem Follow-up von 15 Monaten) héhere Komplikationsraten fiir Systemumstellungen. Demgegen-
uber berichteten Kirkfeldt et al. (2014) - nach einem Follow-up von 6 Monaten - iiber eine deutlich hohere
Haufigkeit von Komplikationen bei Herzschrittmacher- und ICD-Systemumstellungen im Vergleich zu Erstim-
plantationen dieser Aggregate. Klug et al. (2007) untersuchten das Auftreten von Infektionen nach der Neuim-
plantation von Herzrhythmusimplantaten und nach Systemumstellungen. Sie konnten zeigen, dass Infektionen
nach Systemumstellungen haufiger sind - allerdings erst in einem Follow-up von 12 Monaten. Erhéhte Kompli-
kationsraten, die ggf. bei einer Nachbeobachtung von 6 oder 12 Monaten Dauer nachgewiesen werden kénn-
ten, sind allerdings fir die Qualitatssicherung im Leistungsbereich Implantierbare Defibrillatoren - Implantation,
bei der lediglich intra- und perioperative Komplikationen tberprift werden, bislang nicht erfassbar.

Interne Auswertungen des AQUA-Instituts ergaben, dass fir die Erfassungsjahre 2010 bis 2013 hinsichtlich der
intra- und perioperativen Komplikationen zwischen ICD-Neuimplantationen und Systemumstellungen keine
Unterschiede nachweisbar sind. Die Befiirchtungen der Klinik sind somit derzeit unbegriindet. Erst mit der
Einfliihrung eines Follow-up konnten Unterschiede der Komplikationshaufigkeit zwischen den Prozedurarten
erkennbar werden, die ggf. eine Risikoadjustierung vor Einrichtungsvergleichen erfordern wiirden.

Nachbeobachtungszeitraum und Haufigkeit von Folgeereignissen

Die Auswertungen auf der Basis der Daten des NCDR wurden bereits erwdhnt. Das NCDR erfasst Daten zu
stationdren Eingriffen ohne Follow-up; entsprechend beziehen sich die publizierten Auswertungen lediglich auf
intra- und perioperative Komplikationen. Eine Ausnahme ist die Untersuchung von Peterson et al. (2013), in der
zusétzlich zu den NCDR-Registerdaten Abrechnungsdaten genutzt wurden. Fiir die intra- und perioperativen
Komplikationen Pneumothorax, Hdmatom und Tamponade wurden die Haufigkeiten innerhalb von 30 Tagen
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nach dem Eingriff ausgezahlt, fiir ,mechanische Komplikationen®, Infektionen und friih erforderliche System-
umstellungen die Haufigkeiten innerhalb eines Zeitfensters von 90 Tagen sowie die Sterblichkeit innerhalb
eines Jahres. Fir das Auftreten mindestens einer der sechs Komplikationen berichten die Autoren eine Haufig-
keit von 4,3 %. Diese ist deutlich hoher als Komplikationshaufigkeiten, die sich ausschlieBlich auf intra- und
perioperative Komplikationen beziehen - u.a auch die oben erwahnten Ergebnisse der externen stationéren
Qualitatssicherung - (vgl. Persson et al. (2014).

Eine Auswertung des danischen Herzschrittmacher- und ICD-Registers mit einem Follow-up von 6 Monaten
durch Kirkfeldt et al. (2014) ergab fir ICD die folgenden Komplikationsraten: Einkammersysteme 8,3 %, Zwei-
kammersysteme 14,1 %, CRT-P 17,8 %. Etwa ein Drittel der Komplikationen (3,1 %) waren
Sondenkomplikationen (einschlieBlich Myokardperforation). Der Anteil der Taschenprobleme (ohne Infektionen)
lag bei 3 %).

In der Arbeit von Kirkfeldt et al. (2014) wurden die Sterblichkeit und die Abgabe inaddquater Schocks durch
das ICD-Aggregat (sehr schmerzhafte und oft mit einem Kreislaufkollaps und pl6tzlicher Bewusstlosigkeit ver-
bundene Ereignisse) nicht bericksichtigt; diese Komplikationen waren Gegenstand einer Auswertung des déani-
schen Registers durch Weeke et al. (2013). Diese Autoren berichten, dass nach ICD- und CRT-D-Erstimplanta-
tionen bei einem (mittleren) Follow-up von 1,9 Jahren 12,1 % der Patienten verstorben waren und 2,6 % der
Patienten inaddquate Schocks verabreicht wurden.

1.3 Komplikationen und kurze Aggregatlaufzeiten als Indikation fiir Folge-
eingriffe

Neben intra- und perioperativen Komplikationen werden fiir die externe stationdre Qualitatssicherung auch
Komplikationen als Indikation zu erneuten stationéren Eingriffen dokumentiert (im Leistungsbereich
Implantierbare Defibrillatoren-Revision/Systemwechsel /Explantation); allerdings ist nur fur die intra- und
perioperativen Komplikationen der Indexeingriff bekannt, als dessen Folge es zur Komplikation kam.

Zu den derzeitigen Ergebnisindikatoren der externen stationdren Qualitatssicherung fiir ICD gehdren (wie be-
reits erwahnt) die drei Indikationen zur Revision ,,Hardwareprobleme®, ,prozedurassoziierte Probleme® und
»Infektion“. Es handelt sich um Ein-Zeitpunkt-Indikatoren, die als (behelfsmaBiger) Ersatz fir Follow-up-
Indikatoren verwendet werden. AuBerdem werden bei Aggregatwechseln die Laufzeiten ausgetauschter Aggre-
gate erfasst. Die Notwendigkeit eines Aggregatwechsels nach einer zu kurzen Laufzeit (3 Jahre) kann ein Hin-
weis auf ein Versorgungsproblem sein; entsprechende Indikatoren wurden mit Beginn der externen stationaren
Qualitatssicherung fiir ICD eingeflhrt. Allerdings ist nicht klar, ob und inwieweit einer implantierenden Einrich-
tung die Verantwortung fiir einen vorzeitigen Austausch des Aggregats zugeschrieben werden kann. Vermutlich
aus diesem Grund wurden bislang noch keine Referenzbereiche fiir die Indikatoren zur Laufzeit von ICD festge-
legt.

Bei den genannten Indikatoren miissen Komplikationen und Aggregatlaufzeiten anhand dokumentierter Folge-
eingriffe bewertet werden, ohne dass - wegen der fehlenden Moglichkeit einer Verknipfung von Datensatzen -
eine Zusammenhang mit den vorausgehenden Index-Eingriffen Gberprift werden kann.

In einem Follow-up wiirden Index-Eingriffe die Grundgesamtheit eines Indikators bilden, da die Qualitat der
Index-Eingriffe und nicht die Qualitat der Folgeeingriffe bewertet wird. Man wirde berprufen, bei welchem
Anteil dieser Grundgesamtheit von Index-Eingriffen (ICD-Implantationen, Aggregatwechsel, Systemwechsel
oder Revisionen) innerhalb eines definierten Follow-up-Intervalls ein weiterer stationdrer Eingriff (Folgeeingriff)
zu beobachten ist. Sofern dieser Anteil zu hoch ausfallt, konnte dies zu Fragen hinsichtlich der Qualitét des
Index-Eingriffs flihren.

Zu fragen ist, welche Auswertungsmaglichkeiten zur Verfligung stehen, wenn ausschlieBlich dokumentierte

Folgeeingriffe die Grundlage einer Beurteilung der Qualitat von Index-Eingriffen sind, ohne dass ein Rickgriff
auf Informationen zu den Index-Eingriffen selbst moglich ist (wie im bisherigen Verfahren ohne Follow-up).
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Moglichkeit 1: Folgeeingriffe als Grundgesamtheit

Die dokumentierten Folgeeingriffe werden als Grundgesamtheit betrachtet. Im Z&hler befinden sich dann die
als ,kritisch“ definierten Folgeeingriffe. Diese Mdglichkeit wurde fiir die Indikatoren zu Aggregatlaufzeiten im
Leistungsbereich 09/5 gewahlt, in dem Aggregatwechsel nach (zu) kurzen Laufzeiten ins Verhaltnis zu allen

Aggregatwechseln einer Einrichtung gesetzt werden. Die Vorgehensweise ist mit zwei Nachteilen verbunden:

1. Offen bleibt, ob der Quotient ,kurze Laufzeiten“/ ,alle Folgeeingriffe“ zu derselben Rangfolge im Einrich-
tungsvergleich fiihren wiirde wie die Anteilsermittlung auf der Basis der Index-Eingriffe (=,kurze Laufzei-
ten“/ ,alle Index-Eingriffe®).

2. Eine Einrichtung, die informiert wird, dass ein hoher Anteil von Aggregatwechseln nach kurzen Laufzeiten
festgestellt wurde, hat durchaus die Mdglichkeit im Rahmen ihres internen Qualitdtsmanagements mogli-
chen Ursachen anhand der im Hause dokumentierten Index-Eingriffe nachzugehen. Sie kann aber auch mit-
teilen, dass fir einen Teil der vorzeitigen Aggregatwechsel die Ergebnisverantwortung nicht bei ihr liegt, weil
der Index-Eingriff in einer anderen Einrichtung durchgefiihrt wurde. Die fir die externe Qualitatssicherung
zustandige Stelle hat zurzeit keine Mdglichkeit, selbst eine Uberpriifung des Index-Eingriffs vorzunehmen.

Moglichkeit 2: Geschatztes Operationsvolumen als Grundgesamtheit

Bei dieser Vorgehensweise wird wie folgt verfahren: BezugsgroBe (als Schatzung der Grundgesamtheit) ist das
geschatzte Operationsvolumen der jeweiligen Einrichtung, der Zahler enthalt alle Folgeeingriffe, bei der der
vorherige Eingriff (d.h. der Index-Eingriff) in der eigenen Institution stattfand. Somit ist der Zahler des Indika-
tors nicht mehr eine definierte Rate der Grundgesamtheit, der resultierende Quotient wird damit zur Ratio.
Nachteile derartig konstruierter Indikatoren sind:

= Auch bei diesem Vorgehen ist nicht klar, ob die Ratio ,Folgeeingriffe mit Index-Eingriff im eigenen Haus*“/
~geschéatztes Implantationsvolumen® zu derselben Rangfolge von Einrichtungen fihren wiirde wie die Rate
»Folgeeingriffe /Index-Eingriffe®.

= Fir ,Folgeeingriffe mit Index-Eingriff in der eigenen Einrichtung® hat die betroffene Einrichtung die Moglich-
keit, moglichen Ursachen des Folgeeingriffs anhand der im Hause dokumentierten Index-Eingriffe nachzuge-
hen (die mit der externen Qualitdtssicherung beauftragte Institution hat diese Mdglichkeit nicht). Fiir Patien-
ten, die bei Index- und Folgeeingriff in verschiedenen Einrichtungen behandelt werden, findet keine Quali-
tatssicherung statt.

1.4 Uberarbeitungsbedarf

Handlungsbedarf besteht aus Sicht des AQUA-Instituts vor allem hinsichtlich der Ergebnisindikatoren zu posto-
perativen Komplikationen als Indikationen zur Revision. Es ist offenkundig, dass eine vollstdndige Erfassung
postoperativer Komplikationen nur gelingen kann, wenn Eingriffe ausreichend lange nachbeobachtet werden.

Zwar sind die derzeit genutzten Ein-Zeitpunkt-Indikatoren ohne Zweifel ein sinnvoller Workaround fiir eine Qua-
litdtssicherung ohne die Méglichkeit einer longitudinalen Nachverfolgung von Eingriffen.

Ein Problem der Ein-Zeitpunkt-Indikatoren besteht allerdings darin, dass Behandlungsverlaufe, an denen mehr
als eine Einrichtung beteiligt ist, keiner adaquaten Qualitatssicherung unterliegen. Auch die Validitat der als
Indikatorwert berechneten Quotienten kann hinterfragt werden.

Ein weiterer Nachteil der Ein-Zeitpunkt-Indikatoren ist die unzureichende Mdglichkeit einer Risikoadjustierung.
Eine sinnvolle Risikoadjustierung misste die anldsslich des Indexeingriffs dokumentierten Daten zu Patienten-
merkmalen, Anamnese und Befunden nutzen. Die Datenbasis bei der Entwicklung eines Risikomodells wére die
vollstandige Grundgesamtheit aller Indexeingriffe, unabhangig davon, ob ein Folgeeingriff stattfindet oder nicht.

Erst die Verknipfung und Zusammenfiihrung der Falldokumentationen zu Index- und Folgeeingriffen ermdglicht
die Lésung der genannten Probleme. Es kann dann ermittelt werden, welche Indexeingriffe Folgebehandlungen
nach sich ziehen und welche nicht. Behandlungsverlaufe kdnnen auch dann nachvollzogen werden, wenn un-
terschiedliche Einrichtungen beteiligt sind.
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In den Recherchen und in der Diskussion mit den Panelmitgliedern wurde deutlich, dass bei einer Nachbeob-
achtung von Defibrillatoreingriffen zwei weitere Behandlungsergebnisse bzw. Behandlungsfolgen berlicksichtigt
werden missen (siehe Kapitel 4 und 5):

1. Der Erfolg kardialer Resynchronisationstherapie
2. Die Applikation inadaquater Schocks durch das ICD-System

1.5 Arbeitsschritte und Ergebnisse des Weiterentwicklungsprojekts

Die Einflihrung eines stationédren Follow-up fiir die ICD-Therapie ist ein wesentlicher erster Schritt hin zu einer
langsschnittlichen Qualitatssicherung. In den folgenden Kapiteln wird die Entwicklung und mégliche Umsetzung
des Follow-up beschrieben.

Vor der Erstellung eines Indikatorenregisters zur Bewertung durch ein Expertenpanel wurde eine Recherche
durchgefiihrt, um sicherzustellen, dass alle potenziell relevanten Follow-up-Indikatoren auf dem Gebiet der
Therapie mit ICD bertiicksichtigt wurden (siehe Kapitel 3 und 4).

Kapitel 5 berichtet Uber die Auswahl des endgiiltigen Sets von Follow-up-Indikatoren durch das Expertenpanel.
Der Prozess der Uberarbeitung und Modifikation der im Indikatorenregister enthaltenen Indikatoren durch das
Panel wird erldutert. AbschlieBend wird eine Bewertung der ausgewahlten Indikatoren vorgenommen.

Kapitel 6 informiert iiber das Erhebungsinstrument, Anderungen der Spezifikation, absehbare Méglichkeiten
einer Reduktion des Dokumentationsaufwands sowie MaBnahmen zur Sicherung der Dokumentationsqualitat
und die Datenvalidierung.

SchlieBlich wird in Kapitel 7 die mdgliche Umsetzung des Follow-up einschlieBlich des Auswertungskonzepts

vorgestellt. AuBerdem kommen weiterfiihrende Perspektiven der Entwicklung und Verbesserung der Qualitats-
sicherung fur ICD zur Sprache.
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2 Auftrag

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 19. Juni 2014 das AQUA-Institut mit einer sektorspezifischen Weiterentwick-
lung der drei Leistungsbereiche Implantierbare Defibrillatoren beauftragt.

Gegenstand der Weiterentwicklung ist die Entwicklung eines stationéren Follow-up mittels Verkniipfung der
vorhandenen Dokumentationen durch Nutzung personenidentifizierender Daten, um eine longitudinale Betrach-
tung des Behandlungsverlaufs zu ermoglichen. Auf diese Weise kénnten stationare Folgeeingriffe mit den vo-
rausgehenden Eingriffen, vor allem Erstimplantationen verknipft werden.

Die Projektergebnisse sollen bis zum 19. Marz 2015 vorliegen. Basis der Weiterentwicklung sind die drei be-
reits im Rahmen der externen stationédren Qualitdtssicherung bestehenden Dokumentationsmodule Implantati-

on, Aggregatwechsel und Revision/Systemwechsel/Explantation (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Leistungsbereiche Implantierbare Defibrillatoren

Leistungsbereich Dokumentationspflichtige Leistungen

09/4 - Implantierbare Defibrillatoren (ICD): Implantation | Erst-Implantation, Systemumstellung von Herz-
schrittmacher auf ICD

09/5 - Implantierbare Defibrillatoren (ICD): Aggregat- Isolierter Aggregatwechsel
wechsel
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren (ICD): Revision, Systemumstellung und Explantation

Revison/Systemwechsel /Explantation

Ziele

Der Schwerpunkt des Projekts ist die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren. Dabei sind die beiden folgenden
Fragen zu beantworten:

= Welche neuartigen Qualitatsindikatoren lassen sich auf der Grundlage verkniipfter Datenséatze entwickeln,
um ein Follow-up von stationdren Eingriffen zu ermdglichen?

= Wie konnen Follow-up-Qualitatsindikatoren in Auswertungen fur die Bundes- und Landesebene sowie fir die
Rickmeldeberichte an Einrichtungen angemessen dargestellt werden?

Entwicklungsverfahren

Zur Umsetzung der genannten Ziele ist keine vollstdndige Neuentwicklung der betroffenen Leistungsbereiche
erforderlich. Daher kommt die im Methodenpapier des AQUA-Instituts beschriebene Vorgehensweise zur
sektorspezifischen Weiterentwicklung eines bestehenden einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherungsver-
fahrens zur Anwendung.

Dies bedeutet im Falle der Weiterentwicklung der Qualitatssicherung fir die ICD-Therapie ein stationares Fol-
low-up:

= Die Recherchen zur Erstellung eines Indikatorenregisters werden auf die Thematik Follow-up bzw. Follow-up-
Indikatoren eingegrenzt und somit sehr fokussiert durchgefiihrt. Eine weitere Einschrankung ergibt sich aus
der Vorgabe, die bereits bestehenden Erhebungsinstrumente zu nutzen.

= Fir das Expertenpanel wird auf die bestehende Bundesfachgruppe Herzschrittmacher und implantierbare
Defibrillatoren zurtickgegriffen. So konnen die umfangreichen Erfahrungen dieses Personenkreises beim
Aufbau und der Umsetzung des derzeitigen etablierten Qualitatssicherungsverfahrens eingebracht werden.

= |m verkirzten Auswahl- und Bewertungsprozess fiir die neuen Qualitatsindikatoren werden lediglich die
Kriterien ,Relevanz® und ,Klarheit/Verstandlichkeit“ bewertet (einmal online per Web-Applikation, einmal im
Paneltreffen). Hinsichtlich der Umsetzbarkeit ist zunachst davon auszugehen, dass die erforderlichen Erhe-
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bungsinstrumente bereits verfligbar sind. Die Frage nach der Eignung fir die 6ffentliche Berichterstattung
wird im Zuge der anschlieBenden Systempflege beantwortet.

Im Rahmen der Weiterentwicklung des stationaren Follow-up-Verfahrens sollen mit Blick auf eine zeitnahe
Umsetzung auch die folgenden Fragen geklart werden:

= |n welcher Weise konnen die Daten von Nicht-GKV-Versicherten in die kiinftige Auswertung von Follow-up-
Indikatoren (und allen weiteren Indikatoren) einbezogen werden? Soll es eine gemeinsame Auswertung ge-
ben oder soll nach Versicherungsstatus differenziert werden?

= Sind Anpassungen erforderlich, um die Vollstandigkeit und Vollzéhligkeit der Dokumentationen fir das Fol-
low-up zu gewahrleisten?

=  Wie muss gegebenenfalls die Datenvalidierung angepasst werden?

Die Einflihrung eines stationédren Follow-up ist ein Teilschritt der Weiterentwicklungsmaoglichkeiten der Quali-
tatssicherung der Therapie mit Herzrhythmusimplantaten. Bestandteil des vorliegenden Berichts sind daher
auch Empfehlungen zu weiteren Entwicklungsmdglichkeiten wie beispielsweise:

= Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen

= Einbindung des ambulanten Sektors
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3 Recherchen

Unabhéngig von den jeweils unterschiedlichen (technischen) Voraussetzungen der Recherche in Literatur- und
Indikatordatenbanken, Giber Onlineportale und Suchmaschinen mit variierenden Suchoberflachen sowie der
hierauf spezifisch anzupassenden Suchterminologe, wurde bei den Recherchen und der Bewertung von Doku-
menten stets versucht, die spezifizierte Zielpopulation, die hier interessierenden Versorgungsleistungen und die
evaluationsrelevanten Outcomes zu kombinieren.

Die gesuchte Zielpopulation waren im vorliegenden Fall Patienten, die mit ICD therapiert werden.

In der Kategorie Versorgungsleistung wurde explizit nach Implantation und Explantation gesucht, die als Ober-
begriffe die jeweiligen Eingriffszwecke (Wechsel, Revision usw.) einschlieBen.

Die Kategorie Evalutationsfelder setzte sich aus patientenbezogenen Outcomes (Komplikationen, Sterblich-
keit), der technischen Funktionalitéat des Defibrillators sowie qualitatsrelevanten Langzeitdokumentationen
(Register, Follow-up-Studien) zusammen.

3.1 Evidenzrecherche

Im Rahmen der ThemenerschlieBung fokussiert die Recherche zunédchst auf Quellen mit aggregierter Evidenz.
Gesucht wurde dementsprechend nach systematischen Ubersichtsarbeiten, HTAs und Leitlinien (vgl. Anhang
A.1).

Systematische Ubersichtsarbeiten

Zur Abschatzung der bestverfligbaren, aggregierten Evidenz greift das AQUA-Institut zunachst auf Sekundarli-
teratur in Form von systematischen Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen zuriick. Die Hauptsuche wurde in der
Cochrane Library (Cochrane Collaboration) mit den Begriffen: Implantable defibrillator; internal defibrillator;
defibrillator; cardiac resynchronization device; ICD; CRT und heart failure durchgefiihrt.

Es wurden insbesondere Reviews berlicksichtigt, die nach den Gltekriterien fiir Cochrane Reviews erstellt
worden sind. Die datenbankgestiitzte Suche wurde durch kontinuierliche Handsuchen erganzt.

Die Recherche nach Ubersichtsarbeiten fand im Zeitraum vom 23. Juni 2014 bis 18. Juli 2014 statt. Dabei wurden
23 systematische Ubersichtsarbeiten als potenziell relevant fiir die Verfahrensentwicklung eingeschatzt

Health Technology Assessments

Um zu einer umfassenderen Einschatzung von Entwicklungsstand und Etablierungsgrad, aber auch der Effekti-
vitat von Interventionen und angewandten (Versorgungs-)Technologien zu gelangen bzw. um die aggregierte
Evidenz auch in Bezug auf epidemiologische Voraussetzungen sowie gesundheitspolitische Konsequenzen zu
erfassen, recherchiert das AQUA-Institut systematisch nach verfligbaren HTAs.

Die HTA-Recherche des AQUA-Instituts bezieht nationale und internationale HTAs ein. Die Suche nach nationa-
len HTAs erfolgte Uber die Datenbank der Deutschen Agentur fiir Health Technology Assessment (DAHTA) Gber
das Portal des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI). Internationale
HTAs wurden in der Datenbank des Centre for Reviews and Dissemination (CRD) des National Institute for Health
Research (NIHR) recherchiert. Gesucht wurde anhand der Begrifflichkeiten: implantable defibrillator; internal
defibrillator; defibrillator; cardiac resynchronization device; ICD; CRT; heart failure. Die datenbankgestitzte
Suche wurde durch kontinuierliche Handsuchen erganzt.

Die Recherche nach HTAs fand im Zeitraum vom 23. Juni 2014 bis 18. Juli 2014 statt. Es wurden 10 potenziell
relevante HTAs identifiziert.
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Leitlinien

Zur Erfassung der Ausgangslage bezuglich der Versorgung von Patienten in der Praxis ist die Recherche nach
aktuellen themenspezifischen Leitlinien erforderlich. Unabhéngig von der ggf. notwendigen Suche nach fach-
spezifischen und wenig verbreiteten Leitlinien wird die Recherche nach deutschsprachigen Leitlinien prinzipiell
Uber das Internetportal ,leitlinien.de“ - der Metadatenbank des Leitlinien-Informations- und Recherchedienstes
des Arztlichen Zentrums fiir Qualitét in der Medizin (AZQ) - sowie {iber das Leitlinienportal der Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) durchgefiihrt. Vervollstandigt wird
die Leitlinienrecherche durch die obligatorische Suche in der International Guideline Library des Guideline In-
ternational Network (G-I-N), sowie in speziellen Suchmaschinen der AHRQ (National Guideline Clearinghouse)
und des NHS (NHS-Evidence Guidelines Finder). Gesucht wurde anhand der Begriffe: internal cardiac defibrilla-
tor; defibrillator; defibrillation; tachykardie sowie Herzinsuffizienz

Die Leitlinienrecherche fand im Zeitraum vom 23. Juni 2014 bis 18. Juli 2014 statt. Von zunéchst 30 gefunde-
nen relevanten Leitlinien wurden 20 ausgewahlt, deren Kernempfehlungen potenziell fir die Indikatorenent-
wicklung genutzt werden kénnen.

3.2 Indikatorenrecherche

Mit Blick auf den Auftrag und die Erfahrungen aus der Weiterentwicklung der Leistungsbereiche Herzschritt-
macher (AQUA 2013) wurde die Indikatorensuche auf einige zentrale Portale beschréankt. Zwischen dem

13. und 14. November 2014 wurden insgesamt 5 Meta-Datenbanken bzw. Portale durchsucht. Gesucht wurde
allgemein in den jeweils themenspezifisch relevanten Rubriken sowie speziell mit den Begriffen: defibrillator;
cardiac resynchronization device; implantable cardioverter defibrillator.

In der Indikatorenrecherche konnten 40 Indikatoren identifiziert werden, die sich auf Implantierbare Defibrilla-
toren bzw. ein Follow-up dieser Intervention beziehen (siehe Anhang A.2). Davon wurden nach einer intensiven
Durchsicht 35 Indikatoren ausgeschlossen, da sie hinsichtlich des Themas entweder nicht spezifisch genug
waren oder auf flr dieses Verfahren nicht zur Verfiigung stehenden Erhebungsinstrumenten basierten. Fiir die
Entwicklung des Indikatorenregisters konnten letztlich 5 relevante Indikatoren herangezogen werden.

3.3 Systematische Literaturrecherche

Im Rahmen der evidenzbasierten Medizin ist die systematische Literaturrecherche unverzichtbar. Sie zielt da-
rauf ab, den weltweit aktuellen Wissensstand zu einer konkreten Fragestellung moglichst umfassend, prazise
und unverzerrt aufzuarbeiten, um diesen als Grundlage fiir weitere medizinische oder gesundheitspolitische
Bewertungs- und Entscheidungsprozesse bereitzustellen.

Im Kontext der Indikatorenrecherche ist die systematische Literaturrecherche nicht allein als zusatzliche Quelle
fir Indikatoren zu verstehen. Sie dient iberdies dem Zweck, Priméarstudien und andere Publikationen zu finden,
die die Evidenz von bereits entwickelten Indikatoren belegen bzw. gegebenenfalls infrage stellen. Darliber hin-
aus konnen die Ergebnisse der systematischen Literaturrecherche als Entwicklungsgrundlage fiir neue Indika-
toren verwendet werden.

Suchmodell

Zielpopulation der Suche waren im vorliegenden Fall ICD bzw. die mithilfe von ICD durchgefiihrten Therapien.
Die entsprechenden Suchterme lagen in der hierarchischen Struktur der Datenbank (EMTREE) vor. Die anhand
des Testsets gepriiften Erweiterungen um Freitextbegriffe ergaben keinen Zusatznutzen.

Als Versorgungsleistung wurde explizit nach Implantation und Explantation gesucht, die als Oberbegriffe die
jeweiligen Eingriffszwecke (Wechsel, Revision usw.) einschlieBen. Abgesehen von der als hierarchischem Ter-
minus vorliegenden Entfernung des Gerates, war es erforderlich, Implantation und Explantation als Freitextbe-
griffe auf Titel- und Abstractebene zu suchen.

Als Evaluationsfelder wurden drei verschiedene Aspekte in eine Suche integriert. Zum ersten wurde nach pati-
entenbezogenen Outcomes, d.h. nach spezifischen Komplikationen und Sterblichkeit gesucht. Zum zweiten
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wurde nach ,technischen“ Komplikationen wie Batterie- und Sondenversagen recherchiert. Und zuletzt wurde
auch nach qualitatsrelevanten Dokumentationsformen wie Follow-up-Studien und Registern gesucht. Aufgrund
der Priifung bzw. der Optimierung am Testset ergaben sich zahlreiche Erfordernisse nach Freitextsuchen. Die
verwendete Suchsyntax findet sich in Anhang A.3

Ein- und Ausschlusskriterien

An den ersten Schritt der systematischen Literaturrecherche schlieBt sich ein zweistufiges, datenbankgestiitz-
tes Auswahlverfahren an, das durch zwei Wissenschaftler des AQUA-Instituts vorgenommen wird, die unabhan-
gig voneinander die Relevanz jeder systematisch ermittelten Quelle beurteilen.

In der ersten Stufe werden anhand der Priifung der Titel und der Abstracts offensichtlich irrelevante Texte aus-
geschlossen. Im zweiten Schritt werden die verbliebenen, potenziell relevanten Texte beschafft und anhand des
Volltextes erneut bewertet. Grundlage der Auswahlmethode sind die im Vorfeld, d.h. in Bezug auf die konkrete
Fragestellung des Themas bestimmten Ein- und Ausschlusskriterien. Nur wenn es beziiglich der Relevanz von
Texten zu unterschiedlichen Bewertungen durch die beiden Gutachter kommt, werden die entsprechenden Falle
konsentiert - im Bedarfsfall unter Hinzuziehung weiterer Experten.

Fir das zu entwickelnde QS-Verfahren wurden folgende Ein- und Ausschlusskriterien festgelegt:

Formale Einschlusskriterien:
= EMBASE-Limit: Sprache der Publikationen: Englisch, Deutsch

= EMBASE-Limit: Nur Artikel, Artikel ,.in press“ mit vorhandenem Abstract sowie auch ,Rezensionen“*
= EMBASE-Limit: Menschen

= EMBASE-Limit: NOT (fiir externe Defibrillatoren)
= EMBASE-Limit: Publication/Year 2008 - 2014°

Inhaltliche Ausschlusskriterien:
= |nadéaquates Studiendesign der publizierten Studien (z.B. Fallberichte)

= Publikationsart unzureichend (Ausschluss von ,Rezensionen®; siehe FuBnote 4)
= Nicht zutreffende Fragestellung (z.B. Studie thematisiert intraoperative Komplikationen)
= Publikationen fokussieren die falsche oder eine zu eng definierte Population (z.B. Kinder oder Jugendliche).

= Publikationen haben keinen Bezug zu Indikatoren/Indikatorentwicklung, da nur der stationare Aufenthalt
beobachtet wurde.

Eingeschlossene Publikationen

Die Recherche fand am 18. Juli 2014 in der Literaturdatenbank EMBASE (inklusive der Medline-Datenbank der
NLM) statt.

Die Suche ergab zunéchst 1.438 Treffer. Nach Durchfiihrung des Titel- und Abstractscreening wurden 252
Publikationen als mdéglicherweise relevant identifiziert und im Volltext bewertet. In der Volltextbewertung konn-
ten weitere 186 Publikationen ausgeschlossen werden. Somit verblieben 51 Publikationen, die als potenziell
relevant klassifiziert wurden. Weitere 15 Publikationen wurden durch eine erganzende Handrecherche bzw.
durch Hinweise von Experten ermittelt, sodass am Ende 66 Publikationen als Grundlage der fachlichen Erarbei-
tung des Themas bzw. der Indikatoren zur Verfligung standen.

* Der Einschluss von ,,Rezensionen® hat technische Griinde. Die in den letzten 5 Jahren gesammelten Erfahrungen bei der Recherche haben gezeigt,
dass bis zu 30 % der relevanten Treffer (gemessen am Testset) verloren gehen, wenn man ,reviews* als Publikationstyp ausschlieBt. Das Missver-
sténdnis entsteht auf Seiten der Datenbankbetreiber, weil ,,systematic reviews“ (verstanden als EbM-Guitekriterium) dort offensichtlich immer
wieder falsch als Rezensionen (reviews) im Sinne des Publikationstyps klassifiziert werden. Im vorliegenden Fall betraf dies drei der zwdlf Titel des
Testsets.

® Das AQUA-Institut hat vorausgesetzt, dass das von der Vorgénger-Institution bis 2008 betreute Verfahren auf dem aktuellen Wissensstand war.
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4 Indikatorenregister

Die durch die Recherchen ermittelten Indikatoren und Literaturquellen wurden fir den verkiirzten RAM-Prozess
in Form eines Indikatorenregisters, bestehend aus Datenblattern zu den einzelnen Indikatoren, aufbereitet.
Insgesamt enthalt das Register 9 Indikatoren fiir die Bewertung im verklrzten RAM-Prozess.

Fir die Erstellung des Indikatorenregisters wurden 5 Indikatoren aus der Indikatorenrecherche genutzt und 4
Indikatoren neu entwickelt, um insgesamt 9 Indikatoren zu operationalisieren. Darliber hinaus wurden aus der
Literaturrecherche 66 weitere Quellen zur Ausarbeitung der Indikatoren einbezogen. Eine weitere Quelle aus
der ThemenerschlieBung wurde erganzend zur Operationalisierung der recherchierten Indikatoren verwendet.

Die nachstehende Ubersicht (Abbildung 1) fasst das Ergebnis des gesamten Rechercheprozesses bis zur Erstel-
lung des Indikatorenregisters zusammen.

ThemenerschlieBung Literaturrecherche Indikatorenrecherche Ein-/Ausschluss
Syst.Reviews n=23 Titel-/Abstract-Screening Durchsuchte Portale
HTA n=10 n=1.438 n=5
Leitlinien n=20

Gefundene Indikatoren
n=40

@ Fragestellung n= 1201

+Handsuche n=15
v

Volltext-Screening

v

@ Fragestellung n= 186

n=252
Relevante Indikatoren
n=5
\4 A\ 4 A 4
Neu entwickelte Indikatoren Relevante Studien Operationalisierte Indikatoren
n=4 B n=66 | n=5

Ergebnisse

Indikatorenregister
=9

Abbildung 1: Ubersicht der Ergebnisse der gesamten Recherche

Das Indikatorenregister enthélt ausschlieBlich Ergebnisindikatoren, die sich den Qualitatsdimensionen Effektivi-
tat und Patientensicherheit zuordnen lassen. Eine Fokussierung auf Ergebnisindikatoren lieB sich bereits aus
der Formulierung des Auftrags ableiten.

Tabelle 4 gibt einen Uberblick iiber die neun Indikatoren des Registers.
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Tabelle 4: Indikatoren des Registers zur der Bewertung durch das Panel

Ql-ID | Indikatorbezeichnung

01 Sterblichkeit bis 30 Tage nach einem Defibrillatoreingriff

02 Sterblichkeit innerhalb eines Jahres nach einem Defibrillatoreingriff

03 Laufzeit des alten Defibrillator-Aggregats unter 3 Jahren

04 Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 6 Jahren

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

06 Infektion als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

07 Wirksamkeit von kardialer Resynchronisationstherapie innerhalb von 5 Jahren

08 Inadaquate Schockabgabe innerhalb von 5 Jahren nach ICD-Erstimplantation

09 Inadaquate Schockabgabe

Erlauterungen zum Indikatorenregister

Die Follow-up-Indikatoren zur 30-Tage-Sterblichkeit, zur Aggregatlaufzeit, zu Komplikationen und zur CRT-
Effektivitat sind leistungsbereichsiibergreifend angelegt, d.h. die Ereignisse werden sowohl nach Erstimplanta-
tionen als auch nach weiteren Eingriffen (z.B. Aggregatwechsel, Revisionen oder Systemumstellungen) erfasst.
Der Indikator zur 1-Jahres-Sterblichkeit bezieht sich dagegen nur auf die ICD-Erstimplantationen (Leistungsbe-
reich 09/4). Die beiden Indikatorvarianten zur inaddquaten Schockabgabe (Indikator-ID 08 und 09) werden
leistungsbereichsibergreifend ausgewertet (Erstimplantationen als Grundgesamtheit oder zur Identifikation
des verantwortlichen Leistungserbringers, Erfassung auftretender Ereignisse in den Leistungsbereichen 09/5
und 09/6). Da die drei Leistungsbereiche (09/4, 09/5 und 09/6) formal aber noch getrennt bleiben, werden
die Follow-up-Indikatoren aus pragmatischen Griinden (hdchste Fallzahl in der Grundgesamtheit) dem Leis-
tungsbereich 09 /4 (Implantierbare Defibrillatoren - Implantation) zugeordnet.

Die Recherche zum Thema Follow-up-Indikatoren und der sich anschlieBende Bewertungs- und Auswahlprozess
fiihrten zur Zusammenstellung eines Indikatorenregisters, das eine hohe inhaltliche Uberschneidung mit den
bereits in der externen stationdren Qualitatssicherung fir implantierbare Defibrillatoren gebrauchlichen, aller-
dings bislang nur auf Querschnittdaten basierenden Indikatoren aufweist. Dies kann als Bestatigung fir die
inhaltliche Auswahl und Definition wichtiger Ergebnisindikatoren anlésslich der Einrichtung der externen statio-
naren Qualitatssicherung fiir Herzschrittmacher und implantierbare Defibrillatoren gesehen werden.

Tabelle 5 gibt einen Uberblick der Ergebnisindikatoren, die zurzeit in der externen stationaren Qualitétssiche-
rung eingesetzt werden und eine inhaltliche Affinitat zu den Follow-up-Indikatoren des aktuellen Indikatoren-

registers aufweisen.

Tabelle 5: Den Follow-up-Indikatoren inhaltlich &hnliche Ein-Zeitpunkt-Indikatoren

Leistungsbereich | Ql-ID Indikatorbezeichnung

09/4 50020 | Sterblichkeit im Krankenhaus

09/4 51186 | Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Todesfallen

09/5 50021 | Laufzeit des alten Defibrillator-Aggregats unter 3 Jahren bei Einkammersystem
(Vv

09/5 50022 |Laufzeit des alten Defibrillator-Aggregats unter 3 Jahren bei Zweikammersys-
tem (VDD, DDD)

09/5 50023 | Laufzeit des alten Defibrillator-Aggregats unter 3 Jahren bei CRT-System

09/5 50031 | Sterblichkeit im Krankenhaus
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Leistungsbereich | Ql-ID Indikatorbezeichnung

09/6 52328 |Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff

09/6 52001 | Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation
zum Folgeeingriff

09/6 52002 |Infektion als Indikation zum Folgeeingriff
09/6 50044 | Sterblichkeit im Krankenhaus
09/6 51196 |Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Todesfallen

Die vorgeschlagenen Follow-up-Indikatoren zur Wirksamkeit einer kardialen Resynchronisationstherapie und
zur inadaquaten Schockabgabe thematisieren allerdings Aspekte der Versorgungsqualitat, die bislang in den
bestehenden Leistungsbereichen der externen stationdaren Qualitétssicherung flr implantierbare Defibrillatoren
noch nicht beriicksichtigt wurden.

Derzeit werden die Patienten bei ICD-Eingriffen nur fiir die Dauer des postoperativen stationdren Aufenthalts
nachbeobachtet. Folglich kann nur die Sterblichkeit im Krankenhaus ermittelt werden. Die postoperative Ver-
weildauer betrug 2013 im Mittel 4,5 Tage nach Erstimplantationen (AQUA 2014a), 2,3 Tage nach isolierten
Aggregatwechseln (AQUA 2014b) und 5,5 Tage nach einer Revision, einer Systemumstellung bzw. einer Explan-
tation (AQUA 2014c). Da die postoperative Verweildauer der Patienten unterschiedlich lang ist, variiert auch
die Dauer des Beobachtungszeitraums. Mit der Einfiihrung eines stationdren Follow-up lassen sich erstmals
Indikatoren zur Sterblichkeit konzipieren, deren Follow-up-Intervall Giber die postoperative Verweildauer im
Krankenhaus hinausgeht und fiir alle Behandlungsfalle einheitlich ist.

Es wurden zwei Indikatoren zur Sterblichkeit mit unterschiedlichen Follow-up-Intervallen aufgenommen: Sterb-
lichkeit bis 30 Tage nach einem Defibrillatoreingriff und Sterblichkeit innerhalb eines Jahres. Wahrend der erste
Indikator auf mégliche prozedurbedingte Todesfalle abzielt, prift der Indikator mit 1-Jahres-Intervall die Effekti-
vitat des ICD-Systems bei der Verhinderung eines plotzlichen Herztods. Ggf. sind auch Riickschliisse hinsicht-
lich der Angemessenheit der Indikationsstellung moglich. Eine Risikoadjustierung, die bereits bei den derzeiti-
gen Indikatoren zur Sterblichkeit im Krankenhaus in den Leistungsbereichen 09/4 und 09 /6 Anwendung fin-
det, soll einen moglichst fairen Einrichtungsvergleich ermdglichen.

Follow-up-Indikatoren zur 30-Tage- und 1-Jahres-Sterblichkeit wurden - in Kenntnis dariiber, dass zur ihrer
Berechnung der Zugriff auf Sozialdaten bei den Krankenkassen erforderlich ist - in das Register aufgenommen.
Da davon auszugehen ist, dass die genannten Daten mittelfristig verfligbar sein werden, erschien es sinnvoll,
das Votum des Panels hinsichtlich der Relevanz dieser wichtigen Indikatoren einzuholen und auch zu einer
Entscheidung lber das erforderliche Follow-up-Intervall zu kommen.

Die Laufzeit der ICD-Aggregate sollte nicht zu kurz sein, um unnétige Aggregatwechsel zu vermeiden. Aus die-
sem Grund enthalt das Indikatorenregister einen Indikator zur Aggregatlaufzeit, wobei - im Unterschied zu den
entsprechenden bisherigen Indikatoren im Leistungsbereich Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel
(09/5) - Einkammer-, Zweikammer- und CRT-Systeme nicht mehr in separaten Indikatoren ausgewertet wer-
den. Durch die auf diese Weise vergroBerte Grundgesamtheit verbessern sich Reliabilitdt und Diskriminations-
féhigkeit des systemubergreifend angelegten Indikators und gleichzeitig wird die Anzahl an Qualitatsindikatoren
im Sinne eines Ubersichtlichen Indikatorensets reduziert. Analog zu den bestehenden Indikatoren des Leis-
tungsbereichs 09/5 erfasst der Indikator 03 flr alle Systeme Aggregatlaufzeiten von unter 3 Jahren. Zwar dif-
ferieren die durchschnittlichen Laufzeiten je nach System, sie sollten jedoch alle generell 3 Jahre deutlich Gber-
schreiten (Thijssen et al. 2012). Es wird deshalb vorgeschlagen, die rechnerischen Auffalligkeiten fiir diesen
Indikator als Sentinel Event zu werten.

Des Weiteren wird vorgeschlagen, ausschlieBlich Aggregatwechsel zu bericksichtigen, die aufgrund einer vor-
zeitigen Batterieerschopfung indiziert sind. Aggregatwechsel wegen Fehlfunktion oder Riickruf durch den Her-
steller werden bereits im Indikator ,Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde) als Indikation zum Folge-
eingriff innerhalb von 6 Jahren® erfasst. Zudem kann ein friiher Aggregataustausch auch durch einen System-
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wechsel oder durch eine Explantation des ICD-Aggregats aufgrund einer schwerwiegenden Komplikation indi-
ziert sein - zwar kénnen in diesen Féllen Méngel bei der Indikationsstellung oder bei der Durchfiihrung eines
friheren Eingriffs nicht ausgeschlossen werden; diese Qualitatsaspekte werden jedoch mit anderen Indikatoren
bewertet.

Die Follow-up-Indikatoren, die sich auf postoperative Komplikationen als Indikation zum Folgeeingriff beziehen,
konnten in ihrer inhaltlichen Ausrichtung aus dem bestehenden Leistungsbereich Implantierbare Defibrillatoren
- Revision/Systemwechsel/ Explantation weitgehend ibernommen und an den Follow-up angepasst werden.
Bereits im Rahmen der Entwicklung eines stationdren Follow-up fiir die Herzschrittmacher-Leistungsbereiche
wurden Definitionen der Indikatoren fiir Indikationen zu Folgeeingriffen entwickelt, die inhaltliche Uberschnei-
dungen vermeiden und die Komplikationen, die eine stationare Revision erfordern, disjunkt und vollstéandig
abbilden (AQUA 2013). Diese inhaltlichen Verbesserungen der Qualitatsindikatoren fir Indikationen zu Folge-
eingriffen wurden ab dem Erfassungsjahr 2013 fiir die bestehende Qualitatssicherung fir Herzschrittmacher
und ICD nutzbar gemacht.

Komplikationen werden den drei Indikatoren folgendermaBen zugeordnet:

= Alle Fehler am Aggregat sowie alle technischen Fehler an den Sonden, die spater als ein Jahr nach der Im-
plantation auftreten, werden unter dem Begriff Hardwareprobleme subsummiert.

= Alle Probleme an der Aggregattasche und an den Sonden, die innerhalb eines Jahres nach Implantation auf-
treten, werden als prozedurassoziierte Probleme verstanden.

= |nfektionen werden als postoperative Komplikation mit schwerwiegenden Folgen fir die Patienten in einem
separaten Indikator ausgewertet.

Die Zuordnung der Komplikationen beruht somit auf einer Unterscheidung von moglichen Fehlerquellen bzw.
Prozessmaéngeln. Es wird dadurch maoglich, die mdglichen Ursachen potenzieller Qualitdtsmangel besser abzu-
bilden. Auf diese Weise werden die Ergebnisse der Qualitatssicherung sowohl fiir das interne Qualitdtsmana-
gement als auch fir den Strukturierten Dialog besser nutzbar.

Da auf die bereits bei der Weiterentwicklung der Leistungsbereiche der Herzschrittmacher geleisteten Entwick-
lungen zurlckgegriffen werden konnte, mussten dem Panel keine Indikatorvarianten mit verschiedenen Zuord-
nungen der Komplikationen vorgeschlagen werden. Das Panel hatte jedoch die Mdglichkeit, weitere Anpassun-
gen und Verbesserungen vorzunehmen.

Zusatzlich zu den Follow-up-Indikatoren, die bereits fir die Qualitatssicherung in der Herzschrittmacherthera-
pie konzipiert wurden, wurden zwei weitere Indikatoren in das Register aufgenommen, die auf spezifische Funk-
tionen bzw. Komplikationen von implantierbaren Defibrillatoren fokussieren:

= Wirksamkeit einer kardialer Resynchronisationstherapie
= Auftreten haufiger inadaquater Schockabgaben

Die Implantation eines Defibrillators mit der Zusatzfunktionalitit der kardialen Resynchronisation (CRT-D) ist
ein komplexer, kostenintensiver und tberdurchschnittlich komplikationsbehafteter Eingriff (Gillis et al. 2014;
Chen et al. 2013; Tang et al. 2010). Es ist daher anzustreben, dass moglichst alle Patienten, die einer solchen
Therapie unterzogen werden, auf diese positiv - durch die Verzogerung einer weiteren Progression der Herzin-
suffizienz - ansprechen. GeméR den Daten der externen stationdren Qualitatssicherung erhielt im Erfassungs-
jahr 2013 ungeféhr ein Drittel aller Patienten, denen erstmals ein ICD implantiert wurde, ein CRT-D-System
(AQUA 2014a); bei den Herzschrittmacher-Patienten lag der entsprechende Anteil der CRT-P-Systeme nur bei
knapp 2 % (AQUA 2014d). Die meisten Systemumstellungen zwischen ICD-Systemen waren zudem Systemum-
stellungen auf Defibrillatoren mit CRT-D-System.

Die Erfassung der Auswirkungen einer CRT-D-Implantation ist schwierig, da zahlreiche Messwerte zur Verfi-
gung stehen, welche nur schwach miteinander korrelieren (Fornwalt et al. 2010). Deshalb erscheint die Kon-
zeption eines Indikators, der mehrere Endpunkte in einem Index erfasst, sinnvoll. Beispielsweise setzt sich der
Clinical Composite Score zur Bewertung des Therapieerfolgs bei CRT-Patienten aus liber die NYHA-
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Klassifikation eingeschatzten Verdanderungen der Herzinsuffizienz, der Mortalitats- und Rehospitalisierungsrate
sowie dem Gesundheitszustand aus Patientensicht zusammen (Packer 2001). Der in das Register aufgenom-
mene Indikator kann sich jedoch nur auf die NYHA-Klassifikation stiitzen, da dies das einzige Outcome ist, das
uber die QS-Dokumentation erfasst wird. Um weitere Endpunkte mit einzubeziehen, ist die Nutzung weiterer
Erhebungsinstrumente unumganglich.

SchlieBlich wurde das Register noch um zwei Varianten eines Indikators zur inaddquaten Schockabgabe er-
ganzt. Die Abgabe von elektrischen Schocks gilt als inaddquat, wenn keine aktuelle Arrhythmie mit einer Indi-
kation zur Defibrillation vorliegt, und sie ist mit einer hohen Belastung fiir den Patienten (Schmerz, Kollaps,
Angst) verbunden. Sie beeintrachtigt die Lebensqualitat erheblich (Pedersen et al. 2013; Schron et al. 2002);
ob inadaquate Schocks auch zu einer erhéhten Sterblichkeit fiihren, ist noch ungeklart. Etwa 15 % aller Patien-
ten erleiden im Verlauf der ICD-Therapie inadaquate Schocks.

Dem Panel wurden die folgenden Indikatorvarianten vorgeschlagen:

= |ndikator ,Inaddquate Schockabgabe innerhalb von 5 Jahren nach ICD-Erstimplantation® (Indikator-ID 08)
bezieht Falle mit inadaquater Schockabgabe, die anlasslich eines Aggregatwechsels oder einer Revision ret-
rospektiv im Datenspeicher des Aggregats identifiziert wurden, auf die Index-Eingriffe einer Einrichtung; die
Grundgesamtheit sind somit alle Index-Eingriffe, die innerhalb des 5-jahrigen Follow-up-Intervalls dokumen-
tiert werden.

= Die Grundgesamtheit des Indikators ,Inaddquate Schockabgabe“ (Indikator-ID 09) besteht dagegen aus allen
Folgeeingriffen des aktuellen Erfassungsjahres, die fiir Erstimplantationen eines Krankenhauses anfallen.®
Der Indikator ermittelt den Anteil an Féllen mit inadaquater Schockabgabe unter diesen Folgeeingriffen. In
der Ergebnisverantwortung steht auch hier das Krankenhaus, welches die Indexleistung erbrachte.

Der Indikator 08 ist somit ahnlich konzipiert wie die librigen Follow-up-Indikatoren des Indikatorenregisters.
Allerdings fiihrt er zu einer systematischen Unterschatzung der Rate, da ausschlieBlich Schocks bei Patienten
erfasst werden kdnnen, die einem stationédren Folgeeingriff unterzogen wurden. Aus diesem Grund wird dem
Panel auch die Indikatorvariante 09 vorgeschlagen. Sie hat jedoch den Nachteil, dass ein eindeutiger inhaltli-
cher Bezug des Zahlers zur Grundgesamtheit fehlt, da diese nicht alle Behandlungsfalle umfasst, bei denen das
beobachtete Ereignis (inadaquate Schockabgabe) potenziell auftreten kann.

Der Literatur sind noch weitere fiir die ICD-Therapie relevante Qualitatsaspekte zu entnehmen, die bei der
Erstellung des Indikatorenregisters jedoch nicht beriicksichtigt werden konnten. Dies lag insbesondere daran,
dass eine Umsetzung entsprechender Qualitatsindikatoren mit einem zu hohen Aufwand fir die Leistungserb-
ringer verbunden gewesen ware bzw. aus anderen Grinden nicht moglich war. Um beispielsweise flr einen
Qualitatsindikator ,Effektivitat der Defibrillation® Herzrhythmusstérungen zu identifizieren, die durch
antitachykarde Stimulation bzw. eine Schockabgabe des ICD-Geréts nicht beendet werden konnten, waére eine
sehr aufwendige Aufbereitung und Auswertung der durch das Aggregat gespeicherten EKG-Daten notwendig. In
vielen Fallen liegen die entsprechenden Daten zudem nicht vor, z. B. wenn der Patient (auBerhalb einer statio-
naren Einrichtung) verstirbt oder die Herzrhythmusstorungen trotz einer ineffektiven Defibrillation nachlassen
und der Patient sie nicht wahrnimmt.

° Die Grundgesamtheit ist somit nicht identisch mit der Anzahl an Aggregatwechseln, Revisionen, Systemwechseln und Explantationen, die eine
Einrichtung vornimmt. Folgeeingriffe, die ein Krankenhaus durchfiihrt, gehen nur dann in die Grundgesamtheit ein, wenn auch die Indexleistung im
betreffenden Krankenhaus erbracht wurde. Die anderen im Krankenhaus durchgefiihrten Folgeeingriffe gehen in die Grundgesamtheit derjenigen
Einrichtung ein, in der der Index-Eingriff stattfand.
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5 Auswahl und Bewertung von Indikatoren

5.1 RAM-Panel

Fur die Weiterentwicklung des Follow-up in den ICD-Leistungsbereichen wurde entsprechend den Vorgaben
des Methodenpapiers des AQUA-Instituts ein verkiirztes RAM-Verfahren durchgefiihrt. Um Erfahrungen aus der
Umsetzung der bestehenden Verfahren der ICD-Leistungsbereiche berlcksichtigen zu kénnen, bildete die be-
stehende Bundesfachgruppe Herzschrittmacher/implantierbare Defibrillatoren das Expertenpanel zur Bewer-
tung und Auswabhl der Indikatoren. 12 der insgesamt 13 Bundesfachgruppenmitglieder hatten mit der Abgabe
eines Teilnahmeformulars sowie der Offenlegung von Interessenkonflikten (gemaf Methodenpapier des AQUA-
Instituts) ihre Teilnahme an dem RAM-Panel erklart. An der Panelsitzung nahmen aber schlieBlich nur 6 BFG-
Mitglieder teil.

Die Informationen zu potenziellen Interessenskonflikten beruhen auf Selbstauskiinften der am RAM-Panel be-
teiligten Bundesfachgruppenmitglieder anhand des verbindlichen Formblatts ,,Angaben zu potenziellen Interes-
senkonflikten®. Das Formblatt enthalt folgende Fragen:

Frage 1: Sind oder waren Sie bei einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren
Interessenvertreter’ abhingig beschiftigt (angestellt)? Wenn ja, wo und in welcher Position?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie einen Interessenverband im Gesundheitswesen oder einen vergleichba-
ren Interessenvertreter direkt oder indirekt® beraten? Wenn ja, wen?

Frage 3: Haben Sie (unabhéngig von einer Anstellung oder Beratungstatigkeit) im Auftrag eines Interessenver-
bandes im Gesundheitswesen oder eines vergleichbaren Interessenvertreters Honorare erhalten fiir:
Vortréage, Stellungnahmen, Ausrichtung von bzw. Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im
Rahmen von Fortbildungen, fir (populér-) wissenschaftliche oder sonstige Aussagen oder Artikel?
Wenn ja, von wem und fiir welche Tatigkeiten?

Frage 4: Haben Sie (unabhéngig von einer Anstellung oder Beratungstatigkeit) und/oder hat die Institution,’
bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, von einem Interessenverband im Gesundheitswesen
oder einem vergleichbaren Interessenvertreter finanzielle Unterstiitzung fir Forschungsaktivitaten,
andere wissenschaftliche Leistungen oder flr Patentanmeldungen erhalten? Wenn ja, von wem und
fur welche Tatigkeit?

Frage 5: Haben Sie oder die Institution, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, sonstige finanzielle
oder geldwerte Zuwendungen (z.B. Ausriistung, Personal, Reisekostenunterstiitzung ohne wissen-
schaftliche Gegenleistung) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem ver-
gleichbaren Interessenvertreter erhalten? Wenn ja, von wem und aus welchem Anlass?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile (auch in Fonds) von einer Firma
oder Institution, die zu einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren In-
teressenvertreter gehort? Wenn ja, von wem?

7 Gemeint sind Interessenverbande der Leistungserbringer, der Krankenkassen, der pharmazeutischen und der Medizinprodukteindustrie sowie der
Hersteller medizinischer Software.

8 Indirekt“ bedeutet in diesem Zusammenhang: z.B. im Auftrag eines Instituts, das wiederum fiir eine entsprechende Person, Institution oder Firma
tatig wird.

? Sofern Sie in einer groBeren Institution tétig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf lhre Arbeitseinheit (z.B.: Klinikabteilung, For-
schungsgruppe etc.) zu beziehen.
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Tabelle 6 zeigt eine Ubersicht der Antworten der Panelteilnehmer zu den sechs Fragen des Formblatts.

Tabelle 6: Angaben der Panelteilnehmer zu potenziellen Interessenkonflikten

F

Organisation/Institution/ rage

Name Unternehmen 1 2 3 4 5 6

Prof. Dr. Steffen Behrens | Vivantes Humboldt Klinikum, nein ja ja ja ja ja
Berlin

Prof. Dr. Gerd Frohlig Homburg, Saar nein nein ja nein nein nein

PD Dr. Christoph Kolb Klinik flir Herz-Kreislaufer- nein ja ja ja ja nein
krankungen, Sektion Elektro-
physiologie, Miinchen

Prof. Dr. Bernd Nowak | Cardioangologisches Centrum nein ja nein nein nein nein
Bethanien, Frankfurt a.M.

Wolf-Dietrich Trenner Fordergemeinschaft fiir Taub- ja ja ja nein ja nein
blinde e.V., Berlin

Prof. Dr. Uwe Wiegand | Sana Klinikum Remscheid nein nein ja ja nein nein
GmbH, Remscheid

5.2 Ergebnisse

Da es sich im vorliegenden Fall nicht um eine Neuentwicklung, sondern eine Weiterentwicklung eines beste-
henden Qualitatssicherungsverfahrens handelt, wurde nur eine Bewertungsrunde durchgefiihrt. Die Indikatoren
des Registers wurden von den Panelmitgliedern hinsichtlich der Kriterien ,Relevanz und ,Klar-
heit/Verstandlichkeit“ bewertet (zundchst anhand einer Online-Umfrage, anschlieBend im Paneltreffen). Eine
Bewertung der Praktikabilitét der Indikatoren fand nicht statt, da bei der Umsetzung der zu entwickelnden
Follow-up-Indikatoren zunachst die bereits etablierten Erhebungsinstrumente der QS-Dokumentation zum Ein-
satz kommen sollen. Auch die Eignung der Indikatoren fiir die einrichtungsbezogene 6ffentliche Berichterstat-
tung wurde nicht beurteilt. Sie wird erst nach Umsetzung der Weiterentwicklung und Erhalt der ersten vollstén-
digen Datenauswertungen in einem eigenstandigen Verfahren (Ql-Prifung im Rahmen der Systempflege des
Qualitatssicherungsverfahrens) geklart.

Online-Bewertung

Die webbasierte Bewertung fand vom 24. November 2014 bis zum 9. Dezember 2014 statt. Neben der Bewer-
tung der Indikatoren hinsichtlich ihrer ,Relevanz“ sowie der ,Klarheit/Verstéandlichkeit“' hatten die Teilnehmer
des RAM-Panels die Moglichkeit, die Indikatoren zu kommentieren.

Unter Beriicksichtigung der Auswertungsregeln ergab sich fir die 9 zu bewertenden Indikatoren folgende Hau-
figkeitsverteilung bezlglich des Bewertungskriteriums ,Relevanz*:

= relevante Indikatoren: 6
= fragliche relevante Indikatoren: 3
= nicht relevante Indikatoren: O

Die detaillierten Ergebnisse der webbasierten Bewertung der Indikatoren sind Anhang C.1 zu entnehmen.

Alle Indikatoren wurden als klar und versténdlich beurteilt (Anteil der Antwort ,,Ja“ je nach Indikator zwischen
88,9 % und 100 %).

'° Erliuterung der Beurteilungskritierien im Methodenpapier 3.0
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Auf der Basis der anonymen webbasierten Riickmeldungen wurden die Indikatoren flir das Paneltreffen aufbe-
reitet. In die Bewertungsformulare zu jedem Indikator wurde eine Zusammenfassung aller Kommentare zu dem
jeweiligen Indikator eingearbeitet. Zudem wurde die Verteilung der Online-Bewertung von ,Relevanz“ und
»Klarheit/Verstandlichkeit” fir jeden Indikator mitgeteilt.

Bewertung im Paneltreffen

Im Rahmen des Paneltreffens am 7. Januar 2015 wurden die Ergebnisse der webbasierten Bewertung fiir jeden
Qualitatsindikator in der Gruppe diskutiert.

Den Experten wurde im Rahmen des Treffens die Mdglichkeit gegeben, Modifikationen an den Indikatoren vor-
zunehmen. Diese Modifikationen wurden mittels Beamer visualisiert und anschlieBend protokolliert. Die Indika-
toren wurden dann sowohl in ihrer urspriinglichen als auch in ihrer modifizierten Form erneut beziglich ihrer
Relevanz bewertet. Die QI-ID modifizierter Indikatoren wurde durch den Zusatz ,A“ erganzt. Die Modifikationen
beschrankten sich auf die Konkretisierung und Formulierung des Titels sowie der Zahler und Nenner der Indikato-
ren.

Uber die Diskussion des Panels und die Ergebnisse im Hinblick auf mégliche Modifikationen der Indikatoren
wird in den Abschnitten 5.3 und 5.4 berichtet.

Nach Abschluss der Diskussion wurden den Panelmitgliedern insgesamt 11 Qualitatsindikatoren zur abschlie-
Benden Bewertung vorgelegt:

= die urspriinglichen 9 Indikatoren des Indikatorenregisters
= 2 weitere Modifikationen der urspriinglichen Indikatoren

Somit hatten die Panelteilnehmer insgesamt 11 Bewertungen abzugeben.

Unter Beriicksichtigung der definierten Auswertungsregeln ergab sich folgende Haufigkeitsverteilung:

= relevante Indikatoren: 6
= fragliche relevante Indikatoren: 5
= nicht relevante Indikatoren: 0

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C differenziert dargestellt.

Der Abbildung 2 ist die Verteilung der Bewertungen fiir die einzelnen Indikatoren zu entnehmen.
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Vor-Ornt-Beurteilung der Relevanz

4 -
3 -
2 T
|
|
1 o 1
RELEVANT RELEWANT FRAGLICH FRAGLICH RELEVANT RELEVANT RELEWANT RELEVANT FRAGLICH FRAGLICH FRAGLICH
T I I T I I I I T I I
Indikator: 1 2 3 4 4a 5 5a 6 7 8 9
Stetblichkeit 30 Tage Lsufzsit < 3 Jahre ikl alig Frossdurassonie Jaf"';"fu';* Wirksamisit CRT Inadiquate Schockabgabe
) ; iierte Probleme Infektion innerhalb Inadiquate Schockabgabe
Sterblichkeit 1 Jahr innerhalb v. & Jahren innerhalb eines Jahres sines Jahres innerhalb v. 5 Jahren
% 7-9: 833% 100,0% 16,7% 66,7% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 0,0% 0,0% 0,0%
% K&V: 100,0% 100,0% 83,3% 100,0% 100,0% 83,3% 100,0% 100,0% 833% 100,0% 100,0%

Abbildung 2: Verteilung der Bewertungen zur Relevanz der Indikatoren im Paneltreffen

Es wurden zwei modifizierte und vier nicht modifizierte Indikatoren als relevant bewertet. Die Modifikation
eines Indikators (5A) bezog sich ausschlieBlich auf die Formulierung der Z&hlerbeschreibung. Sowohl der modi-
fizierte als auch der Ursprungsindikator wurden als relevant eingestuft. In das endgultige Indikatorenset wurde
nur der Indikator mit der modifizierten Formulierung Gbernommen. Somit besteht das endglltige Indikatorenset
aus funf Indikatoren (siehe Tabelle 7).

Tabelle 7: Relevante Indikatoren nach Abschluss des Panelverfahrens

Ql-ID | Indikatorbezeichnung

01 Sterblichkeit bis 30 Tage nach einem Defibrillatoreingriff

02 Sterblichkeit innerhalb eines Jahres nach einem Defibrillatoreingriff

04A Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 6 Jah-
ren

05A Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb eines Jahres

06 Infektion als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres
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5.3 Inhaltlich relevante Indikatoren

Nachfolgend wird fiir die fiinf in das endgiiltige Indikatorenset aufgenommenen Indikatoren die Paneldiskussion
in tabellarischer Form wiedergegeben. Dariiber hinaus werden diese Indikatoren durch das AQUA-Institut ge-

wirdigt.

Indikator-ID 01

Sterblichkeit bis 30 Tage nach einem Defibrillatoreingriff

Der Indikator ist derzeit noch nicht umsetzbar.

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Todesfallen bis zu 30 Tage nach der
Implantation eines ICD, einem Aggregatwechsel, einer Revision, einem Sys-
temwechsel oder einer Explantation (Indexeingriffe).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Durch schwere Komplikationen bei einem |CD-Eingriff verursachte Todesfélle
miissen einer Qualitatssicherung unterliegen. Allerdings stehen friih auftre-
tende Todesfalle haufig nicht in direktem Zusammenhang mit dem Eingriff; die
Prognose der Patienten wird zudem in betrachtlichem AusmaB durch ihr Alter
und durch ihre Komorbiditat mitbestimmt (Schaer et al. 2014; Alba et al.
2013; Bilchick et al. 2012). Eine Risikoadjustierung ist deshalb unerlasslich,
um potenziell prozedurbedingte von morbiditatsbedingten Todesfallen zu un-
terscheiden.

Die Risikomodelle hierzu sind neu zu spezifizieren. Es ist zu prifen, inwieweit
die zur Adjustierung der Sterblichkeit im Krankenhaus in den bestehenden
Verfahren (Leistungsbereiche Implantierbare Defibrillatoren - Implantation und
Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel /Explantation) ver-
wendeten Risikomodelle libertragen werden kénnen. Zu modifizieren sind
diese Modelle zumindest hinsichtlich der ASA-Einstufung 5: Sie soll nicht
mehr als Risikofaktor berticksichtigt werden, da sie (gemaB der aktuellen Leit-
linien) eine Fehlindikation darstellt, flir die der Leistungserbringer verantwort-
lich ist.

Es wurde vorgeschlagen, dass die bisherigen Indikatoren zur Sterblichkeit im
Krankenhaus in den bestehenden Verfahren (09 /4: QI-ID 50020 und 51186;
09/5:50031; 09/6: 50044 und 51196) entfallen, sobald der Follow-up-
Indikator zur 30-Tage-Sterblichkeit ausgewiesen werden kann.

Wiirdigung

Der Implantierbare Cardioverter-Defibrillator (ICD) ist ein potenziell lebensret-
tendes System, das den plotzlichen Herztod verhindern soll. Todesfélle, die
innerhalb eines relativ kurzen Zeitraums nach einem Defibrillatoreingriff ein-
treten, missen daher Gegenstand einer Priifung durch die Qualitatssicherung
sein. Die perioperative Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach einem ICD-
Eingriff stellt dabei ein MaB der Patientensicherheit dar.

Der Indikator erfasst die Sterblichkeit risikoadjustiert, sowohl nach Erstim-
plantation als auch nach Aggregatwechsel oder Revision.

Das AQUA-Institut beftrwortet eine Ersetzung der bestehenden Indikatoren
zur Sterblichkeit im Krankenhaus durch einen Indikator, der die 30-Tage-
Sterblichkeit erfasst. Ein Follow-up-Intervall von 30 Tagen ermdglicht einen
einheitlichen Beobachtungszeitraum fir alle Behandlungsfélle; dies erhoht die
Validitat des Einrichtungsvergleichs.

Da die Erfassung der 30-Tage-Sterblichkeit die Nutzung von Sozialdaten bei
den Krankenkassen erfordert, wird dieser Indikator erst umgesetzt, wenn
entsprechende Daten verfiigbar sind.
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Indikator-ID 02

Sterblichkeit innerhalb eines Jahres nach einem Defibrillatoreingriff

Der Indikator ist derzeit noch nicht umsetzbar.

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Todesfallen innerhalb eines Jahres
nach der Implantation eines ICD (Indexeingriff).

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Nach Einschatzung des Panels sollten Todesfélle innerhalb eines Jahres nach
einem ICD-Eingriff nicht mehr als prozedurbedingt beurteilt werden, da mit
zunehmendem zeitlichen Abstand die Wahrscheinlichkeit fur einen Zusam-
menhang zwischen der Operation und dem Versterben des Patienten sinkt.
Die Ein-Jahres-Sterblichkeit kann jedoch Hinweise auf eine fragliche Indikation
oder inaddquate Systemwahl geben: Die Leitlinien empfehlen eine ICD-
Implantation nur bei Patienten mit einer voraussichtlichen Lebenserwartung
von mindestens einem Jahr (Epstein 2008; Jung et al. 2006). Eine inadaquate
Systemwahl bzw. Programmierung kann eine reduzierte Effektivitat der le-
bensrettenden Funktionen eines ICD zur Folge haben.

Eine Risikoadjustierung unter Einbeziehung des Alters und der Komorbiditaten
des Patienten ist erforderlich, um einen validen Vergleich zwischen den Leis-
tungserbringern zu ermdglichen.

Wiirdigung

Der Implantierbare Cardioverter-Defibrillator (ICD) ist ein potenziell lebensret-
tendes System, das den plétzlichen Herztod verhindern soll. Todesfélle, die
innerhalb eines relativ kurzen Zeitraums nach einem Defibrillatoreingriff ein-
treten, missen daher Gegenstand einer Priifung durch die Qualitatssicherung
sein. Die Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach dem ICD-Eingriff kann
auf eine fehlerhafte Indikationsstellung oder auf eine mangelnde Effektivitit
des ICD-Systems hinweisen.

Da der Indikator im Wesentlichen die Indikationsstellung bzw. die Funktions-
fahigkeit des neu implantierten Defibrillators bewertet, erfasst er die Sterb-
lichkeit risikoadjustiert ausschlieBlich nach Erstimplantationen.

Da die Erfassung der 30-Tage-Sterblichkeit die Nutzung von Sozialdaten bei
den Krankenkassen erfordert, wird dieser Indikator erst umgesetzt, wenn
entsprechende Daten verfiigbar sind.
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Indikator-ID 04A

Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde) als Indikation zum Folge-
eingriff innerhalb von 6 Jahren

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Hardwareproblemen (Aggregat
und/oder Sonde) des ICD, die einen stationédren Folgeeingriff erfordern, in-
nerhalb von 6 Jahren nach dem Index-Eingriff.

Paneldiskussion,
Modifikationen

Berticksichtigt werden Indikationen zum Aggregatwechsel, die Hinweise auf
Aggregatprobleme sein kénnen (Fehlfunktion/Riickruf oder sonstige Indikati-
on) sowie technische Probleme der Sonden (Sondenbriiche und Isolationsde-
fekte), sofern diese spater als ein Jahr nach der Implantation der betreffenden
Sonde, aber innerhalb des Follow-up-Intervalls auftreten.

Das Panel diskutierte die Frage der Beeinflussbarkeit des Behandlungsergeb-
nisses durch den Leistungserbringer: Fiir Hardwareprobleme ist u. a. der Her-
steller verantwortlich zu machen, aber auch eine Mitverantwortung des Leis-
tungserbringers in der Auswahl der Aggregate und bei der Durchfihrung der
Implantation wurde gesehen. Eine (zu) geringe Aggregatlaufzeit wegen Batte-
rieerschopfung ist jedoch in erster Linie dem Hersteller anzulasten bzw. kann
auch durch haufige (adaquate) Schockabgabe verursacht worden sein. Der
Indikator wurde deshalb dahingehend modifiziert, dass eine Laufzeit unter 3
Jahren nicht als Aggregatproblem gewertet und somit nicht in den Indikator
einbezogen wird.

Eine Risikoadjustierung soll u.a. nach Art des Eingriffs sowie nach Anzahl der
Sonden erfolgen.

Wiirdigung

Der Follow-up-Indikator fir Hardwareprobleme bericksichtigt sowohl Funkti-
onsstoérungen der ICD-Aggregate als auch technische Probleme von
Defibrillatorsonden: Sondenbriiche und Isolationsdefekte. Diese konnen fur
den Patienten schwerwiegende Folgen haben, indem sie die Effektivitat der
Therapieabgabe beeintrachtigen (Abdelhadi et al. 2013; Eckstein et al. 2008)
oder inadaquate Schocks beglnstigen (Hauser et al. 2012). Frihe Aggregat-
wechsel sollten aufgrund der Gefahr weiterer Komplikationen méglichst ver-
mieden werden (Costea et al. 2008; Gould et al. 2006).

Der Indikator erfasst Hardwareprobleme, sowohl nach Erstimplantation als
auch nach Aggregatwechsel bzw. Revision des ICD, sofern sie einen stationa-
ren Folgeeingriff erfordern.

Das Follow-up-Intervall von 6 Jahren entspricht der Zeitspanne, die mittlerwei-
le als Regellaufzeit fiir viele ICD-Aggregate gelten kann, auch wenn CRT-D-
Systeme eine etwas geringere mittlere Laufzeit aufweisen (Thijssen et al.
2012).

Es ware moglich, anfallende Daten fir diesen Indikator im Hinblick auf eine
Produktkontrolle auszuwerten. In der Basisauswertung wird es eine Auf-
schliisselung nach Herstellern von Sonden und Aggregaten geben.

Anwendungsschwerpunkt des Indikators ist jedoch eine vergleichende Bewer-
tung implantierender Einrichtungen. Aufféllig werden Einrichtungen, bei denen
im Follow-up-Intervall Uberdurchschnittlich viele Hardwareprobleme zu be-
obachten sind.
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Indikator-ID 05A

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

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Sonden- bzw. Taschenproblemen bei
ICDs, die zu einem stationédren Folgeeingriff fiihren, innerhalb eines Jahres
nach dem Index-Eingriff.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator erfasst Komplikationen, die unmittelbare Folge eines
Defibrillatoreingriffs sein kénnen. Dabei werden sowohl Komplikationen be-
ricksichtigt, die in der Aggregattasche auftreten, als auch Sondenprobleme.

Nicht enthalten sind infektiose Komplikationen, welche aufgrund ihrer beson-
ders schwerwiegenden Folgen fir den Patienten in einem gesonderten Indika-
tor ausgewiesen werden. Um deutlich zu machen, dass keine inhaltliche
Uberschneidung mit dem Indikator zu Infektionen als Indikation zum Folge-
eingriff besteht, wird in der Zahlerbeschreibung die Prazisierung ,,(ohne Infek-
tionen)“ erganzt.

Eine Risikoadjustierung soll u. a. nach Art des Eingriffs sowie nach Anzahl der
Sonden erfolgen.

Wiirdigung

Der Indikator erfasst - mit Ausnahme von Infektionen - alle unmittelbar pro-
zedurbedingten Komplikationen eines Index-Eingriffs, die einen stationdren
Folgeeingriff erfordern. Dies geschieht gemeinsam fiir Erstimplantationen,
Aggregatwechsel und Revisionen.

Als Follow-up-Intervall wird 1 Jahr festgelegt, da sich prozedurassoziierte
Komplikationen innerhalb dieses Zeitraums manifestiert haben missen. Spa-
tere Komplikationen sind nach Ansicht der Panelmitglieder in der Regel auf
Materialmangel und nicht auf Prozedurméngel zuriickzufihren.

Der Indikator zu prozedurassoziierten Problemen als Indikation zum Folgeein-
griff umfasst einen Bereich der ICD-Therapie, in dem ein nicht unbetrachtli-
ches Potenzial flir Verbesserungen der Behandlungsqualitat vermutet wird.
Dementsprechend sah die Bundesfachgruppe v. a. aufgrund der hohen Zahl
rechnerisch auffélliger Krankenhduser im Erfassungsjahr 2013 fiir den analo-
gen querschnittlichen Indikator des bestehenden QS-Verfahrens (Ql-ID
52001) einen besonderen Handlungsbedarf (Kategorie C). Eine Follow-up-
Auswertung ermdglicht die Berlicksichtigung von Komplikationen bei Behand-
lungsverlaufen, an denen mehrere Krankenhéauser beteiligt sind, sowie einen
valideren Einrichtungsvergleich durch den Bezug der Revisionsoperationen auf
die Index-Eingriffe; sie stellt somit einen bedeutenden Schritt fiir die Weiter-
entwicklung der externen Qualitatssicherung dar.
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Indikator-ID 06 Infektion als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Beschreibung Der Indikator erfasst das Auftreten von Infektionen als Anlass fiir einen stati-
ondren Folgeeingriff am ICD-System innerhalb eines Jahres nach dem Index-
Eingriff.

Paneldiskussion, Der Indikator umfasst Systeminfektionen, Sondeninfektionen sowie sonstige

Indikatormodifikation infektiose Komplikationen.

Eine Risikoadjustierung soll u. a. nach Art des Eingriffs sowie nach Anzahl der
Sonden erfolgen.

Wiirdigung Infektionen kdnnen die Aggregattasche, die als Zugangsweg fiir Sonden ge-
nutzten Venen oder das Herz betreffen (Viola et al. 2011; Uslan et al. 2006).
Der Indikator umfasst alle Formen von Infektionen, die einen weiteren statio-
naren Defibrillatoreingriff erforderlich machen - sowohl nach Erstimplantation
als auch nach Aggregatwechsel bzw. Revision. Im Sinne einer trennscharfen
Definition der drei Indikatoren zur Erfassung von Komplikationen werden In-
fektionen ausschlieBlich fir den vorliegenden Indikator ausgewertet.

Als Follow-up-Intervall wird 1 Jahr festgelegt, da spater auftretende Komplika-
tionen nicht mehr mit hinreichender Wahrscheinlichkeit auf den
Defibrillatoreingriff zurlickzufiihren sind. Zudem wertet die CDC-Definition, an
der sich das Infektionsschutzgesetz orientiert, eine tiefe Wundinfektion inner-
halb eines Jahres nach Implantat-Operation stets als nosokomiale Infektion
(NRZ 2011).

Infektionen stellen eine ICD-bezogene Komplikation mit schwerwiegenden
Folgen fir den Patienten dar - eine Follow-up-Auswertung, welche die Be-
riicksichtigung von Komplikationen bei Behandlungsverldufen, an denen meh-
rere Krankenhduser beteiligt sind, sowie einen valideren Einrichtungsvergleich
durch den Bezug der Revisionsoperationen auf die Index-Eingriffe ermdglicht,
ist deshalb flir diesen Indikator besonders zu begriiBen.

5.4 Ausgeschlossene Indikatoren

Sechs der 11 im Paneltreffen bewerteten Indikatoren wurden ausgeschlossen. Finf dieser Indikatoren waren
als ,,nicht relevant® beurteilt worden.

Zu den ausgeschlossenen Indikatoren gehort auch ein als relevant bewerteter Indikator (ID 05), weil nur die
ebenfalls als relevant bewertete, modifizierte Variante dieses Indikators (5A) in das endgiiltige Indikatorenset
aufgenommen wurde. Dieser Indikator geht in die nachfolgende Darstellung der Paneldiskussion zu den ausge-
schlossenen Indikatoren nicht ein.

Ein anderer Ursprungsindikator (Ql-ID 04) wurde als fraglich relevant bewertet, eine modifizierte Variante die-
ses Indikators jedoch als relevant - auch dieser Indikator wurde nicht in die folgende tabellarische Ubersicht
aufgenommen (vgl. stattdessen Indikator 04A in Abschnitt 5.3). Die Indikatordatenblatter der ausgeschlosse-
nen Indikatoren ID 03, 07, 08 und 09 befinden sich in Anhang D.

Indikator-ID 03 Laufzeit des alten Defibrillator-Aggregats unter 3 Jahren

Beschreibung Der Indikator erfasst Laufzeiten von ICD-Aggregaten aufgrund vorzeitiger Bat-
terieerschopfung, die weniger als drei Jahre betragen.

Paneldiskussion Das Panel teilte die Ansicht, dass haufige Aggregatwechsel aufgrund einer zu
kurzen Laufzeit méglichst zu vermeiden sind, da sie eine hohe Belastung fiir
den Patienten darstellen und die zuséatzlichen Eingriffe weitere Komplikatio-
nen nach sich ziehen kénnen. Es wurde jedoch keine ausreichende Beein-
flussbarkeit durch den Leistungserbringer gesehen, um den Indikator als rele-
vant zu werten und zur Umsetzung zu empfehlen. Zum einen sind die meisten
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Indikator-ID 03

Laufzeit des alten Defibrillator-Aggregats unter 3 Jahren

vorzeitigen Aggregatausfalle auf Produktmangel zurlickzufiihren, fiir die der
Hersteller des Aggregats verantwortlich ist. Zum anderen kann eine vorzeitige
Batterieerschdpfung auch in haufigen indizierten Schockabgaben begriindet
sein, sodass kein Qualitatsdefizit vorliegt. Dementsprechend hat die Bundes-
fachgruppe fiir die Indikatoren im bestehenden QS-Verfahren noch keine Re-
ferenzbereiche festgelegt.

Die Panelmitglieder sprechen sich fiir eine Produktverfolgung aus, die jedoch
nicht lber einen Indikator, der sich auf die Aggregatlaufzeit bezieht, erfolgen
soll. Die Aggregatlaufzeiten sollen fiir die verschiedenen ICD-Systeme als
Kennzahlen ausgewiesen werden um die Entwicklung der Aggregatlaufzeiten
verfolgen zu kénnen und transparent zu machen - auch wenn kein Einrich-
tungsvergleich beflirwortet wird.

Indikator-ID 07

Wirksamkeit von kardialer Resynchronisationstherapie innerhalb von 5
Jahren

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Ausbleiben einer Verbesserung oder einer Stabilisie-
rung der Symptomatik der Herzinsuffizienz nach der Implantation eines CRT-
D-Systems.

Paneldiskussion

Nach Einschatzung der Panelmitglieder adressiert der Indikator Versorgungs-
aspekte mit grundséatzlicher Relevanz fiir einen nicht unerheblichen Teil der
Patienten. Die Ergebnisverantwortung wird zumindest teilweise auch beim
Leistungserbringer gesehen. Wahrend die Nachsorge, die Optimierung der
Programmierung im weiteren Behandlungsverlauf und die Compliance des
Patienten nicht durch den Leistungserbringer der Indexleistung beeinflussbar
sind, kénnen auch eine suboptimale Platzierung der linksventrikuldren Sonde,
die initiale Programmierung sowie eine fehlerhafte Indikationsstellung zu ei-
ner mangelnden Effektivitat der kardialen Resynchronisationstherapie fiihren.

Das Panel halt die Konzeption eines Indikators, der mehrere Endpunkte in
einem Index erfasst, unter Umstanden fir sinnvoll. Der vorgeschlagene Indi-
kator beriicksichtigt jedoch ausschlieBlich die NYHA-Klassifikation, da es das
einzige Outcome ist, das sich liber die QS-Dokumentation erfassen lasst. Das
Panel beurteilt diesen Indikator deshalb nur als fraglich relevant, da die
NYHA-Klassifikation als einziger Messwert flr eine valide Beurteilung des
Therapieerfolgs nicht ausreicht. So wertet der Indikator verstorbene Patienten
als Responder, obwohl ihr Tod méglicherweise durch eine gravierende Pro-
gression ihrer Herzinsuffizienz begiinstigt wurde. Ein weiterer Bias ergibt sich
durch die Beschrénkung auf Patienten mit einem Folgeeingriff; iber den The-
rapieerfolg bei Patienten, die nicht einem stationar durchgefiihrten
Defibrillatoreingriff innerhalb des Follow-up-Intervalls unterzogen wurden,
kann keine Aussage getroffen werden.

Aus diesen Griinden spricht sich das Panel ausdriicklich fiir die Einbeziehung
von Sozialdaten bei den Krankenkassen zur Umsetzung adaquater Follow-up-
Indikatoren aus. Die Mortalitat und Rehospitalisierungsrate der CRT-Patienten
lieBe sich somit erheben - dies ermdglicht die Bildung eines Index aus mehre-
ren Messwerten sowie die Vermeidung des dargestellten Bias. Unter Umstén-
den lieBe sich ein solcher Indikator sogar vollstdndig auf Basis von Sozialda-
ten berechnen.
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Indikator-ID 08 und 09

08: Inadaquate Schockabgabe innerhalb von 5 Jahren nach ICD-
Erstimplantation

09: Inadaquate Schockabgabe

Beschreibung

ICD I6sen manchmal Defibrillationsschocks aus, ohne dass eine Indikation zur
Defibrillation besteht. Solche unnétigen Elektroschocks sind fiir den Patienten
belastend und sollten soweit wie mdglich durch eine optimale Programmie-
rung des ICD vermieden werden.

Paneldiskussion

Das Panel sieht in dem Qualitatsziel, inadédquate Schockabgaben mdoglichst zu
vermeiden, eine hohe Patientenrelevanz. Diskutiert wurden Fragen zur Beeinf-
lussbarkeit durch den Leistungserbringer sowie Probleme, die sich bei der
Umsetzung des Indikators ergeben.

Da das Risiko inadaquater Schocks durch eine adaquate Programmierung des
ICD vermindert werden kann, tragt die implantierende Einrichtung, welche die
Erstprogrammierung ibernimmt, einen Teil der Ergebnisverantwortung. Ver-
antwortlich ist jedoch auch die Einrichtung, die die Nachsorge ibernimmt, da
auch hier Programmierungen vorgenommen werden, aus denen moglicher-
weise vermehrte inadaquate Schocks entstehen. Zusatzlich sei in der Nach-
sorge auf Warnhinweise zu achten, um ggf. die Programmierung zu optimie-
ren.

Da das die Indexleistung durchfiihrende Krankenhaus nicht immer mit der
Einrichtung, die die Nachsorge Ubernimmt, identisch ist, lasst sich die Ergeb-
nisverantwortung nicht grundsatzlich einem einzigen Leistungserbringer zu-
schreiben. Neben den Schwierigkeiten fir eine ausschlieBlich auf stationére
Eingriffe fokussierten Qualitatssicherung, solche Einrichtungswechsel zu iden-
tifizieren, ergibt sich ggf. auch ein Bias durch den Umstand, dass einige Kran-
kenh&user generell keine Nachsorge Ubernehmen.

Hinsichtlich der Umsetzung der vorgeschlagenen Indikatoren zur inadaquaten
Schockabgabe ist zu beachten, dass sich eine Unterschatzung der Haufigkeit
inadaquater Schocks aus zwei Grinden ergeben wirde:

= Es werden nur Patienten beriicksichtigt, die einem stationéren Folgeein-
griff (Aggregatwechsel, Revision, Systemumstellung oder Explantation)
innerhalb des Follow-up-Intervalls unterzogen werden. Da bei der Auswer-
tung der im Aggregat gespeicherten EKG-Daten inadaquate Therapien
erst nachtraglich ermittelt werden kdnnen, werden alle Schocks von Pati-
enten, die innerhalb des Beobachtungszeitraums versterben oder deren
Folgeeingriff erst nach Ablauf der Beobachtung bzw. ambulant stattfindet,
nicht erfasst - dies gilt auch dann, wenn die Schocks innerhalb des Beo-
bachtungszeitraums auftraten.

= Wie Auswertungen vorliegender Daten der externen stationdren Quali-
tatssicherung zeigen, wird inaddquaten Schockabgaben insbesondere an-
I&sslich von Aggregatwechseln oft nicht sorgfaltig nachgegangen. Da nur
bei 2,4 % aller Patienten im Leistungsbereich Implantierbare Defibrillato-
ren - Aggregatwechsel eine inaddquate Therapieabgabe angegeben wird,
vermuten die Panelmitglieder eine Unterdokumentation. Bei der Konzep-
tion eines Qualitatsindikators wére daher ein Standard zu ermitteln, der
festlegt, wie grindlich die in Aggregaten gespeicherten EKG-Daten im
Rahmen der Nachsorge auszuwerten sind. Eine Erfassung aller Ereignisse
wird vermutlich nicht méglich sein.

Aufgrund der beschriebenen Umsetzungsschwierigkeiten stuft das Panel kei-
nen der beiden Indikatoren zur inaddquaten Schockabgabe als relevant ein.
Auswertungen der in der Qualitatssicherung verfligbaren Daten zur Abgabe
inadaquater Schocks sollen jedoch als Kennzahl oder in der Basisauswertung
berichtet werden.

Des Weiteren sprechen sich die Panelmitglieder ausdriicklich dafir aus, auch
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Indikator-ID 08 und 09 08: Inadaquate Schockabgabe innerhalb von 5 Jahren nach ICD-
Erstimplantation

09: Inadaquate Schockabgabe

die Ergebnisse der viertel- bis halbjahrlichen ambulanten Kontrolluntersu-
chungen bei allen ICD-Patienten zu erfassen und in die externe Qualitatssi-
cherung mit einzubeziehen. Diese konnten durch die spezifische GOP 04418
bei den ambulant tatigen Kardiologen und in den kardiologischen Ambulanzen
identifiziert werden. Hierflir wére ein sektorenlbergreifendes Verfahren unter
Einbeziehung einer fallbezogenen QS-Dokumentation im ambulanten Bereich
notwendig.

5.5 Bewertung des abgestimmten Indikatorensets

Das endgtiltige, mit dem Panel abgestimmte Indikatorenset enthalt zwei Indikatoren zur Sterblichkeit, die sich
den Qualitatsdimensionen Patientensicherheit (30-Tage-Sterblichkeit) bzw. Effektivitat (1-Jahres-Sterblichkeit)
zuordnen lassen. Die Ubrigen drei Indikatoren beziehen sich auf Komplikationen als Indikation zum Folgeeingriff
und betreffen ebenfalls die Qualitdtsdimension Patientensicherheit. Die Grundgesamtheit des Indikators zur 1-
Jahres-Sterblichkeit umfasst nur ICD-Erstimplantationen, wéahrend sich die Ubrigen vier Indikatoren auf Behand-
lungsfalle aus allen drei ICD-Leistungsbereichen beziehen. Fir alle Indikatoren ist eine Risikoadjustierung vorge-
sehen.

Wahrend der Indikator zur perioperativen Sterblichkeit (mit einem Follow-up-Intervall von 30 Tagen) prozedur-
assoziierte Todesfélle erfassen soll, kann anhand der 1-Jahres-Sterblichkeit ggf. die langerfristige Effektivitat
des ICD-Systems beurteilt werden. Sobald diese beiden Follow-up-Indikatoren umsetzbar sind, kénnen die
bestehenden Indikatoren zur Sterblichkeit im Krankenhaus entfallen.

Die bereits bestehenden und dem Leistungsbereich 09 /6 zugeordneten Indikatoren zu Komplikationen als
Indikation zur Revision konnen durch die Einflihrung des stationaren Follow-up entscheidend weiterentwickelt
werden. Dies ist vor dem Hintergrund, dass die Bundesfachgruppe in diesem Bereich der ICD-Therapie noch
erhebliches Verbesserungspotenzial sieht, besonders zu begriiBen. Erstmals ist es moglich, fir diese Indikato-
ren einen ,echten® Ratenwert mit Bezug zu den Indexleistungen zu berechnen, fiir den zudem eine Risikoadjus-
tierung entwickelt werden kann. Ein Ausschluss von Behandlungsféllen, an denen verschiedene Einrichtungen
beteiligt sind und wie er im querschnittlichen Verfahren notwendig war, ist nicht mehr nétig - die damit einher-
gehende systematische Unterschatzung der Komplikationsraten wird nun vermieden.

Die bereits im Rahmen der Weiterentwicklung der Herzschrittmacher-Leistungsbereiche erarbeitete Zuordnung
von Komplikationen zu Indikatoren, durch die inhaltliche Uberschneidungen zwischen Indikatoren beseitigt
wurden, ist auf die Qualitatssicherung der ICD-Therapie bertragbar und musste nicht modifiziert werden.

Die Relevanz von vier der vorgeschlagenen Follow-up-Indikatoren, die im Indikatorenregister enthalten waren,
wurde durch das Panel als fraglich eingestuft, da entweder keine ausreichende Beeinflussung durch den Leis-
tungserbringer gesehen wurde oder im Hinblick auf die derzeitigen Mdglichkeiten und Grenzen der externen
stationdren Qualitatssicherung eine angemessene Umsetzung nicht moglich erschien. Diese Indikatoren -
sLaufzeit des alten Defibrillator-Aggregats unter 3 Jahren®, ,Wirksamkeit von kardialer
Resynchronisationstherapie innerhalb von 5 Jahren® sowie 2 Varianten eines Indikators zur inaddquaten
Schockabgabe - wurden deshalb nicht in das Indikatorenset ibernommen.

Da zu kurze Aggregatlaufzeiten in erster Linie dem Hersteller anzulasten sind, wurde der entsprechende Indika-
tor nicht zur Umsetzung empfohlen; das Panel befiirwortet stattdessen eine Produktverfolgung im Rahmen der
Qualitatssicherung fiir ICD. Der Qualitatsindikator zur Wirksamkeit einer CRT wurde nicht als relevant einge-
stuft, da wichtige Daten nicht {iber die QS-Dokumentation, sondern ausschlieBlich tiber Sozialdaten bei den
Krankenkassen erhoben werden kénnen. Ein Indikator zur inaddquaten Schockabgabe ist nur sinnvoll umsetz-
bar, wenn auch der Bereich der ambulanten Nachsorge in die Qualitatssicherung mit einbezogen wird.
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Es bleibt festzuhalten, dass das abgestimmte Indikatorenset nicht alle Aspekte, die zur Bewertung der Ergeb-
nisse der ICD-Therapie von Bedeutung sind, beriicksichtigen kann. Insbesondere ist es bedauerlich, dass spezi-
fische Funktionen und mégliche Komplikationen eines ICD-Systems, die liber die in der Herzschrittmacherthe-
rapie relevanten Qualitatsaspekte hinausgehen (inadédquate Schocks, Effektivitat der CRT), auBer Acht gelassen
werden mussen. Ursachlich hierfir ist, dass viele flr eine angemessene Bewertung dieser Bereiche bendétigten
Informationen nur mit hohem Aufwand zu erheben und zudem verschiedene Leistungserbringer fiir den Erfolg
der ICD-Therapie verantwortlich sind. Allerdings lieBe sich durch den Einsatz weiterer Erhebungsinstrumente,
insbesondere auch der Sozialdaten bei den Krankenkassen und die Einbeziehung des ambulanten Sektors, auf
weitere Qualitdtsaspekte eingehen, die in der bestehenden Qualitatssicherung nicht beriicksichtigt werden
konnen.

Nichtsdestoweniger ermdglicht die Umsetzung eines stationaren Follow-up, die bereits bestehenden Indikato-

ren, die fiir die Messung der Behandlungsqualitat wichtige Parameter adressieren, deutlich valider zu gestalten.
Dies kann als entscheidender Weiterentwicklungsschritt fiir die externe Qualitétssicherung betrachtet werden.
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6 Erhebungsinstrument und Dokumentation

Fir die Einfuhrung des stationdren Follow-up ist derzeit die alleinige Erfassung tiber das Erhebungsinstrument
der fallbezogenen QS-Dokumentation vorgesehen. Perspektivisch sollten jedoch auch Sozialdaten bei den
Krankenkassen fiir die Qualitatssicherung der ICD-Therapie verfiigbar gemacht werden. Mit Blick auf diese
Perspektive wurden bereits Follow-up-Indikatoren zur 30-Tage-Sterblichkeit und Ein-Jahres Sterblichkeit entwi-
ckelt, fir die diese Datenquelle erforderlich ist.

Im Folgenden wird zunachst das Erhebungsinstrument der fallbezogenen QS-Dokumentation fiir die ICD-
Therapie beschrieben. Eine Anpassung der Auslosekriterien im Rahmen der Einfiihrung eines Follow-up ist nicht
erforderlich. AnschlieBend werden die mit der Einfiihrung des Follow-up erforderlichen Anpassungen der Spezi-
fikation beschrieben, wobei auch die Moglichkeit einer Reduktion des Dokumentationsaufwandes angespro-
chen wird. Im letzten Abschnitt dieses Kapitels wird erldutert, warum hinsichtlich der etablierten MaBnahmen
zur Sicherung der Dokumentationsqualitat und Datenvaliditat fir das Follow-up nur wenige Anpassungen not-
wendig sind.

6.1 Erhebungsinstrument ,QS-Dokumentation”

Mit Ausnahme der beiden Indikatoren zur Sterblichkeit basieren die als relevant bewerteten Follow-up-
Indikatoren auf dem Erhebungsinstrument der QS-Dokumentation beim Leistungserbringer (vgl. Tabelle 7).

Voraussetzung fir die neuen Follow-up-Indikatoren ist, dass zu unterschiedlichen Zeitpunkten stattfindende
Eingriffe am selben Patienten Uber die drei Leistungsbereiche hinweg mithilfe der PID verknipft werden kén-
nen. Aus pragmatischen Griinden (hochste Fallzahlen in der Grundgesamtheit) werden die Follow-up-Indikato-
ren dem Modul 09 /4 zugeordnet. Die Datenfelder fiir diese Indikatoren entstammen der QS-Dokumentation
der Leistungsbereiche 09/4, 09/5 und 09/6.

Mit der Umsetzung des Follow-up voraussichtlich ab dem Erfassungsjahr 2017 werden die bisherigen Ergebnis-
indikatoren, die auf der Basis einer Ein-Zeitpunkt-Erhebung definiert sind, d.h. die Indikatoren zu Komplikatio-
nen als Indikation zur Revision (in 09 /6), ibergangsweise weitergefiihrt. Die neuen Follow-up-Indikatoren wer-
den ab 2017 zunéchst erganzend eingefiihrt. Vorgesehen ist, die genannten bisherigen Ein-Zeitpunkt-Ergebnis-
indikatoren in der weiteren Entwicklung der ICD-Leistungsbereiche vollstéandig durch Follow-up-Indikatoren zu
ersetzen.

Mit der kiinftigen Moglichkeit der Verknipfung von Datensatzen desselben Patienten aus unterschiedlichen
Leistungsbereichen stellt sich auch die Frage, ob die bisherigen Ein-Zeitpunkt-Indikatoren zu perioperativen
Komplikationen im bisherigen Umfang weitergefiihrt werden missen. Zurzeit ist nicht bekannt, inwieweit be-
reits im Leistungsbereich 09/4 dokumentierte perioperative Komplikationen zu Revisionen fiihren, die im Leis-
tungsbereich 09/6 erneut dokumentiert werden. Sofern die Auswertung verkniipfter Datensétze aus beiden
Leistungsbereichen ergeben sollte, dass hier eine substanzielle Uberschneidung besteht, kann die Option einer
zumindest teilweisen Uberfiihrung bisheriger Ein-Zeitpunkt-Indikatoren fiir perioperative Komplikationen (z.B.
Wundinfektionen, Taschenhdmatome, Sondendislokationen) in die Follow-up-Indikatoren gepriift werden. Als
weitere Konsequenz kann ggf. auf Datenfelder zur Erfassung bestimmter perioperativer Komplikationen im
Leistungsbereich 09/4 verzichtet werden.

Perspektivisch ist dariiber hinaus eine Zusammenlegung der sechs Leistungsbereiche der Herzschrittma-

cher/ICD-Qualitatssicherung zu diskutieren, so dass dann auch die QS-Dokumentationen in einem Gesamtbo-
gen zusammengefiihrt werden kénnten.
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6.2 Auslosung

Voraussetzung fiir die Einflihrung von Follow-up-Indikatoren ist die Moglichkeit, dokumentierte Behandlungsfal-
le eines Patienten in verschiedenen Leistungsbereichen zu verknipfen; eine Erweiterung der Ausldsekriterien
um zusatzliche Prozeduren oder Diagnosen ist nicht erforderlich.

Deshalb werden sich die Ausldsekriterien fiir die drei Leistungsbereiche 09 /4 - Implantierbare Defibrillatoren:
Implantation, 09 /5 - Implantierbare Defibrillatoren: Aggregatwechsel und 09/6 - Implantierbare Defibrillatoren:
Revision/-Systemwechsel /-Explantation im Vergleich zum Vorjahr fiir das Erfassungsjahr 2017 mit Einfiihrung
der Follow-up-Indikatoren nicht @ndern.

Aufgrund dessen erfolgt keine gesonderte Darstellung in diesem Bericht.

6.3 Anderungen der Spezifikation

Die Dokumentationsbégen der Module 09/ 1 (09/4 - Implantierbare Defibrillatoren: Implantation, 09 /5 -
Implantierbare Defibrillatoren: Aggregatwechsel und 09 /6 - Implantierbare Defibrillatoren: Revision/
-Systemwechsel/-Explantation) werden jeweils um das zur Erzeugung der Patientenpseudonyme erforderlichen
Datenfeld zur Erfassung des patientenidentifizierenden Datums (PID, Abbildung 3) erweitert.
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Abbildung 3: Datenfelder zur Erfassung der patientenidentifizierenden Daten (PID)

Das ebenfalls neu erfasste Institutionskennzeichen der Krankenkasse dient der Separierung von GKV- und
Nicht-GKV-Patienten - letztere kdnnen im Follow-up zundchst nicht berticksichtigt werden.

Weitere Anpassungen der Spezifikation sind nicht erforderlich. Im Zusammenhang mit der Einfihrung des sta-
tiondren Follow-up fir die Leistungsbereiche der Herzschrittmacher wurden bereits parallel fiir die Herz-
schrittmacher und die ICD-Leistungsbereiche Spezifikationsanderungen vorgenommen, die nun auch fiir das
Follow-up fiir ICD genutzt werden kénnen. Die entsprechenden Anderungen wurden seinerzeit in beiden Berei-
chen parallel umgesetzt, um einerseits die Dokumentation zu vereinheitlichen, andererseits aber auch bereits
mit Blick auf die mogliche Einflihrung eines Follow-up fiir die ICD.

Die folgenden Datenfelder wurden bereits angepasst:

= Ort der letzten ICD-(oder Schrittmacher-)OP vor diesem Eingriff* (Leistungsbereiche 09/5 und 09/6) -
diese Angabe wird genutzt, um zu ermitteln, ob der letzte vorangehende Eingriff ambulant oder stationar er-
folgte.

= Die Felder der Datenfeldgruppe ,,Indikation zur Revision/Systemwechsel /Explantation“ (Leistungsbereich
09/6).

Die aktuellen Dokumentationsb6gen (Stand: Spezifikation 2015) der drei ICD-Leistungsbereiche sind in
Anhang E abgedruckt.
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6.4 Dokumentationsqualitat und Datenvalidierung

Da im Rahmen der Entwicklung eines stationédren Follow-up als Erhebungsinstrument ausschlieBlich die Doku-
mentation der externen stationdren Qualitatssicherung genutzt wird, ist grundsatzlich keine Anderung hinsicht-
lich der bestehenden MaBnahmen zur Sicherung der Dokumentationsqualitat und zur Datenvalidierung erfor-
derlich.

Vollzahligkeit

Bei der Erstellung der Sollstatistik findet ein Abgleich der laut QS-Filter-Software zu erwartenden Anzahl von
Féllen in jedem der drei Leistungsbereiche (Soll) mit der Anzahl der tatsachlich durch die Leistungserbringer
gelieferten Daten (Ist) statt. Hinsichtlich dieser Vollzahligkeitsprifung ergeben sich mit Einfihrung der Follow-
up-Indikatoren keine Anderungen, da die drei Leistungsbereiche vorerst weiterhin einzeln bestehen bleiben und
somit auch jeweils eine separate Sollstatistik gefiihrt wird. Sofern ein Export der Daten von Nicht-GKV-
Versicherten entféllt, ist ggf. die Sollstatistik anzupassen.

Vollstandigkeit

Sind alle zu einem Behandlungsfall erforderlichen Angaben erfasst, spricht man von Vollstédndigkeit. Zur Si-
cherstellung der Vollsténdigkeit werden die dokumentierten Felder bei Abschluss der Dokumentation Uber-
priift. Fehlen unbedingt notwendige Angaben (Muss-Felder), ist ein Abschluss der Dokumentation nicht mog-
lich. Beim Export der Daten und bei der Datenannahme erfolgen weitere Prifungen der Daten, z.B. auf Plausibi-
litdt. Die bestehenden Vollstandigkeits- und Plausibilitdtspriifungen sind durch die Entwicklung eines Follow-up
nicht betroffen. Sie kdnnen unverédndert fortgefiihrt werden.

Datenvalidierung
Zur Prifung der Validitat der QS-Dokumentation werden zwei unterschiedliche Verfahren angewendet (QSKH-
RL 2015, §9):

= statistische Basispriifung

= Stichprobenverfahren mit Datenabgleich
Beide Verfahren kénnen fiir die drei bestehenden ICD-Leistungsbereiche unveréndert fortgefiihrt werden.

Die Verkniipfung von Dokumentationen bietet jedoch eine zusatzliche Moglichkeit der Datenvalidierung, deren
Nutzbarkeit iberprift werden sollte. Wenn Patientenmerkmale, Befunde oder technische Merkmale implantier-
ter ICD-Systeme in zwei oder mehreren dokumentierten Behandlungsféllen erfasst sind, ist ggf. eine Priifung
auf Widerspruchsfreiheit angezeigt (siehe Methodenpapier des AQUA-Instituts). Das AQUA-Institut schlagt
daher vor, dass die Projektgruppe Datenvalidierung sich mit der ZweckmaBigkeit und dem Potenzial einer Da-
tenvalidierung durch den Abgleich zusammengefiihrter Datensétze befasst.
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7 Umsetzung

7.1 Verfahren mit Follow-up

Seit 2011 wird in der externen stationdren Qualitatssicherung ein Verfahren zur Zusammenfiihrung von Daten-
satzen erprobt, das die langsschnittliche Auswertung von Qualitdtsdaten ermdglichen soll. Das Verfahren sieht
vor, dass in den Krankenh&usern fiir gesetzlich krankenversicherte Patienten zusétzlich zu den Qualitadtsdaten
patientenidentifizierende Daten (PID) erfasst werden. Eine Vertrauensstelle ersetzt die PID vor der Weitergabe
an die Bundesauswertungsstelle durch ein eindeutiges Patientenpseudonym. Das Patientenpseudonym dient
als Schlissel fiir die Zusammenfiihrung von Datensatzen, die fiir einen Patienten zu unterschiedlichen Zeit-
punkten und ggf. auch in unterschiedlichen Einrichtungen dokumentiert wurden. '

In den Jahren 2012 bis 2014 wurden jeweils fir ausgewéhlte Leistungsbereiche die Datensatze des vorange-
henden Erfassungsjahres als Sonderexporte (d.h. die Datenséatze sollten mit PID exportiert werden; die Ver-
trauensstelle sollte Patientenpseudonyme generieren und die Daten ohne PID, aber mit Pseudonym weiterlei-
ten) an die Bundesauswertungsstelle ibermittelt. Die Sonderexporte erfolgten zusatzlich zum regularen Export
(Routineverfahren), in dem Qualitatsdaten ohne PID transferiert werden. Sonderexporte wurden fir die folgen-
den Leistungsbereiche durchgefihrt:

= Perinatalmedizin: Geburtshilfe und Neonatologie

= Huftendoprothetik: Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation und Hiift-Endoprothesenwechsel und
-komponentenwechsel

= Knieendoprothetik: Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation und Knie-Endoprothesenwechsel und
-komponentenwechsel

Die Daten der Sonderexporte wurden durch das AQUA-Institut ausgewertet. In den Auswertungen zeigte sich,
dass die Datenzusammenfiihrung tber Patientenpseudonyme gut funktioniert.

Allerdings konnten in der Perinatalmedizin nur unzureichende Zusammenfiihrungsquoten erreicht werden.
Ursache waren Spezifika dieser Leistungsbereiche, die zur Folge hatten, dass die PID unvollstandig dokumen-
tiert wurden, was die Erzeugung von Patientenpseudonymen erheblich behinderte. In den diesen Leistungsbe-
reichen kann offenbar nicht immer vorausgesetzt werden, dass PID verflighbar oder mit vertretbarem Aufwand
zu beschaffen sind (PID der Mutter sollen dokumentiert werden, obwohl das Kind der Patient ist). '

In den endoprothetischen Leistungsbereichen gab es demgegeniiber keine Probleme mit den PID; entspre-
chend konnte ein hoher Anteil der exportierten Datensatze mit Patientenpseudonym versehen werden (im
Sonderexport 2014 je nach Leistungsbereich zwischen 93,8 % und 94,8 %). Die Quote der zusammengefiihrten
Datensétze von Prothesenerstimplantationen und Prothesen- bzw. Komponentenwechseln erreichte eine Gro-
Benordnung, die nach publizierten Ergebnissen zu Standzeiten von Knie- und Hiiftendoprothesen zu erwarten
war. Die Auswertungen des AQUA-Instituts zu den Sonderexporten 2012 bis 2014 sind als Downloads ' ver-
fugbar. Der Bericht zum Sonderexport 2014 enthalt eine exemplarische Follow-up-Auswertung fir die Huft-
Endoprothesen-Erstimplantation.™

Mit dem Erfassungsjahr 2015 wurden die Hft- und Knieendoprothesenversorgung und die Herzschrittmacher-
versorgung zu ,Verfahren mit Follow-up“." Fiir diese Verfahren werden somit im Regelbetrieb PID-basierte
Patientenpseudonyme erzeugt, um Follow-up-Auswertungen zu ermoglichen. Das weiterentwickelte Qualitats-
sicherungsverfahren fir die ICD-Leistungsbereiche der implantierbaren Defibrillatoren wird wie die
Endoprothesen- und Herzschrittmacherversorgung ein Verfahren mit Follow-up innerhalb der externen statio-

'! Details des Verfahrens sind der Anlage 2 der QSKH-RL 2015 zu entnehmen.

'2 Ab 2014 wurde der Sonderexport fiir die perinatalmedizinischen Leistungsbereiche ausgesetzt.

' https://www.sqg.de/entwicklung/technische_entwicklung/stationaere_gs/projekt-follow-up-uebersicht.html

'* https:/ /www.sqg.de/sqg/upload /CONTENT/Technische Entwicklung/Sonderexport_2014.pdf, Abschnitt 2.2.3

'® Vgl. Anlage 3 der QSKH-RL 2015. Als weiteres Verfahren mit Follow-up wird voraussichtlich ab 2017 die Cholezystektomie hinzukommen, fiir die
ein Follow-up auf der Basis von Sozialdaten vorgesehen ist.
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naren Qualitatssicherung sein. Das im Folgenden beschriebene Auswertungskonzept orientiert sich daher an
den Vorgaben der QSKH-RL und erweitert die bisher bereitgestellten Auswertungen und Riickmeldeberichte um
die Darstellung von Follow-up-Ergebnissen.

7.2  Auswertungskonzept

Hier ist zunéchst zu bertcksichtigen, dass sich die Auswertungsmethoden, die Form der tabellarischen und
grafischen Darstellung der Ergebnisse und die Auswertungskonzepte fiir Follow-up-Verfahren derzeit noch in
der Entwicklung befinden. Die folgende Darstellung beschrankt sich daher auf grundlegende Elemente einer
Follow-up-Auswertung und versteht sich als Beitrag zu einem Diskussions- und Entwicklungsprozess, der wei-
tergefuhrt wird.

Auf Ausfiihrungen zu statistischen Methoden der Analyse von Ereignisdaten wird im vorliegenden Bericht ver-
zichtet. Im Bericht zur Weiterentwicklung der Herzschrittmacher-Leistungsbereiche findet sich eine Darstellung
dieser Methoden (AQUA 2013). Die Anwendung dieser vergleichsweise komplexen Auswertungsverfahren ist
fur die ersten Follow-up-Auswertungen in der externen Qualitatssicherung u. E. nicht zu erwarten, da vor einer
Anwendung der Methoden auf diesem Gebiet noch praktikable Losungen fir einige Probleme gefunden werden
mussen (z.B. verstandliche/nachvollziehbare Aufbereitung der Ergebnisse, Risikoadjustierung).

7.2.1 Rahmenbedingungen fiir Riickmeldeberichte

Die Weiterentwicklung der Leistungsbereiche implantierbare Defibrillatoren ergéanzt die bestehende Qualitats-
sicherung um ein stationdres Follow-up auf der Basis der bestehenden Leistungsbereiche - es wird somit au-
Ber der stationéren Falldokumentation kein weiteres Erhebungsinstrument eingesetzt. Dies hat den Vorteil,
dass die Daten fir ein gegebenes Erfassungsjahr nicht erst zeitversetzt zur Verfigung stehen (weil beispiels-
weise Sozialdaten erst nach Ablauf einiger Monate bereitgestellt werden). Daher ist es mdglich, die bisherige
Praxis in der externen stationaren Qualitatssicherung - jahrliche Auswertungen fiir das jeweils zuriickliegende
Erfassungsjahr - beizubehalten.

Es werden daher Riickmeldeberichte mit den folgenden Eigenschaften vorgeschlagen:

= Jahrliche Bereitstellung der Riickmeldeberichte fiir Einrichtungen/Standorte nach Lieferung der Daten fir
das zuriickliegende Erfassungsjahr. Die Datenlieferungen an die Bundesauswertungsstelle sind derzeit am
15.03. des Folgejahres abgeschlossen, sodass (wie auch derzeit schon) die Rickmeldeberichte im zweiten
Quartal des Folgejahres vorliegen konnen

= Die Rickmeldeberichte enthalten Auswertungen sowohl fir Ein-Zeitpunkt-Indikatoren als auch zu Follow-up-
Indikatoren.

= Die Grundgesamtheit der Ein-Zeitpunkt-Indikatoren besteht aus allen Patienten, wéahrend fiir Follow-up-
Auswertungen nur Daten gesetzlich krankenversicherter Patienten genutzt werden kdnnen.

= Die Datenbasis der Ein-Zeitpunkt-Indikatoren ist das zuriickliegende Erfassungsjahr. Bei Follow-up-
Indikatoren kann die Datenbasis liber das zuriickliegende Erfassungsjahr hinaus weiter zurlckreichen. MaB-
geblich sind hier das Follow-up-Intervall des Indikators und die Verfiigbarkeit von liber Patientenpseudonyme
zusammenfihrbaren Daten.

Dokumentationsverantwortung und Ergebnisverantwortung

Im Kontext der Ergebnisberichterstattung zu Follow-up-Indikatoren wird im Methodenpapier des AQUA-Instituts
zwischen der ,,Dokumentationsverantwortung® und der ,Ergebnisverantwortung“ eines Leistungserbringers
unterschieden.

= Die Dokumentationsverantwortung liegt stets beim Leistungserbringer, unabhangig davon, ob es sich um
einen Erst- oder um einen Folgeeingriff handelt.

= Ergebnisverantwortung einer Einrichtung bedeutet, dass sie aufgrund einer rechnerischen Auffalligkeit ggf.
Ansprechpartnerin eines Strukturierten Dialogs wird.
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Im Falle der Ergebnisverantwortung sind bei einem Follow-up die folgenden Aspekte zu beachten:

= Die Ergebnisverantwortung fiir einen Ersteingriff/eine Index-Leistung liegt beim Erbringer dieser Leistung.
= Die Ergebnisverantwortung fur die Durchfiihrung eines Folgeeingriffs liegt beim Erbringer des Folgeeingriffs.

= Zuséatzlich fallen anlésslich eines Folgeeingriffs Daten an, die ggf. Rickschlusse auf die Qualitat der voran-
gehenden Index-Leistung.

Adressat einer Riickmeldung ist grundsatzlich der Leistungserbringer einer (Index-)Leistung. Im Falle eines
Follow-up-Indikators, bei dem anlasslich eines Folgeeingriffs dokumentierte Daten Informationen zum Ergebnis
der Indexleistung liefern, ist es dabei unerheblich, wo der Folgeeingriff stattfindet (beim Erbringer der Indexleis-
tung oder bei einem anderen Leistungserbringer).

Need to know-Prinzip

Die Weitergabe von fallbezogenen Informationen unterliegt dem ,,Need to know-Prinzip“ (,Kenntnis nur bei
Bedarf“) und dem Gebot der Datensparsamkeit. Der Informationsempfénger erhélt nur genau die Information,
die er zur Erfillung seiner Aufgaben bendétigt.

Dies bedeutet im Falle eines Folgeeingriffs, der in einer anderen Einrichtung als die Indexleistung durchgefiihrt
wurde:

= Der Leistungserbringer, der den Indexeingriff durchgefihrt hat, darf dariber informiert werden, dass ein
Folgeeingriff notwendig wurde. Weitere Informationen zum Folgeeingriff (z.B. die Indikation zum erneuten
Eingriff) konnen lbermittelt werden, soweit der Erbringer der Indexleistung sie zur Erfiillung seiner Aufgaben,
etwa zur Behebung von Qualitdtsmangeln, bendtigt.

= Es ist nicht erforderlich und nicht zuldssig, dass der Erbringer der Index-Leistung Kenntnis dariiber erlangt,
welcher andere Leistungserbringer den Folgeingriff durchgefiihrt hat. Die Weitergabe dieser Information wi-
derspricht der Datensparsamkeit und dem ,,Need to know-Prinzip®.

7.2.2 Datengrundlage von Follow-up-Indikatoren

Die Weiterentwicklung fiir die Leistungsbereiche implantierbare Defibrillatoren umfasst ein stationares Follow-
up. Datengrundlage ist deshalb ausschlieBlich die stationare Falldokumentation. Fir jahrliche Riickmeldebe-
richte werden die Daten des vorangehenden Erfassungsjahres und ggf. - abhéangig vom Follow-up-Intervall des
Indikators und der Verfligbarkeit von Patientenpseudonymen - auch Daten friiherer Erfassungsjahre genutzt.
Die Dauer der Nachbeobachtung wird in der Risikoadjustierung beriicksichtigt (vergleiche Abschnitt 7.2.4).

Die folgenden Abbildungen veranschaulichen die Zuordnung von Indexeingriffen zur Grundgesamtheit und von
Folgeeingriffen zum Zahler des Indikators. Das Beispiel bezieht sich auf einen Indikator mit einem Follow-up-
Intervall von einem Jahr; gezeigt wird die Nachbeobachtung einiger Indexeingriffe.

Abbildung 4 zeigt die Nachbeobachtung von vier Indexeingriffen im ersten Erfassungsjahr, fir das ein Follow-up
auf der Basis zusammenfiihrbarer Datensédtze mdglich ist (voraussichtlich 2017).

Im Beispiel wurde fur Indexeingriff 2 im Juli 2017 ein Folgeeingriff (roter Punkt) erfasst; damit ist die Nachbe-

obachtung abgeschlossen. Fir die Indexeingriffe 1, 3 und 4 kann die Nachbeobachtung im Jahr 2017 noch
nicht abgeschlossen werden, weil die einjéhrigen Follow-up-Intervalle noch andauern.
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Abbildung 4: Follow-up nach dem ersten Erfassungsjahr (2017)

Die Follow-up-Auswertung fiir das Jahr 2017 hatte das folgende Ergebnis:

= Vier Indexeingriffe (Grundgesamtheit), davon einer mit Folgeeingriff im Nachbeobachtungszeitraum (Zahler)
= Folgeeingriffe bei '/ = 25 % der Indexeingriffe
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Abbildung 5: Follow-up nach dem zweiten Erfassungsjahr

2018 kann die Nachbeobachtung der Indexeingriffe 1, 3 und 4 abgeschlossen werden (Abbildung 5): Fiir die
Indexeingriffe 1 und 4 endet sie mit dem Abschluss des einjahrigen Follow-up-Intervalls (graue Dreiecke), fiir
indexeingriff 3 mit einem Folgeeingriff (roter Punkt).

Im Jahr 2018 werden weitere 4 Indexeingriffe durchgefiihrt (Eingriffe 5, 6, 7 und 8). Bei Indexeingriff 7 endet
die Nachbeobachtung im Dezember mit einem Folgeeingriff, fiir die drei anderen Indexeingriffe des Jahres
2018 sind die Follow-up-Intervalle am Jahresende noch nicht abgeschlossen.

Eine fiktive Follow-up-Auswertung fiir 2018 héatte das folgende Ergebnis:

= Sieben Indexeingriffe in der Grundgesamtheit. Indexeingriff 2 erscheint nicht mehr in Abbildung 5, weil das
Follow-up fiir diesen Eingriff bereits 2017 abgeschlossen wurde.

= Zwei Nachbeobachtungen wurden mit dem Ende des Follow-up-Intervalls nach einem Jahr abgeschlossen,
ohne dass ein Folgeeingriff notwendig wurde (graue Dreiecke).

= Bei zwei Indexeingriffen wurde die Nachbeobachtung vor Ablauf einen Jahres beendet, weil ein Folgeeingriff
durchgefiihrt wurde (rote Punkte). Diese Eingriffe erscheinen im Zahler des Indikators

= Fir drei weitere Indexeingriffe ist das Follow-up mit dem Ablauf des Jahres 2018 noch nicht abgeschlossen.
= Ergebnis: Folgeeingriffe bei 2/7 = 28,57 % der Indexeingriffe

In einer jahrlichen Auswertung nach Ablauf des Erfassungsjahres (im Beispiel 2018) enthalt die Grundgesamt-
heit des Follow-up-Indikators alle Indexeingriffe, deren Follow-up-Intervall mit Ende des Jahres noch nicht ab-
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geschlossen ist, und alle Eingriffe, deren Nachbeobachtung entweder durch einen Folgeeingriff oder durch
Ablauf des Follow-up-Intervalls beendet wird. Zu den Indexeingriffen, deren Follow-up im laufenden Erfassungs-
jahr beendet wird, gehoéren Eingriffe, die im Vorjahr durchgefiihrt wurden (in Abbildung 5 die Indexeingriffe 1, 3
und 4).

In den Zahler des Follow-up-Indikators aufgenommen werden diejenigen Eingriffe, fir die im laufenden Erfas-
sungsjahr Folgeeingriffe zu verzeichnen waren (Indexeingriffe 3 und 7, jedoch nicht Indexeingriff 2).

Die Darstellung wurde stark vereinfacht, um sie iibersichtlich zu halten. Zwei zuséatzliche Aspekte sind aller-
dings zu erwéhnen:

1. Folgeeingriffe beenden die Nachbeobachtung fiir einen gegebenen Indexeingriff. Gleichzeitig konstituieren
sie jedoch einen neuen Indexeingriff, fiir den ein weiteres Follow-up beginnt.

2. Ein Follow-up kann neben einem Folgeeingriff und dem Ablauf der Nachbeobachtungszeit noch auf eine
weitere Art enden: Die Nachbeobachtung muss abgebrochen werden, weil keine weiteren Daten zum Ver-
lauf zur Verfligung stehen (,loss to follow-up“, z.B. weil der Patient verstirbt oder von der gesetzlichen in die
private Krankenversicherung wechselt). Eine ausschlieBlich auf den Daten der stationdren Falldokumentati-
on basierende Auswertung kann diese Falle nicht beriicksichtigen, da der Uberlebens- oder Versicherungs-
status des Patienten nur bei Zugriff auf Sozialdaten verfligbar ware. Allerdings ist dieses Informationsdefizit
unproblematisch, solange man davon ausgehen kann, dass alle der Qualitatssicherung unterliegenden
Krankenh&user in gleicher Weise betroffen sind und dass Patienten, die vom ,loss to follow-up“ betroffen
sind, sich nicht systematisch von den ubrigen Patienten unterscheiden.

7.2.3 Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringer (§8 QSKH-RL)

Im Folgenden werden wichtige Teile der Riickmeldung zu Follow-up-Ergebnissen an den Erbringer der Indexleis-
tung beispielhaft dargestellt. Die Tabellen enthalten fiktive Zahlenangaben. In den Beispielen ist die Indexleis-
tung die Erstimplantation eines implantierbaren Defibrillators oder ein anderer stationarer Defibrillator-Eingriff.
Die Ergebnisriickmeldung bezieht sich auf den Indikator ,,Prozedurassoziiertes Problem als Indikation zum
Folgeeingriff innerhalb eines Jahres®.

Tabelle 8: Prozedurassoziiertes Problem als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres - Ergebnisse fiir das
Erfassungsjahr 2017

lhre Einrichtung Bund
Ergebnis Ergebnis
N | Vertrauensbereich N | Vertrauensbereich
Indexeingriffe 610 33.458
Folgeeingriffe mit Indikation ,,Prozedurassozi- 18 2,46 % 1.104 3,30 %
iertes Problem* 1,95% - 2,87 % 3,17 % - 3,43 %

In Tabelle 8 wird das individuelle Einrichtungsergebnis den Ergebnissen auf Bundesebene gegeniiberstellt
(Tabelle 8 zeigt Ergebnisse vor Risikoadjustierung). Es folgt ein Aufschlisselung der Folgeeingriffe nach Ort des
Folgeeingriffs (Tabelle 9).

Tabelle 9: Prozedurassoziiertes Problem als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres
- Ort der Folgeeingriffe

Ort der Folgeeingriffe N

Ihre Einrichtung 12 66,67 %
Anderes Krankenhaus 6 33,33%
Alle Folgeeingriffe 18 100,00 %
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Im Weiteren erhélt der Leistungserbringer detaillierte fallbezogene Informationen zu den Folgeeingriffen.
Tabelle 10 zeigt ein Beispiel.

Tabelle 10: Prozedurassoziiertes Problem als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres - Fallbezogene
Information zu Folgeeingriffen

Zeitpunkt des Eingriffs Folgeeingriff OPS der Folgeeingriffe
Vorgangsnummer in anderer
der Erstimplantation | Erstimplantation | Folgeeingriff Einrichtung 1 2 3
22096300 2017-11¢ 2017-3 5-378.25 | 5-378.AX
22096501 2017-1 2017-1 X 5-378.7F | 5-378.4F | 5-378.A4
22096701 2017-1 2017-3 5-378.2F | 5-892.1A | 5-388.40
22096752 2017-3 2017-4 5-378.3C| 3-052

Eine ausflhrlichere exemplarische Riickmeldung zu Follow-up-Ergebnissen enthalt der Bericht zum Sonderex-
port 2014."

7.2.4 Risikoadjustierung

Fir die Follow-up-Indikatoren des vorgeschlagenen Indikatorensets ist eine Risikoadjustierung erforderlich.
Informationen zu Befunden, anamnestischen Angaben und Patientenmerkmalen, die als potenzielle Risikofakto-
ren zu Uberprifen sind, findet man in den Indikatordatenblattern der einzelnen Indikatoren. Die Daten zu diesen
Risikofaktoren werden den Falldokumentationen der Indexeingriffe entnommen. Zusatzlich kann es fiir Follow-
up-Indikatoren erforderlich sein, drei weitere Risiken zu adjustieren:

1. die seit dem Indexeingriff verstrichene Zeit (,,time on risk®),

2. ggf. die Anzahl bisheriger Herzschrittmacher- oder Defibrillatoreingriffe. Gemeint sind Eingriffe, die vor dem
Indexeingriff stattgefunden haben. Die Wahrscheinlichkeit von Komplikationen erhoht sich mit der Anzahl
durchgefiihrter Eingriffe u.U. deutlich, z.B. nach mehrfachen Aggregatwechseln. Auch (oder gerade) wenn
fur die Haufigkeit von Eingriffen beim Patienten adjustiert wird, sollte eine Follow-up-Auswertung Behand-
lungsverlaufe mit (zu) haufigen aufeinanderfolgenden Eingriffen erkennbar machen.

3. ggf. die Art des Indexeingriffs, um den unterschiedlichen Risiken bei Erstimplantationen, Aggregatwechseln,
Systemumstellungen und Revisionen gerecht zu werden.

7.2.5 Schritte bis zum Regelbetrieb

Der Regelbetrieb fir eine externe stationdre Qualitétssicherung fir implantierbare Defibrillatoren mit (stationa-
rem) Follow-up kann im Jahr 2017 beginnen. Voraussetzung sind Anpassungen der QSKH-RL und der Spezifika-
tion fur das Jahr 2017.

Anpassung der QSKH-RL

Nach Abnahme des vorliegenden Berichts durch den G-BA sollte die rechtliche Grundlage fir die Umsetzung
der Weiterentwicklung der Leistungsbereiche implantierbare Defibrillatoren in der QSKH-RL fir das Jahr 2017
Beriicksichtigung finden.

Anpassung der Spezifikation

Die Spezifikation ist die Gesamtheit aller Vorgaben, nach denen die Auslésung eines QS-Verfahrens bzw. die
Selektion der bendtigten Daten und der Export der Daten erfolgen soll. Da fiir die Umsetzung des Follow-up fiir
ICD die bereits bestehenden Dokumentationen in den drei ICD-Leistungsbereichen (unveréndert) genutzt wer-
den konnen, ist der Anpassungsaufwand fiir die Spezifikation sehr gering.

' Im Beispiel sind Jahr und Monat angegeben; bei Verfiigbarkeit wird das tagesgenaue Datum genannt.
"7 https:/ /www.sqg.de/sqg/upload /CONTENT/Technische_Entwicklung/Sonderexport_2014.pdf, Abschnitt 2.2.3
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Die Berechnungen zu den Indikatoren des vorgeschlagenen Sets sind durchweg auf Grundlage der Datenfelder
der Spezifikation 2015 mdglich (vgl. Dokumentationsbdgen in Anhang E). Es miissen lediglich in jedem der drei
Leistungsbereiche ein Datenfeld zur Erfassung der Krankenversicherung und des personenidentifizierenden
Datums (die Versichertennummer des Patienten auf der elektronischen Gesundheitskarte) eingefiigt werden.

Erste Follow-up-Auswertung

Die ersten Rickmeldeberichte mit Auswertungen zu Follow-up-Ergebnissen konnten im Jahre 2018 vorgelegt
werden:

= 15.03.2018: voraussichtlicher Eingang der Daten des Erfassungsjahres 2017 bei der Bundesauswertungs-
stelle

= 2. Quartal 2018: Bereitstellung von Bundesauswertungen und Riickmeldeberichten mit Follow-up-
Auswertungen

Strukturierter Dialog

Die Zeitplanung fiir den Strukturierten Dialog bleibt unveréndert. Es wird vorgeschlagen, von Beginn an Refe-
renzbereiche zu verwenden und den Strukturierten Dialog auch fir die Follow-up-Indikatoren zu fiihren. Aller-
dings sollten die Ergebnisse des Strukturierten Dialogs im ersten Jahr nicht bewertet werden und auch keine
Sanktionen nach sich ziehen.

Zunéachst steht die Validierung der neuen Indikatoren im Vordergrund (Erprobung im ersten Jahr des Regelbe-
triebs) und noch nicht etwaige MaBnahmen der Qualitatssicherung. Insofern ist der Strukturierte Dialog uner-
Iasslich, um zu Uberprifen, ob die Félle im Zahler der Follow-up-Indikatoren tatsachlich die im Hinblick auf eine
gute Versorgung kritischen Falle sind.

7.3 Weiterfilhrende Perspektiven

Obgleich die Einflihrung eines stationdren Follow-up ein sehr wichtiger Entwicklungsschritt fiir die Qualitatssi-
cherung fiir ICD ist, wurden bereits bei der Diskussion der vorgeschlagenen Follow-up-Indikatoren und ihrer
Bewertung im Panel Einschrankungen deutlich, die sich durch die Beschréankung auf die stationdre Behandlung
und durch die Nutzung lediglich eines Erhebungsinstruments ergeben. Auch bei der Ausarbeitung von Auswer-
tungsmoglichkeiten fir Follow-up-Daten wird erkennbar, dass noch Liicken zu schlieBen sind, welche die Prazi-
sion der Ergebnisse mindern.

Der Uberlebens- und Versicherungsstatus eines Patienten muss bekannt sein, um die Dauer eines Follow-up zu
bestimmen (vgl. Abschnitt 7.2.2). Falls diese Angaben nicht vorliegen, muss man annehmen, dass - sofern kein
Folgeeingriff dokumentiert wird - der Nachbeobachtungszeitraum immer bis zum Ende des vorgesehenen Fol-
low-up-Intervalls andauert. Hier wiirden die Sozialdaten exaktere Berechnungen ermédglichen. '

Auch fur wichtige Ergebnisindikatoren kann auf die Nutzung von Sozialdaten nicht verzichtet werden.

= Die Sterblichkeit kann nur auf der Basis von Sozialdaten addquat ermittelt werden. Falls nur Daten aus der
stationédren Falldokumentation verfligbar sind, ist fiir dieses Outcome kein Follow-up méglich. Es kann dann
nur - wie bisher - die Sterblichkeit im Krankenhaus mitgeteilt werden.

= Es zeigte sich, dass ein Indikator zur CRT-Effektivitat derzeit nicht realisierbar ist, weil die stationare Falldo-
kumentation in zweifacher Hinsicht keine ausreichende Datenbasis bietet. Erstens werden nur Daten derjeni-
gen Patienten erfasst, bei denen wegen eines erneuten Defibrillatoreingriffs eine Dokumentationsplicht aus-
gelost wird. Zweitens sind Daten zu Herzinsuffienz-bedingten Rehospitalisierungen und zur Sterblichkeit der
Patienten Uberhaupt nicht verfiigbar.

Eine fiir die betroffenen Patienten sehr belastende Komplikation der Therapie mit implantierbaren Defibrillato-
ren sind inadaquate Schocks, die durch das Aggregat ohne entsprechende Indikation (Kammertachykardie oder
Kammerflattern oder -flimmern) abgegeben werden. Auch in diesem Fall fehlt fir einen entsprechenden Indika-

'® Bekanntlich kénnen bereits einzelne Félle in Zahler oder Grundgesamtheit von Qualitétsindikatoren zu rechnerischer Auffélligkeit (oder zu deren
Vermeidung) flihren.
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tor die Datenbasis. Wiederum kdnnen nur Daten von Patienten erfasst werden, bei denen die Dokumentations-
plicht wegen eines erneuten stationaren Defibrillatoreingriffs ausgeldst wird. In diesem Fall fehlen Daten aus
dem ambulanten Sektor, in dem ein betrachtlicher Teil der Nachkontrollen fiir ICD-Patienten durchgefiihrt wird.
Anlasslich der Nachkontrollen werden die im Aggregat gespeicherten EKG-Daten ausgelesen und analysiert,
u.a. um festzustellen, ob Schocks ohne Indikation verabreicht wurden.

Generell ware der Einbezug der ambulanten Nachkontrollen fiir Rhythmusimplantate aus zwei Griinden win-
schenswert:

1. Nachkontrollen sind notwendig, um die Programmierung und die Funktionsfahigkeit der Gerate zu tUberpri-
fen. Dabei ist entscheidend, dass die empfohlenen Kontrollintervalle (Wilkoff et al. 2008) eingehalten wer-
den.

2. In den Nachkontrollen werden 2 /3 aller Sondenkomplikationen entdeckt (Maisel 2007), darunter auch
Komplikationen, die bei einer ausschlieBlich stationdren Qualitatssicherung unbemerkt bleiben, weil sie
nicht zu einer Rehospitalisierung fihren.

Trotz dieser Unzulanglichkeiten ist bereits die Moglichkeit eines Follow-up fiir aufeinander folgende stationare
Herzschrittmacher- oder ICD-Eingriffe eine sehr wichtige Erweiterung der Qualitétssicherung. Diese neuen
Moglichkeiten sollten umfassend erprobt und genutzt werden. Dabei diirfen die beiden Gruppen von Leistungs-
bereichen nicht getrennt behandelt werden: Haufig erhalten Patienten zundchst Herzschrittmacher, die spater
durch implantierbare Defibrillatoren ersetzt werden. 6 % der im Leistungsbereich Implantierbare Defibrillatoren
- Implantation dokumentierten Eingriffe (ca. 1.800) sind derartige Systemumstellungen. Anzustreben ware,
dass ein kinftiges Pseudonymisierungsverfahren diesem Umstand Rechnung tragt: Fir Herzschrittmacher- und
Defibrillatoreingriffe sollte derselbe Algorithmus zur Erstellung von Patientenpseudonymen zum Einsatz kommen.

Ein einheitliches Pseudonymisierungsverfahren ist erforderlich, weil die Qualitatssicherung flir Herzschrittmacher
und ICD in einem Gesamtkontext durchgefiihrt werden muss, der neben den beiden Typen von Rhythmusimplan-
taten auch unterschiedliche Arten von Eingriffen umfasst. Die verschiedenen Eingriffsarten sind durch Behand-
lungsverlaufe verbunden, die mit der Einfiihrung von Follow-ups abgebildet werden konnen. Mit dieser Entwick-
lung stellt sich auch die Frage nach einer Vereinheitlichung auf der Ebene der Dokumentationsmodule, d.h. einer
Integration der bisher sechs Leistungsbereiche der Herzschrittmacher/ICD-Qualitatssicherung.
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8 Fazit

Die Einflihrung eines stationdren Follow-up-Verfahrens fiir die ICD-Leistungsbereiche der externen stationéren
Qualitatssicherungist ein entscheidender Schritt, um Folgeeingriffe, d.h. Revisions- und Wechseleingriffe, mit
vorangegangenen Eingriffen patientenbezogen zu verkniipfen; unabhangig davon, ob sie in derselben oder in
einer anderen stationdren Einrichtung durchgefiihrt wurden.

Die Zusammenfihrung von dokumentierten Behandlungsfallen eines einzelnen Patienten bietet neue Moglich-
keiten, erfordert aber auch neue Problemlésungen. Genannt seien hier die Auswertung von Follow-up-Daten,
die Berichterstattung liber Follow-up-Ergebnisse und der Strukturierte Dialog mit Einrichtungen, die im Follow-
up rechnerisch auffallig werden.

Kontrolluntersuchungen nach der Implantation von Rhythmusimplantaten werden haufig ambulant durchge-
fuhrt; auch operative Eingriffe (vor allem Aggregatwechsel) finden tendenziell zunehmend im Bereich der ambu-
lanten Versorgung statt. Deshalb ist ein sektoreniibergreifender Ansatz fir eine umfassende Qualitatssicherung
zukunftig wiinschenswert. Unabhangig davon stellt die Umsetzung eines stationaren, patientenbezogenen
stationdren Follow-up in die gesetzliche Qualitdtssicherung von Defibrillatoren jedoch bereits einen bedeutsa-
men Meilenstein in der Weiterentwicklung der Qualitatssicherung dar.
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Anhang A.1: Evidenzrecherche

Recherchierte und bewertete Dokumente (HTA)

Portale: DAHTA; INAHTA (Publikationen = 10)

= Institut fiir Technikfolgen-Abschétzung der Osterreichischen Akademie der Wissenschaften (ITA) (2004). HTA-
Newsletter. 31.

= |nstitut fiir Technikfolgen-Abschatzung der Osterreichischen Akademie der Wissenschaften (ITA) (2003). HTA-
Newsletter. 14.

= Medical Advisory Secretariat of the Ministry of Health and Long-Term Care (2005). Implantable cardioverter
defibrillators. Prophylactic use: an evidence-based analysis. Ontario Health Technology Assessment Series 5(14).

= Ministry of Health and Long-Term Care (2003). Implantable Cardioverter Defibrillator - Prophylactic Use. Health
Technology Scientific Literature Review. Toronto: Ministry of Health and Long-Term Care.

= Mundy, L; Hiller, JE (2010). Subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator (ICD) for patients at risk of sudden
cardiac death. Adelaide: Adelaide Health Technology Assessment (AHTA) on behalf of National Horizon Scanning
Unit (HealthPACT and MSAC).

= NHSC (2001). Atrio-biventricular pacing in severe heart failure - horizon scanning review. Birmingham: National
Horizon Scanning Centre.

= Noorani, HZ; Connolly, SJ; Talajic, M; O'Brien, BJ; Hoffmaster, B; Dickens, BM (2000). Implantable Cardioverter
Defibrillator (ICD) Therapy for Sudden Cardiac Death. Ottawa: Canadian Coordinating Office for Health Technology
Assessment (CCOHTA).

= S-ICD (Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator; Boston Scientific Corp.) for prevention of sudden
cardiac death (2013). Lansdale, PA: HAYES Inc.

= Uhlig, K; Balk, EM; Earley, A; Persson, R; Garlitski, AC; Chen, M; Lamont, JL; Miligkos, M; Avendano, EE (2013).
Assessment on implantable defibrillators and the evidence for primary prevention of sudden cardiac death.

= Van Brabandt, H; Camberlin, C; Neyt, M; De Laet, C; Stroobandt, S; Devriese, S; Obyn, C (2010). Cardiac
resynchronisation therapy. A Health Technology Assessment. Brussels: Belgian Health Care Knowledge Centre
(KCE).
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Recherchierte und bewertete Dokumente (Systematic Reviews)

Portale: Cochrane Library (Publikationen = 23)

= Abdulla, J; Haarbo, J; Kober, L; Torp-Pedersen, C (2006). Impact of implantable defibrillators and resynchronization
therapy on outcome in patients with left ventricular dysfunction—a meta-analysis. Cardiology 106(4): 249-55.

= Adabag, S; Roukoz, H; Anand, IS; Moss, A} (2011). Cardiac resynchronization therapy in patients with minimal
heart failure: a systematic review and meta-analysis. ] Am Coll Cardiol 58(9): 935-41.

= Al-Majed, NS; McAlister, FA; Bakal, JA; Ezekowitz, JA (2011). Meta-analysis: cardiac resynchronization therapy for
patients with less symptomatic heart failure. Ann Intern Med 154(6): 401-12.

= Bertoldi, EG; Polanczyk, CA; Cunha, V; Ziegelmann, PK; Beck-da-Silva, L; Rohde, LE (2011). Mortality reduction of
cardiac resynchronization and implantable cardioverter-defibrillator therapy in heart failure: an updated meta-
analysis. Does recent evidence change the standard of care? Journal of Cardiac Failure 17(10): 860-866.

= Bonow, RO; Bennett, S; Casey, DE, Jr.; Ganiats, TG; Hlatky, MA; Konstam, MA; Lambrew, CT; Normand, SL; Pina, IL;
Radford, MJ; Smith, AL; Stevenson, LW; Burke, G; Eagle, KA; Krumholz, HM; Linderbaum, J; Masoudi, FA; Ritchie,
JL; Rumsfeld, JS; Spertus, JA; American College of, C; American Heart Association Task Force on Performance, M;
Heart Failure Society of, A (2005). ACC/AHA Clinical Performance Measures for Adults with Chronic Heart
Failure: a report of the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Performance
Measures (Writing Committee to Develop Heart Failure Clinical Performance Measures): endorsed by the Heart
Failure Society of America. Circulation 112(12): 1853-87.

= Bonow, RO; Ganiats, TG; Beam, CT; Blake, K; Casey, DE, Jr.; Goodlin, SJ; Grady, KL; Hundley, RF; Jessup, M; Lynn, TE;
Masoudi, FA; Nilasena, D; Pina, IL; Rockswold, PD; Sadwin, LB; Sikkema, JD; Sincak, CA; Spertus, J; Torcson, PJ;
Torres, E; Williams, MV; Wong, JB; American College of Cardiology, F; American Heart Association Task Force on
Performance, M; American Medical Association-Physician Consortium for Performance, | (2012). ACCF/AHA/AMA-
PCPI 2011 performance measures for adults with heart failure: a report of the American College of Cardiology
Foundation/American Heart Association Task Force on Performance Measures and the American Medical
Association-Physician Consortium for Performance Improvement. Circulation 125(19): 2382-401.

= Chen, BW; Liu, Q; Wang, X; Dang, AM (2014). Are dual-chamber implantable cardioverter-defibrillators really
better than single-chamber ones? A systematic review and meta-analysis. Journal of Interventional Cardiac
Electrophysiology 39(3): 273-280.

= Chen, S; Ling, Z; Kiuchi, MG; Yin, Y; Krucoff, MW (2013). The efficacy and safety of cardiac resynchronization
therapy combined with implantable cardioverter defibrillator for heart failure: a meta-analysis of 5674 patients.
Europace 15(7): 992-1001.

= Desai, AS; Fang, JC; Maisel, WH; Baughman, KL (2004). Implantable defibrillators for the prevention of mortality in
patients with nonischemic cardiomyopathy: a meta-analysis of randomized controlled trials. JAMA 292(23): 2874-9.

= Ezekowitz, JA; Rowe, BH; Dryden, DM; Hooton, N; Vandermeer, B; Spooner, C; McAlister, FA (2007). Systematic
review: implantable cardioverter defibrillators for adults with left ventricular systolic dysfunction. Ann Intern Med
147(4): 251-62.

= Ghanbari, H; Dalloul, G; Hasan, R; Daccarett, M; Saba, S; David, S; Machado, C (2009). Effectiveness of
implantable cardioverter-defibrillators for the primary prevention of sudden cardiac death in women with
advanced heart failure: a meta-analysis of randomized controlled trials. Arch Intern Med 169(16): 1500-6.

= Henyan, NN; White, CM; Gillespie, EL; Smith, K; Coleman, Cl; Kluger, J (2006). The impact of gender on survival
amongst patients with implantable cardioverter defibrillators for primary prevention against sudden cardiac
death. J Intern Med 260(5): 467-73.

= Huang, Y; Wu, W; Cao, Y; Qu, N (2010). All cause mortality of cardiac resynchronization therapy with implantable
cardioverter defibrillator: a meta-analysis of randomized controlled trials. International Journal of Cardiology
145(3): 413-417.

= McAlister, FA; Ezekowitz, J; Hooton, N; Vandermeer, B; Spooner, C; Dryden, DM; Page, RL; Hlatky, MA; Rowe, BH
(2007). Cardiac resynchronization therapy for patients with left ventricular systolic dysfunction: a systematic
review. JAMA 297(22): 2502-14.

= McNamara, D; Goldberger, J; Berendsen, M; Huffman, M (20 14). Implantable defibrillators versus medical therapy
for cardiac channelopathies. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014(6).

= Parkes, J; Bryant, J; Milne, R (2000). Implantable cardioverter defibrillators: arrhythmias. A rapid and systematic
review. Health Technol Assess 4(26): 1-69.

= Santangeli, P; Di Biase, L; Dello Russo, A; Casella, M; Bartoletti, S; Santarelli, P; Pelargonio, G; Natale, A (2010).
Meta-analysis: age and effectiveness of prophylactic implantable cardioverter-defibrillators. Ann Intern Med
153(9): 592-9.
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Recherchierte und bewertete Dokumente (Systematic Reviews)

Portale: Cochrane Library (Publikationen = 23)

= Santangeli, P; Pelargonio, G; Dello Russo, A; Casella, M; Bisceglia, C; Bartoletti, S; Santarelli, P; Di Biase, L; Natale,
A (2010). Gender differences in clinical outcome and primary prevention defibrillator benefit in patients with
severe left ventricular dysfunction: a systematic review and meta-analysis. Heart Rhythm 7(7): 876-82.

= Schinkel, AF (2013). Implantable cardioverter defibrillators in arrhythmogenic right ventricular
dysplasia/cardiomyopathy: patient outcomes, incidence of appropriate and inappropriate interventions, and
complications. Circulation: Arrhythmia and Electrophysiology 6(3): 562-568.

= Schinkel, AF; Vriesendorp, PA; Sijbrands, EJ; Jordaens, LJ; ten Cate, FJ; Michels, M (2012). Outcome and
complications after implantable cardioverter defibrillator therapy in hypertrophic cardiomyopathy: systematic
review and meta-analysis. Circulation: Heart Failure 5(5): 552-559.

= Tan, VH; Wilton, SB; Kuriachan, V; Sumner, GL; Exner, DV (2014). Impact of programming strategies aimed at
reducing non-essential implantable cardioverter defibrillator therapies on mortality — a systematic review and
meta-analysis. Circulation: Arrhythmia and Electrophysiology 7(1): 164-170.

= Tu, RH; Peng, RL; Zhong, GQ; Wu, WF; Chen, L; Liang, YY (2013). A systematic review and meta-analysis on
efficacy and safety of cardiac resynchronization therapy alone or in combination with implantable cardioversion
defibrillation in patients with mild to severe heart failure. Chinese Journal of Cardiology 41(2): 161-170.

= Uhlig, K; Balk, EM; Earley, A; Persson, R; Garlitski, AC; Chen, M; Lamont, JL; Miligkos, M; Avendano, EE (2013). 1
Assessment on implantable defibrillators and the evidence for primary prevention of sudden cardiac death. i-98.
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Recherchierte und bewertete Dokumente (Leitlinie)

Portale: [siehe folgende Liste] (Publikationen = 20)

= Brignole, M; Auricchio, A; Baron-Esquivias, G; Bordachar, P; Boriani, G; Breithardt, O-A; Cleland, J; Deharo, J-C;
Delgado, V; Elliott, PM; Gorenek, B; Israel, CW; Leclercq, C; Linde, C; Mont, L; Padeletti, L; Sutton, R; Vardas, PE
(2013). 2013 ESCGuidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy. European Heart Journal
34(29): 2281-2329.

* Bundesarztekammer (BAK); Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV); Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) (2013). Chronische Herzinsuffizienz (Nationale
VersorgungsLeitlinie). Arztliche Zentrum fiir Qualitét in der Medizin (AZQ).

= DEGAM (2006). Herzinsuffizienz. Diisseldorf: Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin.

= Epstein, AE; DiMarco, JP; Ellenbogen, KA; Estes, NA, 3rd; Freedman, RA; Gettes, LS; Gillinov, AM; Gregoratos, G;
Hammill, SC; Hayes, DL; Hlatky, MA; Newby, LK; Page, RL; Schoenfeld, MH; Silka, MJ; Stevenson, LW; Sweeney,
MO; Tracy, CM; Epstein, AE; Darbar, D; DiMarco, JP; Dunbar, SB; Estes, NA, 3rd; Ferguson, TB, Jr.; Hammill, SC;
Karasik, PE; Link, MS; Marine, JE; Schoenfeld, MH; Shanker, AJ; Silka, MJ; Stevenson, LW; Stevenson, WG; Varosy,
PD; American College of Cardiology, F; American Heart Association Task Force on Practice, G; Heart Rhythm, S
(2013). 2012 ACCF/AHA/HRS focused update incorporated into the ACCF/AHA/HRS 2008 guidelines for
device-based therapy of cardiac rhythm abnormalities: a report of the American College of Cardiology
Foundation/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines and the Heart Rhythm Society. ] Am
Coll Cardiol 61(3): e6-75.

= European Heart Rhythm Association; European Society of Cardiology; Heart Rhythm Society; Heart Failure Society
of America; American Society of Echocardiography; American Heart Association; European Association of
Echocardiography; Heart Failure Association; Daubert, JC; Saxon, L; Adamson, PB; Auricchio, A; Berger, RD;
Beshai, JF; Breithard, O; Brignole, M; Cleland, J; Delurgio, DB; Dickstein, K; Exner, DV; Gold, M; Grimm, RA; Hayes,
DL; Israel, C; Leclercq, C; Linde, C; Lindenfeld, J; Merkely, B; Mont, L; Murgatroyd, F; Prinzen, F; Saba, SF;
Shinbane, JS; Singh, J; Tang, AS; Vardas, PE; Wilkoff, BL; Zamorano, JL (2012). 2012 EHRA/HRS expert consensus
statement on cardiac resynchronization therapy in heart failure: implant and follow-up recommendations and
management. Heart Rhythm 9(9): 1524-76.

= Healey, JS; Merchant, R; Simpson, C; Tang, T; Beardsall, M; Tung, S; Fraser, JA; Long, L; van Vlymen, JM; Manninen,
P; Ralley, F; Venkatraghavan, L; Yee, R; Prasloski, B; Sanatani, S; Philippon, F; Canadian Cardiovascular, S;
Canadian Anesthesiologists, S; Canadian Heart Rhythm, S (2012). Canadian Cardiovascular Society/Canadian
Anesthesiologists' Society/Canadian Heart Rhythm Society joint position statement on the perioperative
management of patients with implanted pacemakers, defibrillators, and neurostimulating devices. Can J Cardiol
28(2): 141-51.

= Heart Failure Society of America; Lindenfeld, J; Albert, NM; Boehmer, JP; Collins, SP; Ezekowitz, JA; Givertz, MM;
Katz, SD; Klapholz, M; Moser, DK; Rogers, ]JG; Starling, RC; Stevenson, WG; Tang, WH; Teerlink, JR; Walsh, MN
(2010). Electrophysiology testing and the use of devices in heart failure: HFSA 2010 comprehensive heart failure
practice guideline. J Card Fail 16(6): e1-194.

= Heart Foundation; CSANZ (2011). Guidelines for the prevention, detection and management of chronic heart
failure in Australia. National Heart Foundation of Australia, Cardiac Society of Australia and New Zealand,.

= Kusumoto, FM; Calkins, H; Boehmer, J; Buxton, AE; Chung, MK; Gold, MR; Hohnloser, SH; Indik, J; Lee, R; Mehra,
MR; Menon, V; Page, RL; Shen, WK; Slotwiner, DJ; Stevenson, LW; Varosy, PD; Welikovitch, L (2014).
HRS/ACC/AHA Expert Consensus Statement on the Use of Implantable Cardioverter-Defibrillator Therapy in
Patients Who Are Not Included or Not Well Represented in Clinical Trials. Circulation 130(1): 94-125.

= McAlister, F; Ezekowitz, J; Dryden, D; Hooton, N; Vandermeer, B; Friesen, C; Spooner, C; Rowe, B (2007). Cardiac
Resynchronization Therapy and Implantable Cardiac Defibrillators in Left Ventricular Systolic Dysfunction.
Rockville: Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ).

= McMurray, JJ; Adamopoulos, S; Anker, SD; Auricchio, A; Bohm, M; Dickstein, K; Falk, V; Filippatos, G; Fonseca, C;
Gomez-Sanchez, MA; Jaarsma, T; Kober, L; Lip, GY; Maggioni, AP; Parkhomenko, A; Pieske, BM; Popescu, BA;
Ronnevik, PK; Rutten, FH; Schwitter, J; Seferovic, P; Stepinska, J; Trindade, PT; Voors, AA; Zannad, F; Zeiher, A;
Guidelines, ESCCfP (2012). ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure
2012: The Task Force for the Diagnosis and Treatment of Acute and Chronic Heart Failure 2012 of the European
Society of Cardiology. Developed in collaboration with the Heart Failure Association (HFA) of the ESC. Eur Heart J
33(14): 1787-847.

= NCGC (2010). Chronic heart failure: the management of chronic heart failure in adults in primary and secondary
care. London: National Clinical Guideline Centre.
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Recherchierte und bewertete Dokumente (Leitlinie)

Portale: [siehe folgende Liste] (Publikationen = 20)

= NICE (2014). Implantable cardioverter defibrillators and cardiac resynchronisation therapy for arrhythmias and
heart failure (review of TA95 and TA120) NICE technology appraisal guidance 314.

= Padeletti, L; Mascioli, G; Perini, AP; Grifoni, G; Perrotta, L; Marchese, P; Bontempi, L; Curnis, A (2011). Critical
appraisal of cardiac implantable electronic devices: complications and management. Med Devices (Auckl) 4: 157-67.

= SIGN (2007). Management of chronic heart failure. A national clinical guideline. Edinburgh: Scottish
Intercollegiate Guidelines Network.

= SIGN (2007). Cardiac arrhythmias in coronary heart disease. A national clinical guideline. Edinburgh: Scottish
Intercollegiate Guidelines Network.

= Stevenson, WG; Chaitman, BR; Ellenbogen, KA; Epstein, AE; Gross, WL; Hayes, DL; Strickberger, SA; Sweeney, MO;
Subcommittee on, E; Arrhythmias of the American Heart Association Council on Clinical, C; Heart Rhythm, S
(2004). Clinical assessment and management of patients with implanted cardioverter-defibrillators presenting to
nonelectrophysiologists. Circulation 110(25): 3866-9.

= Uhlig, K; Balk, E; Earley, A; Persson, R; Garlitski, A; Chen, M; Lamont, J; Miligkos, M; Avendano, E (2013).
Assessment on Implantable Defibrillators and the Evidence for Primary Prevention of Sudden Cardiac Death.
Rockville: Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ).

= UMHS (2013). Heart failure - systolic dysfunction. University of Michigan Health System.

= Yancy, CW; Jessup, M; Bozkurt, B; Butler, J; Casey, DE, Jr.; Drazner, MH; Fonarow, GC; Geraci, SA; Horwich, T;
Januzzi, JL; Johnson, MR; Kasper, EK; Levy, WC; Masoudi, FA; McBride, PE; McMurray, JJ; Mitchell, JE; Peterson, PN;
Riegel, B; Sam, F; Stevenson, LW; Tang, WH; Tsai, EJ; Wilkoff, BL; American College of Cardiology, F; American
Heart Association Task Force on Practice, G (2013). 2013 ACCF/AHA guideline for the management of heart
failure: a report of the American College of Cardiology Foundation/American Heart Association Task Force on
Practice Guidelines. J Am Coll Cardiol 62(16): e147-239.
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Durchsuchte Leitlinienportale (n = 21)

Institutionen und Portale Recherchedatum | Suchbegriffe Treffer

AWMEF-Leitlinienportal 15.07.2014 internal cardiac defibrillator; defibrillator; 1
defibrillation; tachykardie UND
erwachsene

Leitlinen.de [AZQ] 15.07.2014 internal cardiac defibrillator; defibrillator; 0
defibrillation; tachykardie UND
Erwachsene; Herzinsuffizienz

Guidelines International Network [G-I-N] 15.07.2014 internal cardiac defibrillator; defibrillator; 2
defibrillation; tachycardia; heart failure

NHS-Evidence Guidelines Finder (NICE) 15.07.2014 internal cardiac defibrillator; Defibrillator; 3
heart failure; tachycardia

National Guideline Clearinghouse [AHRQ] 15.07.2014 internal cardiac defibrillator; heart failure; 10
tachycardia

DEGAM Leitlinien 16.07.2014 Defibrillator; Herzinzuffizienz; Tachykardie 1

Scottish Intercollegiate Guidelines Network | 15.07.2014 Guidelines search: CHD and Stroke 2

National Cancer Institute [NCI] 16.07.2014 Disease topics: defibrillator, heart failure, 0

[Evidenzbasierte Leitlinen fur Krebs, tachycardia

Universitat Bonn]

Statements and Guidelines der American 16.07.2014 defibrillator; heart failure; tachycardia 7

Heart Association[AHA] [Evidenzbasierte

Leitlinien flr Herzkranheiten]

New Zealand Guidelines Group 15.07.2014 internal cardiac defibrillator; heart failure; 0
tachycardia; Suche unter Publications:
heart diseases

Primary Care Practice Guidelines 16.07.2014 Cardiology: internal cardiac defibrillator; 0

[Medscape, WebMD] heart failure; tachycardia

Clinical Recommendations der American 16.07.2014 Cardiovascular 0

Academy of Family Physicians [AAFP]

Clinical Practice Guidelines der American 16.07.2014 internal cardiac defibrillator; heart failure; 0

Association for Respiratory Care [AARC] tachycardia

Clinical Practice Guidelines der Canadian 16.07.2014 Defibrillator; heart failure; tachycardia; 3

Medical Association [CMA] Handsuche in: Cardiology

Clinical Practice Guidelines des National 16.07.2014 internal cardiac defibrillator; heart failure; 0

Health and Medical Research Council tachycardia

[NHMRC, Australia]

Clinical Practice Guidelines der Society of 16.07.2014 internal cardiac defibrillator; heart failure; 0

Obstetricians and Gynaecologists of Canada tachycardia

[SOGC]

Clinical Practice Guidelines, Ministry of 16.07.2014 Handsuche in: Medical Guidelines 0

Health Singapore

Clinical Practice Guidelines der Radiological | 16.07.2014 internal cardiac defibrillator; heart failure; 0

Society of North America [RSNA] tachycardia / 0

Geneva Foundation for Medical Education 17.07.2014 internal cardiac defibrillator; defibrillator; 1

and Research: Guidelines Free Journal heart failure; tachycardia / 1

Research

Stiftung fir Patientensicherheit [CH] 16.07.2014 internal cardiac defibrillator; defibrillator; 0
tachykardie; Herzinsuffizienz. Suche in
Publikatione

Gesamt 30
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http://www.medscape.com/cardiology

Anhang A.2: Indikatorenrecherche

Durchsuchte Datenbanken
und Institutionen Recherchedatum | Suchbegriffe Treffer
Agency for Healthcare 13.11.2014 Suche in PQl, IQl, PSI, PDI: defibrillator; cardiac 0
Research and Quality [AHRQ] resynchronization device; implantable cardioverter
defibrillator.
Indikator Portal des Health 13.11.2014 Suche in Full list indicators, Long Term Conditions, Other: 0
and Social Care Information defibrillator; cardiac resynchronization device;
Centre (HSCIC IP) Implantable cardioverter defibrillator.
National Quality Forum (NQF) | 13.11.2014 Suche in Rubrik: NOQF Endorses Cardiovascular Measures; 11
National Voluntary Consensus Standard for Patient
Outcomes
National Quality Measures 13.11.2014 Suche in Measures (Disease/Condition; 1
Clearinghouse [NOMC] Treatment/Intervention): defibrillator; cardiac
resynchronization device; implantable cardioverter
defibrillator.
Quinth - Qualitatsindikatoren-| 14.11.2014 Suche in Indikatoreniibersicht: Defibrillator, cardiac 28
Thesaurus des GKV- resynchronization device; Implantable cardioverter
Spitzenverbands defibrillator.
Gesamt 40
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http://www.qualityindicators.ahrq.gov/
http://www.qualityindicators.ahrq.gov/
http://www.hscic.gov.uk/indicatorportal
http://www.hscic.gov.uk/indicatorportal
http://www.hscic.gov.uk/indicatorportal
http://www.qualitymeasures.ahrq.gov/
http://www.qualitymeasures.ahrq.gov/
http://www.qualitymeasures.ahrq.gov/browse/by-topic.aspx
http://quinth.gkv-spitzenverband.de/content/index.php
http://quinth.gkv-spitzenverband.de/content/index.php
http://quinth.gkv-spitzenverband.de/content/index.php

Anhang A.3: Systematische Literaturrecherche

Embase Session Results (18 Jul 2014)

No. |Query Results
#5 | #4 AND ([article]/lim OR [article in press]/lim OR [review]/lim) AND ([english]/lim OR [german]/lim) AND [humans]/lim AND [abstracts]/lim AND [2008- 1.438
2014]/py NOT 'external defibrillator' /exp
#4 |#1 AND #2 AND #3 4.283
#3 | 'complication'/exp OR (device OR icd OR crt OR electrode OR battery OR lead AND (reliability OR performanc* AND malfunction OR disloc* OR dislodge* OR 1.853.712
eros* OR dysfunction* OR fracture* OR dislocate* OR programming)) OR infection*:ab,ti OR 'artificial embolism'/exp OR 'cardiovascular mortality'/exp OR
'surgical mortality' /exp OR ('follow-up'/exp OR 'survey' OR 'register'/exp AND (crt OR icd))
#2 |icd:ab,ti AND implant*:ab,ti OR (crt:ab,ti AND implant*:ab,ti) OR (icd:ab,ti AND explant*:ab,ti) OR (crt:ab,ti AND explant*:ab,ti) OR 'device removal'/exp 26.974
#1 'implantable cardioverter defibrillator' /exp OR 'cardiac resynchronization therapy'/exp OR 'device therapy'/exp OR (defibrillator:ti AND (implant*:ti OR 30.473
explant*:ti))
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Anhang B: Indikatordatenblatt inkl. Bewertungsfeld fiir die Bewertungsrunde 1

Indikator-ID

Indikatorbezeichnung

Beschreibung

Méglichst allgemeinverstandliche Beschreibung des Indikators.

Zahler

Zu messendes Qualitatsmerkmal bzw. definierte Auffalligkeit.

Nenner

Grundgesamtheit bzw. Zielpopulation, auf die sich der Indikator bezieht.

Ausschlusskriterien

Nennung von Kriterien zur Definition von Subpopulationen, die nicht in die Berechnung des
Indikators einflieBen sollen, z.B. Altersgrenzen oder Komorbiditaten. Bei Indikatoren, die sich
auf Einrichtungen beziehen, kdnnen Ausschlusskriterien fir ganze Einrichtungen definiert
werden.

Qualitéatsziel Welches Ziel wird erreicht, wenn der Indikator erfiillt wird? Welche Auspragung des Indikators
stellt eine gute Versorgung dar?

Begriindung Begriindung der Relevanz des Indikators und der diesbeziiglich hinterlegten Evidenz in der

(Rationale) Literatur. Einzelne Aussagen werden hinsichtlich ihrer Evidenz (vgl. Abschnitt XXX) klassifi-

ziert und durch entsprechende Studien belegt.

Wenn und soweit es zum Indikator Handlungsempfehlungen (in Form von Leitlinien, Stan-
dards oder analogen Quellen) gibt, werden diese im Feld: ,,Starke der Empfehlung“ (s.u.) ver-
merkt.

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Wer erbringt die indikatorrelevante Leistung?

Dokumentations-
verantwortung

Wer dokumentiert die indikatorrelevante Leistung?

Originalformulierung

Formulierung/Zitat des Indikators in der Originalfassung + Quellenangabe.

Indikatorvarianten

Verweise auf dhnliche Indikatoren (ggf. leicht abweichende Formulierungen, Referenzberei-
che, Zielpopulationen usw.).

Anmerkungen

Anmerkungen zu relevanten Besonderheiten oder speziellen Eigenschaften

des Indikators (Definitionszusatze, Risikoadjustierungsbedingungen, Zielpopulationen usw.)
sowie zu redaktionellen Anpassungen, die bei der Erstellung des Indikatorblattes durch das
AQUA-Institut vorgenommen wurden.

Indikatortyp

Typisierung des Indikators (Struktur, Prozess, Ergebnis).

Qualitatsdimension

Zuordnung des Indikators zu einer Qualitatsdimension (Effektivitat, Patientensicherheit, Pati-
entenorientierung, Zugang zu und Koordination der Versorgung).

(gem. Leitlinie oder
Standard)

Starke der Empfehlung

Wenn Empfehlung (Leitlinie, Standard) hierzu vorliegt: Angabe der Literaturquelle und der
Einzelempfehlung inkl. ihres Empfehlungsgrades.

Anderungsprotokoll

Hier wird dokumentiert, welche inhaltlichen Veréanderungen im Indikatordatenblatt im Verlauf
des Entwicklungsprozesses vorgenommen wurden.

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Angaben zu Datenquellen/Erhebungsinstrumenten; Angabe zur Gewichtung/Priorisierung bei
einer Indexbildung; Zusammenfiihrung von Daten, die zu unterschiedlichen Zeitpunkten erho-
ben werden usw.

Referenzbereich

Angabe des Referenzbereichs (fixe oder perzentilbasierte Vorgaben) bzw. Angabe darlber, ob
ein Referenzbereich erst nach Verfligbarkeit empirischer Daten festgelegt werden soll.

Risikoadjustierung

Ist eine Risikoadjustierung vorgesehen. Welche mdglichen Risikofaktoren liegen vor.

Datenquellen

Datenquellen und Datenarten, z.B. Sozialdaten der Krankenkassen
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Anhang B: Indikatordatenblatt inkl. Bewertungsfeld fiir die Bewertungsrunde 1

Bewertung des Indikators (bitte ankreuzen bzw. ausfiillen):

Relevanz 1=Uberhaupt nicht relevant
9=sehr relevant

Ist der Indikator fiir das Thema relevant? O0OoOoOoooogd
123 45 67 809

Klarheit/Verstandlichkeit

Ist der Indikator klar und verstandlich formuliert? Jad Nein O

Wenn nein, haben Sie Vorschldge fir eine klarere und verstéandlichere Formulierung des Indikators?

Anmerkungen/Kommentare:

Literatur:
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Anhang C.1: Einzelbewertungen Bewertungsrunde 1, online ,Relevanz“

Indikator-ID | Median % [1-3] % [4-6] % [7-9] n |[,99“| Konsens Relevanz
01 9 11,1 22,2 66,7 9 0 0 2
02* 9 0,0 22,2 77,8 9 0 1 1
03 7 11,1 33,3 55,6 9 0 0 2
04* 7 0,0 22,2 77,8 9 0 1 1
05* 9 0,0 0,0 100,0 9 0 1 1
06* 9 11,1 0,0 88,9 9 0 1 1
07 7 0,0 33,3 66,7 9 0 0 2
08* 8 0,0 0,0 100,0 9 0 1 1
09* 8 22,2 0,0 77,8 9 0 1 1
Legende

Die farblich und mit * markierten Indikatoren wurden in dieser Bewertungsrunde als ,relevant® beurteilt.

n: Anzahl der abgegebenen Wertungen
»99“ Anzahl der ungultigen Wertungen

Konsens:
1 = Konsens

0 = kein Konsens

Konsens besteht, wenn mindestens 75 % innerhalb einer Kategorie liegen.

Relevanz:
1 = relevant

2 = Relevanz fraglich
3 = nicht relevant
Relevanz besteht, wenn es Konsens gibt und der Median in der Kategorie [7, 8, 9] liegt.
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Anhang C.2: Einzelbewertungen Bewertungsrunde 1, Paneltreffen ,Relevanz*

Indikator- Median % [1-3] % [4-6] % [7-9] n 2994 Konsens Relevanz
ID

01* 9 0,0 16,7 83,3 6 0 1 1
02* 9 0,0 0,0 100,0 6 0 1 1
03 4 50,0 33,3 16,7 6 0 0 2
04 7 16,7 16,7 66,7 6 0 0 2
04A* 7,5 0,0 0,0 100,0 6 0 1 1
05* 9 0,0 0,0 100,0 6 0 1 1
05A* 9 0,0 0,0 100,0 6 0 1 1
06* 9 0,0 0,0 100,0 6 0 1 1
07 4,5 33,3 66,7 0,0 6 0 0 2
08 6 33,3 66,7 0,0 6 0 0 2
09 5,5 33,3 66,7 0,0 6 0 0 2
Legende

Die farblich und mit * markierten Indikatoren wurden in dieser Bewertungsrunde als ,relevant” beurteilt.

n: Anzahl der abgegebenen Wertungen
»99“ Anzahl der ungiltigen Wertungen

Konsens:
1 = Konsens

0 = kein Konsens
Konsens besteht, wenn mindestens 75 % innerhalb einer Kategorie liegen.

Relevanz:
1 =relevant

2 = Relevanz fraglich
3 = nicht relevant
Relevanz besteht, wenn es Konsens gibt und der Median in der Kategorie [7, 8, 9] liegt.
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Anhang D: Ausgeschlossene Indikatoren

Indikator-ID 03

Laufzeit des alten Defibrillator-Aggregats unter 3 Jahren

Beschreibung

Der Indikator erfasst Laufzeiten von Defibrillator-Aggregaten aufgrund vorzeitiger Batterieer-
schopfung, die weniger als drei Jahre betragen.

Zahler Alle Patienten mit einem Folgeeingriff, zu dessen Zeitpunkt eine Batterieerschopfung vorlag
und bei denen das ausgetauschte bzw. explantierte Aggregat eine Laufzeit von drei Jahren
nicht erreicht hat.

Nenner Alle Patienten mit Indexeingriff (der zur Implantation eines ICD-Systems fiihrt oder ein vor-

handenes ICD-System revidiert) innerhalb des Beobachtungszeitraums.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitéatsziel Die Laufzeit des Defibrillator-Aggregats soll nicht unter drei Jahren betragen.
Begriindung Der Indikator erfasst Aggregatlaufzeiten von unter 3 Jahren, sofern das Aggregat im Rahmen
(Rationale) eines isolierten Aggregatwechsels (Dokumentation im Leistungsbereich /mplantierbare Defi-

brillatoren - Aggregatwechsel) oder einer Revision, eines Systemwechsels bzw. einer Explan-
tation, die (u. a.) aufgrund einer Batterieerschopfung indiziert war (Dokumentation im Leis-
tungsbereich Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel /Explantation), ausge-
tauscht bzw. explantiert wurde.

Implantierbare Defibrillatoren sind komplexer und technisch anféalliger als Schrittmachersys-
teme. Die Patienten sind zudem in der Regel jiinger als Schrittmacherpatienten. Bei deutlich
kirzeren Laufzeiten von ICD-Systemen sind daher mehr anfallende Wechsel im Leben eines
Patienten zu erwarten (Stockburger 2006). Unnétige Aggregatwechsel aufgrund vorzeitiger

Batterieerschopfung sollten deshalb vermieden werden, zumal sie mit einer nicht unerhebli-
chen Komplikationsrate einhergehen (Costea et al. 2008; Gould et al. 2006).

Eine vorzeitige Batterieerschopfung ist in vielen Fallen auf einen technischen Fehler des
Aggregats zuriickzufiihren. Dieser wird entweder durch einen Leckstrom, der zu einer Gber-
maBigen Beanspruchung der Batterie fuhrt, oder durch ein Problem der Batterie selbst, wo-
durch sich die Funktionszeit reduziert, verursacht (Markewitz 2013).

Eine Registerauswertung von Maisel (2006) ergab, dass sich die Zuverlédssigkeit von ICD-
Aggregaten v. a. in der Dekade von 1989 (52,5 ICD-Fehlfunktionen pro 1.000 Personenjahre)
bis 1998 (5,6 ICD-Fehlfunktionen pro 1.000 Personenjahre) deutlich verbessert hat. Danach
stieg die Rate an Fehlfunktionen bis 2001 (26,3 ICD-Fehlfunktionen pro 1.000 Personenjah-
re) leicht an, um daraufhin wieder zuriickzugehen. Die registrierten Fehlfunktionen traten bei
ICD-Aggregaten deutlich haufiger auf als bei Schrittmacheraggregaten und wurden Uberwie-
gend durch die Batterien verursacht.

Kramer et al. (2013) ermitteln in einer Registerauswertung eine Median-Laufzeit fur ICD-
Aggregate von 4,6 Jahren. Thijssen et al. (2012) berichten dagegen eine durchschnittliche
Laufzeit von 5,5 Jahren. Dabei unterscheidet sich die Laufzeit je nach Art des ICD-Systems:
Wahrend Ein- und Zweikammersysteme eine Laufzeit zwischen 5 und 6 Jahren erreichen, lag
sie bei CRT-D-Geréten lediglich zwischen 4 und knapp 5 Jahren. Horlbeck et al. (2012) berich-
ten flir VVI-Systeme sogar eine mittlere Laufzeit von 7 Jahren. Die tatséchlichen, empirisch
ermittelten Aggregatlaufzeiten liegen oftmals unter den laut Herstellerangaben zu erwarten-
den Laufzeiten (Kramer et al. 2013; Shafat et al. 2013).

Im Erfassungsjahr 2013 liegt die anhand derDaten aus der externen stationédren Qualitatssi-
cherung ermittelte mittlere Laufzeit fiir Aggregate, bei denen eine Batterieerschépfung zum
Zeitpunkt des Wechsels bzw. der Explantation vorlag, bei 5,9 Jahren (VVI: 6,7 Jahre;
DDD/VDD: 6,0 Jahre; CRT-D: 5,0 Jahre). 1,5 % der Aggregate wiesen eine Laufzeit von weni-
ger als 3 Jahre auf (VVI: 1,0 %; DDD/VDD: 1,0 %; CRT-D: 2,4 %).

Die Laufzeiten unterscheiden sich nicht nur hinsichtlich des ICD-Systems, sondern auch in
Bezug auf den Hersteller des Aggregats (Shafat et al. 2013; Horlbeck et al. 2012; Thijssen et
al. 2012; Knops et al. 2009). Weiterhin werden ein hoher Anteil an rechtsventrikularem
Pacing (Horlbeck et al. 2012), kongestive Herzinsuffizienz und Niereninsuffizienz als Risiko-
faktoren berichtet (Shafat et al. 2013).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationdren Einrichtung, die den Indexeingriff durch-
gefiihrt hat.
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Anhang D: Ausgeschlossene Indikatoren

Dokumentations- Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefiihrt wird, dokumentiert diesen. Ein Fol-
verantwortung geeingriff wird durch die Einrichtung dokumentiert, in der dieser ausgefihrt wird.

Originalformulierung -

Indikatorvarianten -

Anmerkungen Eine extrem kurze Laufzeit unter 3 Jahren ist grundsétzlich als aufféllig zu werten und soll als
Sentinel Event immer zum Strukturierten Dialog fuhren.

Indikatortyp Ergebnisindikator

Qualitatsdimension Effektivitat, Patientensicherheit

Stirke der Empfehlung -

(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll -

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der Die Laufzeit des Defibrillator-Aggregats wird als zeitlicher Abstand zwischen aufeinander
Berechnung folgenden Index- und Folgeeingriffen bestimmt.

Diese Art der Berechnung erfordert eine vollstédndige Erfassung aller ICD-Eingriffe. Da diese
Voraussetzung noch nicht gegeben ist (aktuell wird nur ein stationéres Follow-up umgesetzt)
wird das Datenfeld ,,Ort der letzten ICD- (oder Schrittmacher-)OP vor diesem Eingriff* ausge-
wertet, um zu ermitteln, ob der letzte vorangehende Eingriff stationar erfolgte. Falls dies zu-
trifft, kann die Laufzeit des alten Defibrillator-Aggregats bestimmt werden.

Sofern in einer Indexeingriff-Folgeeingriff-Sequenz einer der beiden Eingriffe nicht stationar
durchgefiihrt wurde, kann diese Behandlungssequenz nicht fir den vorliegenden Indikator
berlicksichtigt werden.

Als Indexeingriff werden Erstimplantationen, Aggregatwechsel, Revisionen des Aggregats und
Systemwechsel gewertet. Werden ausschlieBlich die Sonden des Defibrillators revidiert oder
das gesamte ICD-System explantiert, liegt kein Indexeingriff vor.

Referenzbereich Sentinel Event

Risikoadjustierung -

Datenquellen Fallbezogene QS-Dokumentation zum Zeitpunkt der Indexleistung und der Follow-up-
Leistung.

Literatur:

Costea, A; Rardon, DP; Padanilam, BJ; Fogel, RI; Prystowsky, EN (2008). Complications associated with generator
replacement in response to device advisories. Journal of Cardiovascular Electrophysiology 19(3): 266-269.

Gould, PA; Krahn, AD; Canadian Heart Rhythm Society Working Group on Device, A (2006). Complications associated with
implantable cardioverter-defibrillator replacement in response to device advisories. JAMA 295(16): 1907-1911.
Horlbeck, FW; Mellert, F; Kreuz, J; Nickenig, G; Schwab, JO (2012). Real-world data on the lifespan of implantable
cardioverter-defibrillators depending on manufacturers and the amount of ventricular pacing. Journal of Cardiovascular
Electrophysiology 23(12): 1336-1342.

Knops, P; Theuns, DAMJ; Res, JCJ; Jordaens, L (2009). Analysis of implantable defibrillator longevity under clinical
circumstances: Implications for device selection. PACE - Pacing and Clinical Electrophysiology 32(10): 1276-1285.
Kramer, DB; Kennedy, KF; Noseworthy, PA; Buxton, AE; Josephson, ME; Normand, SL; et al. (2013). Characteristics and
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Indikator-ID 07

Wirksamkeit von kardialer Resynchronisationstherapie innerhalb
von 5 Jahren

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Ausbleiben einer Verbesserung oder einer Stabilisierung der Symp-
tomatik der Herzinsuffizienz nach der Implantation eines CRT-D-Systems.

Zahler Patienten, firr die bei einem Folgeeingriff (Aggregatwechsel oder Revision/Systemwech-
sel/Explantation) ein hoheres Stadium der NYHA-Klassifikation dokumentiert wurde als bei
der Erstimplantation des Systems

Nenner Alle Patienten, denen im Beobachtungszeitraum ein CRT-D-System erstmals implantiert wur-

de (Indexeingriff).

Ausschlusskriterien

Patienten, die sich zum Zeitpunkt des Indexeingriffs im Stadium IV der NYHA-Klassifikation
befinden

Qualitéatsziel Méglichst keine Verschlechterung der Herzinsuffizienz nach Implantation eines CRT-D-
Systems

Begriindung Die Implantation eines Defibrillators mit der Zusatzfunktionalitét der kardialen

(Rationale) Resynchronisation (CRT-D) ist ein komplexer und kostenintensiver Eingriff. Zudem ist das

Risiko peri- und postoperativer Komplikationen fir diesen Geratetyp erhoht (Gillis et al. 2014;
Chen et al. 2013; Tang et al. 2010). Aus diesen Griinden ist es erforderlich, im Rahmen der
Qualitatssicherung den Erfolg der kardialen Resynchronisationstherapie zu iberprifen.

Die kardiale Resynchronisationstherapie ist keine kausale Behandlung der Herzinsuffizienz;
ihr Ziel ist eine Linderung der Symptomatik, die den klinischen Zustand des Patienten verbes-
sert, die physische Belastbarkeit erhdlt oder verbessert und die weitere Progression der
Krankheit zumindest verzdgert. Falls es stattdessen nach der Implantation des CRT zu einer
Verschlechterung des klinischen Zustands kommt, wurde dieses Therapieziel klar verfehlt.

Prinzipiell stehen zur Bewertung des Therapieerfolgs bei Herzinsuffizenz (,Response®) viele
unterschiedliche MaBe zur Verfligung, die sich nach Fornwalt et al. (2010) den beiden folgen-
den Bereichen zuordnen lassen:

= Die ,echokardiografische“ Reaktion auf die kardiale Resynchronisation, erfasst beispiels-
weise als Verénderung der linksventrikularen Ejektionsfraktion oder des linksventrikuldren
endsystolischen Volumens.
= Klinische Veranderungen®, erfasst z.B. Uber die NYHA-Klassifikation oder GUber direkte
MaBe der physischen Belastbarkeit.
In der Studie von Fornwalt et al. (2010) werden insgesamt 17 MaBe aus beiden Bereichen auf
Ubereinstimmung untersucht - mit dem Ergebnis, dass die Zusammenhange durchweg sehr
niedrig sind.

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationdren Einrichtung, in der der Indexeingriff
durchgefiihrt wurde.

Dokumentations-
verantwortung

Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefiihrt wird, dokumentiert diesen. Ein Fol-
geeingriff (Aggregatwechsel oder Revision/Systemwechsel /Explantation) wird durch die Ein-
richtung dokumentiert, in der dieser ausgefihrt wird.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Packer (2001) halt die Verwendung einzelner physiologischer Parameter als Kriterium des
Therapieerfolgs bei Herzinsuffizienz fur nicht Erfolg versprechend. Daher schléagt er einen
Index vor (,,Clinical Composite Score®), der sich aus der Selbst- und Fremdbeurteilung (NYHA)
des klinischen Status' des Patienten und den ,major clinical events® Rehospitalisierung und
Tod zusammensetzt. Die Aufnahme der major events in den Index soll sicherstellen, dass eine
gravierende Progression der Herzinsuffizienz berticksichtigt wird.
Auf der Datenbasis der derzeitigen externen stationdren Qualitatssicherung ist der Clinical
Composite Score nicht darstellbar, weil neben der stationaren Falldokumentation zwei weite-
re Datenquellen erforderlich waren:

= Sozialdaten der Krankenkassen zur Erfassung des Uberlebensstatus und herzinsuffizienz-

bedingter stationarer Aufnahmen

= Patientenbefragungen zur Erfassung des Gesundheitszustands aus Patientensicht

Mit den verfligbaren Daten aus der stationdren Falldokumentation kann immerhin eine wich-
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tige Komponente des Clinical Composite Score abgebildet werden: Die Einstufung des klini-
schen Status anhand der NYHA-Klassifikation. Anhand dieser Angabe kann zumindest ein
wesentlicher Teil der Behandlungsfélle identifiziert werden, fiir den trotz kardialer
Resynchronisationstherapie eine Zunahme der herzinsuffizienzbedingten Beschwerden zu
verzeichnen ist. Es ist jedoch anzustreben, die Datenbasis des Indikators bei Verfiigbarkeit
durch die Nutzung von Sozialdaten zu erweitern.

Indikatortyp Ergebnis

Qualitatsdimension Effektivitat

Starke der Empfehlung -

(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll -

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der -

Berechnung
Referenzbereich Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil
Risikoadjustierung Risikofaktoren, die beim Vergleich der Ergebnisse von Einrichtungen berlcksichtigt werden
sollten, sind nach Al-Khatib et al. (2014):
= Alter,
= Niereninsuffizienz und
= Vorhofflimmern.
Datenquellen Fallbezogene QS-Dokumentation zum Zeitpunkt der Indexleistung und der Follow-up-
Leistung.
Literatur:
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30% and 35%. JAMA - Journal of the American Medical Association 311(21): 2209-2215.

Chen, S; Ling, Z; Kiuchi, MG; Yin, Y; Krucoff, MW (2013). The efficacy and safety of cardiac resynchronization therapy
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criteria used to define response to cardiac resynchronization therapy. Circulation 121(18): 1985-1991.

Gillis, AM; Kerr, CR; Philippon, F; Newton, G; Talajic, M; Froeschl, M; et al. (2014). Impact of cardiac resynchronization
therapy on hospitalizations in the resynchronization-defibrillation for ambulatory heart failure trial. Circulation 129(20):
2021-2030.
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mild-to-moderate heart failure. New England Journal of Medicine 363(25): 2385-2395.
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Indikator-ID 08

Inadaquate Schockabgabe innerhalb von 5 Jahren nach ICD-Erstimplantation

Beschreibung

ICD I6sen manchmal auch Defibrillationsschocks aus, ohne dass eine Indikation zur
Defibrillation besteht. Solche unnétigen Elektroschocks sind fiir den Patienten belastend und
sollten soweit wie mdglich durch eine optimale Programmierung des ICD vermieden werden.

Zahler Patienten, bei denen eine inaddquate Schockabgabe bei Aggregatwechsel, Revision des ICD-
Aggregats, Systemumstellung oder Explantation innerhalb von 5 Jahren nach ICD-
Erstimplantation dokumentiert wurde

Nenner Alle Patienten mit ICD-Erstimplantation, die maximal 5 Jahre zurlickliegt

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitéatsziel Der Anteil der Patienten mit inadéquater Schockabgabe des ICD soll méglichst gering sein.
Begriindung Die Abgabe von elektrischen Schocks ohne aktuelles Vorliegen einer Arrhythmie mit einer
(Rationale) Indikation zur Defibrillation (ventrikuldre Tachykardie, Kammerflimmern/Kammerflattern)

wird als inaddquat bezeichnet. Die haufigsten Ausloser dieser unnétigen bzw. fehlerhaften
ICD-Schocks sind Vorhofflimmern, supraventrikuldre Tachykardien und T-Wellen-Sensing
(Saxon et al. 2010; Daubert et al. 2008).

Inadaquate Defibrillationsschocks werden von den Patienten bei vollem Bewusstsein als
massiver Stromschlag wahrgenommen. Alle ICD-Schocks stellen eine anhaltende Beeintrach-
tigung der mentalen und physischen Lebensqualitat dar (Pedersen et al. 2013; Schron et al.
2002) und sind haufig mit der Entwicklung von Angst und Depressionen verbunden (Hegel et
al. 1997). Daruber hinaus konnen Defibrillationsschocks zu umschriebenen Verletzungen des
Myokards fuhren (Sham et al. 2014). Die wichtige Frage, ob inadaquate Schocks die Sterb-
lichkeit oder die Haufigkeit von Synkopen erh&hen, ist noch nicht ausreichend geklart. In der
Literatur gibt es sowohl Hinweise fiir (van Rees et al. 2011; Saxon et al. 2010; Daubert et al.
2008) als auch gegen eine solche Annahme (Deyell et al. 2013; Powell et al. 2013; Ruwald et
al. 2013; Streitner et al. 2013; Dichtl et al. 2011).

Etwa ein Drittel aller ICD-Schocks sind inadaquat (Saxon et al. 2010; Daubert et al. 2008).
Die patientenbezogene Pravalenz mindestens eines inaddquaten Schocks betragt unter kon-
ventioneller Programmierung innerhalb der ersten 2 Jahren nach Implantation 9-14 % (Buber
et al. 2014; Saeed et al. 2014; Deyell et al. 2013; Streitner et al. 2013; van Rees et al. 2011;
Verma et al. 2010; Daubert et al. 2008) und steigt nach 3-5 Jahren auf 17-21 % (Dichtl et al.
2011; van Rees et al. 2011; Saxon et al. 2010) an. Das Auftreten inaddaquater Schocks kann
durch eine optimale Programmierung des ICD um ein bis zwei Drittel vermindert werden; oh-
ne nachteilige Effekte fur die Patienten (Buber et al. 2014; Saeed et al. 2014; Gasparini et al.
2013; Moss et al. 2012). Metaanalysen bestétigten zudem eine um fast ein Drittel niedrigere
Sterblichkeit unter optimierter gegeniiber konventioneller ICD-Programmierung (Scott et al.
2014; Tan et al. 2014). Die Griinde hierfiir sind nicht ganz klar, es wurde aber vermutet, dass
diese signifikante Reduktion der Sterblichkeit auf eine durch die veranderte Programmierung
bedingte Modifikation der Schocks bei Kammerarrhythmien (adéquate Schocks) zurtickzufih-
ren sei (Tan et al. 2014).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationdren Einrichtung, in der der Indexeingriff
durchgefiihrt wurde.

Dokumentations-
verantwortung

Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefiihrt wird, dokumentiert diesen. Das
mogliche Outcome - hier: inaddquate Schockabgabe - wird durch die stationére Einrichtung
dokumentiert, die den Folgeeingriff vornimmt.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Ein 5-Jahres-Follow-up wurde gewahlt, da 5 Jahre der Median auf Bundesebene der ICD-
Aggregatwechsel und -Revisionen ist, sodass zu diesem Zeitpunkt Informationen tber die
Hélfte der Indexfélle vorliegen. Es gehen somit Daten aus Aggregatwechsel/Revisionen aus
verschiedenen Erfassungsjahren in den Indikator ein. Gleiches gilt flir die Indexleistung.

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Patientensicherheit
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Stirke der Empfehlung -
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll -

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der -

Berechnung
Referenzbereich 95. Perzentil (Toleranzbereich).
Risikoadjustierung Aus der Literatur kdnnen folgende weitere Risikofaktoren identifiziert werden:
= Follow-up-Intervall des Patienten (Indexleistung - Aggregatwechsel/Revision)
= Anteil der Indexleistungen eines Leistungserbringers (Erstimplantation/Aggregat-
wechsel/Revision) mit Aggregatwechsel/Revision bis Ende Follow-up (5 Jahre)
= |Indikation aus primarer oder sekundarer Pravention (Dichtl et al. 2011)
= Vorhofflimmern (Daubert et al. 2008)
Datenquellen Fallbezogene QS-Dokumentation zum Zeitpunkt des Indexeingriffs und des Follow-up-
Eingriffs.
Literatur:

Buber, J; Luria, D; Gurevitz, O; Bar-Lev, D; Eldar, M; Glikson, M (2014). Safety and efficacy of strategic implantable
cardioverter-defibrillator programming to reduce the shock delivery burden in a primary prevention patient population.
Europace 16(2): 227-234.

Daubert, JP; Zareba, W; Cannom, DS; McNitt, S; Rosero, SZ; Wang, P; et al. (2008). Inappropriate Implantable Cardioverter-
Defibrillator Shocks in MADIT II. Frequency, Mechanisms, Predictors, and Survival Impact. Journal of the American College
of Cardiology 51(14): 1357-1365.

Deyell, MW; Qi, A; Chakrabarti, S; Yeung-Lai-Wah, JAF; Tung, S; Khoo, C; et al. (2013). Prognostic impact of inappropriate
defibrillator shocks in a population cohort. Heart 99(17): 1250-1255.

Dichtl, W; Wolber, T; Paoli, U; Brullmann, S; Stuhlinger, M; Berger, T; et al. (2011). Appropriate therapy but not
inappropriate shocks predict survival in implantable cardioverter defibrillator patients. Clinical Cardiology 34(7): 433-436.

Gasparini, M; Proclemer, A; Klersy, C; Kloppe, A; Lunati, M; Ferrer, JB; et al. (2013). Effect of long-detection interval vs
standard-detection interval for implantable cardioverter-defibrillators on antitachycardia pacing and shock delivery: the
ADVANCE Il randomized clinical trial. JAMA 309(18): 1903-1911.

Hegel, MT; Griegel, LE; Black, C; Goulden, L; Ozahowski, T (1997). Anxiety and depression in patients receiving implanted
cardioverter-defibrillators: a longitudinal investigation. Int ] Psychiatry Med 27(1): 57-69.

Moss, AJ; Schuger, C; Beck, CA; Brown, MW; Cannom, DS; Daubert, JP; et al. (2012). Reduction in inappropriate therapy
and mortality through ICD programming. New England Journal of Medicine 367(24): 2275-2283.

Pedersen, SS; Hoogwegt, MT; Jordaens, L; Theuns, DAMJ (2013). Pre implantation psychological functioning preserved in
majority of implantable cardioverter defibrillator patients 12 months post implantation. International Journal of Cardiology
166(1): 215-220.

Powell, BD; Saxon, LA; Boehmer, JP; Day, JD; Gilliam, IFR; Heidenreich, PA; et al. (2013). Survival after shock therapy in
implantable cardioverter-defibrillator and cardiac resynchronization therapy-defibrillator recipients according to rhythm
shocked: The altitude survival by rhythm study. Journal of the American College of Cardiology 62(18): 1674-1679.
Ruwald, ACH; Sood, N; Ruwald, MH; Jons, C; Clyne, CA; McNitt, S; et al. (2013). Frequency of inappropriate therapy in
patients implanted with dual-versus single-chamber ICD devices in the ICD arm of MADIT-CRT. Journal of Cardiovascular
Electrophysiology 24(6): 672-679.

Saeed, M; Hanna, [; Robotis, D; Styperek, R; Polosajian, L; Khan, A; et al. (2014). Programming implantable cardioverter-
defibrillators in patients with primary prevention indication to prolong time to first shock: Results from the PROVIDE study.
Journal of Cardiovascular Electrophysiology 25(1): 52-59.

Saxon, LA; Hayes, DL; Gilliam, FR; Heidenreich, PA; Day, J; Seth, M; et al. (2010). Long-term outcome after ICD and CRT
implantation and influence of remote device follow-up: The ALTITUDE survival study. Circulation 122(23): 2359-2367.
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Schron, EB; Exner, DV; Yao, Q; Jenkins, LS; Steinberg, JS; Cook, JR; et al. (2002). Quality of life in the antiarrhythmics ver-
sus implantable defibrillators trial: impact of therapy and influence of adverse symptoms and defibrillator shocks.
Circulation 105(5): 589-594.

Scott, PA; Silberbauer, J; McDonagh, TA; Murgatroyd, FD (2014). Impact of prolonged implantable cardioverter-defibrillator
arrhythmia detection times on outcomes: A meta-analysis. Heart Rhythm 11(5): 828-835.
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Insights from patients with lead fracture. PACE - Pacing and Clinical Electrophysiology 37(2): 237-241.

Streitner, F; Herrmann, T; Kuschyk, J; Lang, S; Doesch, C; Papavassiliu, T; et al. (2013). Impact of Shocks on Mortality in
Patients with Ischemic or Dilated Cardiomyopathy and Defibrillators Implanted for Primary Prevention. PLoS ONE 8(5).

Tan, VH; Wilton, SB; Kuriachan, V; Sumner, GL; Exner, DV (2014). Impact of programming strategies aimed at reducing
nonessential implantable cardioverter defibrillator therapies on mortality: A systematic review and meta-analysis.
Circulation: Arrhythmia and Electrophysiology 7(1): 164-170.
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cardiomyopathy. PACE - Pacing and Clinical Electrophysiology 33(3): 320-329.

© 2015 AQUA-Institut GmbH Anhang D 8



Anhang D: Ausgeschlossene Indikatoren

Indikator-ID 09

Inadaquate Schockabgabe

Beschreibung

ICD I6sen manchmal auch Defibrillationsschocks aus, ohne dass eine Indikation zur
Defibrillation besteht. Solche unnétigen Elektroschocks sind fiir den Patienten belastend und
sollten soweit wie mdglich durch eine optimale Programmierung des ICD vermieden werden.

Zahler Patienten, bei denen eine inaddquate Schockabgabe zum Zeitpunkt eines Folgeeingriffs do-
kumentiert wurde
Nenner Alle Patienten mit Folgeeingriff (Aggregatwechsel, Revision des ICD-Aggregats, Systemum-

stellung oder Explantation)

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Der Anteil der Patienten mit inadéquater Schockabgabe des ICD soll méglichst gering sein.
Begriindung Die Abgabe von elektrischen Schocks ohne aktuelles Vorliegen einer Arrhythmie mit einer
(Rationale) Indikation zur Defibrillation (ventrikuldre Tachykardie, Kammerflimmern/Kammerflattern)

wird als inaddquat bezeichnet. Die haufigsten Ausldser dieser unnotigen bzw. fehlerhaften
ICD-Schocks sind Vorhofflimmern, supraventrikuldre Tachykardien und T-Wellen-Sensing
(Saxon et al. 2010; Daubert et al. 2008).

Inadaquate Defibrillationsschocks werden von den Patienten bei vollem Bewusstsein als
massiver Stromschlag wahrgenommen. Alle ICD-Schocks stellen eine anhaltende Beeintrach-
tigung der mentalen und physischen Lebensqualitdt dar (Pedersen et al. 2013; Schron et al.
2002) und sind haufig mit der Entwicklung von Angst und Depressionen verbunden (Hegel et
al. 1997). Daruber hinaus konnen Defibrillationsschocks zu umschriebenen Verletzungen des
Myokards fiihren (Sham et al. 2014). Die wichtige Frage, ob inaddquate Schocks die Sterb-
lichkeit oder die Haufigkeit von Synkopen erhohen, ist noch nicht ausreichend geklart. In der
Literatur gibt es sowohl Hinweise fiir (van Rees et al. 2011; Saxon et al. 2010; Daubert et al.
2008) als auch gegen eine solche Annahme (Deyell et al. 2013; Powell et al. 2013; Ruwald et
al. 2013; Streitner et al. 2013; Dichtl et al. 2011).

Etwa ein Drittel aller ICD-Schocks sind inaddquat (Saxon et al. 2010; Daubert et al. 2008).
Die patientenbezogene Pravalenz mindestens eines inadéquaten Schocks betragt unter kon-
ventioneller Programmierung innerhalb der ersten 2 Jahren nach Implantation 9-14 % (Buber
et al. 2014; Saeed et al. 2014; Deyell et al. 2013; Streitner et al. 2013; van Rees et al. 2011;
Verma et al. 2010; Daubert et al. 2008) und steigt nach 3-5 Jahren auf 17-21 % (Dichtl et al.
2011; van Rees et al. 2011; Saxon et al. 2010) an. Das Auftreten inadaquater Schocks kann
durch eine optimale Programmierung des ICD um ein bis zwei Drittel vermindert werden; oh-
ne nachteilige Effekte fiir die Patienten (Buber et al. 2014; Saeed et al. 2014; Gasparini et al.
2013; Moss et al. 2012). Metaanalysen bestétigten zudem eine um fast ein Drittel niedrigere
Sterblichkeit unter optimierter gegeniiber konventioneller ICD-Programmierung (Scott et al.
2014; Tan et al. 2014). Die Griinde hierfiir sind nicht ganz klar, es wurde aber vermutet, dass
diese signifikante Reduktion der Sterblichkeit auf eine durch die verénderte Programmierung
bedingte Modifikation der Schocks bei Kammerarrhythmien (adéquate Schocks) zuriickzufiih-
ren sei (Tan et al. 2014).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, in der der Indexeingriff
durchgefiihrt wurde.

Dokumentations-
verantwortung

Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefiihrt wird, dokumentiert diesen. Das
mogliche Outcome - hier: inadéquate Schockabgabe - wird durch die stationare Einrichtung
dokumentiert, die den Folgeeingriff vornimmt.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Es werden Aggregatwechsel und Revisionen aus dem Erfassungsjahr betrachtet. Die Zuord-
nung zum verantwortlichen Leistungserbinger erfolgt iiber die jeweilige Indexleistung

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Patientensicherheit

Stirke der Empfehlung
(gem. Leitlinie oder
Standard)
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Anderungsprotokoll -

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der -

Berechnung
Referenzbereich 95. Perzentil (Toleranzbereich).
Risikoadjustierung Aus der Literatur kdnnen folgende weitere Risikofaktoren identifiziert werden:
= Follow-up-Intervall (Indexleistung bis Aggregatwechsel /Revision)
= |Indikation aus primarer oder sekundarer Pravention (Dichtl et al. 2011)
= Vorhofflimmern (Daubert et al. 2008)
Datenquellen Fallbezogene QS-Dokumentation zum Zeitpunkt des Indexeingriffs und des Follow-up-
Eingriffs.
Literatur:

Buber, J; Luria, D; Gurevitz, O; Bar-Lev, D; Eldar, M; Glikson, M (2014). Safety and efficacy of strategic implantable
cardioverter-defibrillator programming to reduce the shock delivery burden in a primary prevention patient population.
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Daubert, JP; Zareba, W; Cannom, DS; McNitt, S; Rosero, SZ; Wang, P; et al. (2008). Inappropriate Implantable Cardioverter-
Defibrillator Shocks in MADIT II. Frequency, Mechanisms, Predictors, and Survival Impact. Journal of the American College
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defibrillator shocks in a population cohort. Heart 99(17): 1250-1255.
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standard-detection interval for implantable cardioverter-defibrillators on antitachycardia pacing and shock delivery: the
ADVANCE Il randomized clinical trial. JAMA 309(18): 1903-1911.
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cardioverter-defibrillators: a longitudinal investigation. Int ] Psychiatry Med 27(1): 57-69.

Moss, AJ; Schuger, C; Beck, CA; Brown, MW; Cannom, DS; Daubert, JP; et al. (2012). Reduction in inappropriate therapy
and mortality through ICD programming. New England Journal of Medicine 367(24): 2275-2283.

Pedersen, SS; Hoogwegt, MT; Jordaens, L; Theuns, DAMJ (2013). Pre implantation psychological functioning preserved in
majority of implantable cardioverter defibrillator patients 12 months post implantation. International Journal of Cardiology
166(1): 215-220.

Powell, BD; Saxon, LA; Boehmer, JP; Day, JD; Gilliam, IFR; Heidenreich, PA; et al. (2013). Survival after shock therapy in
implantable cardioverter-defibrillator and cardiac resynchronization therapy-defibrillator recipients according to rhythm
shocked: The altitude survival by rhythm study. Journal of the American College of Cardiology 62(18): 1674-1679.
Ruwald, ACH; Sood, N; Ruwald, MH; Jons, C; Clyne, CA; McNitt, S; et al. (2013). Frequency of inappropriate therapy in
patients implanted with dual-versus single-chamber ICD devices in the ICD arm of MADIT-CRT. Journal of Cardiovascular
Electrophysiology 24(6): 672-679.

Saeed, M; Hanna, |; Robotis, D; Styperek, R; Polosajian, L; Khan, A; et al. (2014). Programming implantable cardioverter-
defibrillators in patients with primary prevention indication to prolong time to first shock: Results from the PROVIDE study.
Journal of Cardiovascular Electrophysiology 25(1): 52-59.

Saxon, LA; Hayes, DL; Gilliam, FR; Heidenreich, PA; Day, J; Seth, M; et al. (2010). Long-term outcome after ICD and CRT
implantation and influence of remote device follow-up: The ALTITUDE survival study. Circulation 122(23): 2359-2367.

Schron, EB; Exner, DV; Yao, Q; Jenkins, LS; Steinberg, JS; Cook, JR; et al. (2002). Quality of life in the antiarrhythmics ver-
sus implantable defibrillators trial: impact of therapy and influence of adverse symptoms and defibrillator shocks.
Circulation 105(5): 589-594.

Scott, PA; Silberbauer, J; McDonagh, TA; Murgatroyd, FD (2014). Impact of prolonged implantable cardioverter-defibrillator
arrhythmia detection times on outcomes: A meta-analysis. Heart Rhythm 11(5): 828-835.

Sham, ARA; Nery, P; Sadek, M; Yung, D; Redpath, C; Perrin, M; et al. (2014). Myocardial injury secondary to ICD shocks:
Insights from patients with lead fracture. PACE - Pacing and Clinical Electrophysiology 37(2): 237-241.
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Die vorliegende Veranschaulichung der Dokumentationsbdgen und Ausflllhinweise basiert
auf der aktuell giltigen Spezifikation 2015.
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden

Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Implantation

AZBA

ZUKUNFT DURCH QUALITAT

09/4

BASIS

Genau ein Bogen muss ausgefllt werden

Art der Versicherung

NEU

10

Einstufung nach ASA-Klassifikation

[]

NEU | |nstitutionskennzeichen der 1= normaler, gesunder Patient
Krankenkasse der Versichertenkarte = Patient mit leichter Allgemeinerkrankung
ot » = Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung
ttp://www.arge-ik.de
’ i = Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung, die
H ﬂ H ﬂ H ﬂ H ﬂ eine standige Lebensbedrohung darstellt
5 = moribunder Patient, von dem nicht erwartet
. . ird, d hne Operation iiberleb
NEU  Patientenidentifizierende Daten wird, dass er ohne Operation berlebt
Neu | eGK-Versichertennummer ™ llinksventrikulare Ejektionsfraktion
00000000 00 &
8 Basisdokumentation 12 LVEE nicht bekannt
! Institutionskennzeichen
http:/iwww.arge-ik.de ﬂ
DOO000000 1=ja
2
Entlassender Standort 13 - .
ool Diabetes mellitus
3 . - 0= nein
Betriebsstatten-Nummer 1= ja, nicht insulinpflichtig
DD 2 = ja, insulinpflichtig
4 Fachabteilung 4 INierenfunktion/Serum Kreatinin
§ 301-Vereinbarung
§ 301-Vereinbarung: http://www.dkgev.de ﬂ
L0 1= <= 1,5 mg/dl (<= 133 pmolfl)
Schiiissel 1 2= >22:Llsunn11%/l}jll) (> 133 pmol/l) bis <= 2,5 mg/dl (<=
. . . 3= >2,5mg/dl (> 221 pmol/l), nicht dialysepflichtig
5
Identifikationsnummer des Patienten 4= 25 mgidl (> 221 pmoll, dialysepfichg
NO00000000000000 o
1536 | |CD-Anteil
6 . L ..
Geburtsdatum 5 fuhrende Indikation fiir ICD-
T Implantation
7 Geschlecht 1= Primarpravention
D 2 = Sekundérpravention
1= ménnlich ® lindikationsbegriindendes klinisches
2 = weiblich Ereignis
8 Aufnahmedatum Krankenhaus
TT.MM.JJ)J ’_‘
1 = Kammerflimmern
D D . D D . D D D D 2 = Kammertachykardie, anhaltend (> 30 sec)
3 = Kammertachykardie, nicht anhaltend (<= 30
9-14 sec, aber Uber 3 R-R-Zyklen und HF uber 100)

Préoperative Anamnese/Klinik

Herzinsuffizienz

0= nein

1= NYHAI
NYHA II
NYHA Il
NYHA IV

© 2015 AQUA-Institut GmbH

4 = Synkope ohne EKG-Dokumentation

kein indikationsbegriindendes klinisches
Ereignis (Primarpravention)

9 = sonstige

wenn Feld 16 IN (1;2;3;4;9)

17>

fuhrende klinische Symptomatik (der
Arrhythmie)

[]

0= keine

Herz-Kreislaufstillstand (reanimierter Patient)

Kardiogener Schock
Lungenddem

Synkope

Prasynkope

sehr niedriger Blutdruck (z.B. unter 80 mmHg
systolisch)

Angina pectoris
sonstige

18

1929 Grunderkrankungen

19

Indikation zur kardialen
Resynchronisationstherapie (CRT)

[]

0= nein
1=ja

KHK

[]

0= nein
1 = ja, ohne Myokardinfarkt
2 = ja, mit Myokardinfarkt

wenn Feld 19 = 2

20>

Abstand Myokardinfarkt Implantation
ICD

[

1= <=28 Tage
2= >28 Tage - <= 40 Tage
3= >40Tage

wenn Feld 16 <> 5 und wenn Feld 19 = 2

21>

indikationsbegriindendes klinisches
Ereignis innerhalb von 48h nach
Infarktbeginn

0= nein
1=ja

AnhangE 2
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden m | =

Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Implantation ZUKUNFT DURCH QUALITAT

?  |Herzerkrankung wenn Feld 16 IN (1,2) s41  Schrittmacheranteil

# reversible oder sicher vermeidbare 7 | arwarteter Anteil ventrikulrer
0 Ursachen der Kammertachykardie Stimulation
0= nein
1 = ischamische Kardiomyopathie D ﬂ
= Dilatative Kardiomyopathie DCM 0= nein 1= >=95%
= Hypertensive Herzerkrankung 1=ja 2 = >=40% bis < 95%
= erworbener Klappenfehler 9 = unbekannt 3= <40%

angeborener Herzfehler

wenn Feld 16 = 2
6 = Brugada-Syndrom 205 3841 EKG-Befunde

- behandelbare idiopathische
7= Kurzes QT-Syndrom : ¥ | Vorhofrhythmus
8= Langes QT-Syndrom Kammertachykardie yt
9 = Hypertrophe Kardiomyopathie (HCM) D
10= Arrhy.thmogene.rechtsventrikulére D
Kardiomyopathie (ARVC) 0= nein 1= normofrequenter Sinusrhythmus
99 = sonstige Herzerkrankung 1= ja 2 = Sinusbradykardie/SA-Blockierungen
wenn Feld 22 IN (6:7:8:910) 9= W 3= %:;?eﬁsmalesl persistierendes Vorhofflimmern/-
23> 1 N q - i
plciche Todesfalein der i
Weitere Merkmale 5 = Wechsel zwischen Sinusbradykardie und
D wenn Feld 16 IN (3;4) Vorhofflimmern (BTS)
%> | Kammertachykardie induzierbar 9= sonstige
0= nein
1= ja B % | AV-Block
9 = unbekannt
1= nein
wenn Feld 22 =9 2=ja ﬂ
24> abnorme Blutdruckreaktion bei 3= %rog;]am?_w_ir:ertte Ventrikelstimulation nicht 2i f\zlli];rockl Grades. Uberleitung <= 300 m
Belastung (Blutdruckanstieg <= 20 urchgefunr . - racies, - herieiting <= 7o ms
mmHg) - i - 2 = AV-Block I. Grades, Uberleitung > 300 ms
medl_kame_nyose ) 3 = AV-Block Il. Grades, Typ Wenckebach
Herzinsuffizienztherapie (zum 4= AV-Block II. Grades, Typ Mobitz
] Zeitpunkt der Diagnosestellung) — AV-Block IIl. Grades

0= nein

1= ja ﬂ

9 = unbekannt

nicht beurteilbar wegen Vorhofflimmerns
AV-Block nach HIS-Biindel-Ablation

0= nein
Py : 1= 0 lintraventrikulare Leitungsstérungen
Septumdicke >= 30 mm
wenn Feld 31 =1 ﬂ
|l '®  Betablocker 0= keine
0= nein 1 = Rechtsschenkelblock (RSB)
1= ja D 2 = Linksanteriorer Hemiblock (LAH) + RSB

9 = unbekannt

Linksposteriorer Hemiblock (LPH) + RSB
Linksschenkelblock

1= ja

wenn Feld 22 = 10 s
26> - o AT-Rezeptor-Blocker / ACE-Hemmer
ausgepragte rechtsventrikulare

alternierender Schenkelblock

. . . Py = t
Dysplasie oder linksventrikulare ] e
Beteiligung . “ | QRS-Komplex
1=ja
_ e Diuretika [
0= nein
o 1=<120ms
= D 2 = 120 bis < 150 ms
9 = unbekannt
1= 3= >=150ms

T
a 42-51

2> | \WWPW-Syndrom %> | Aldosteronantagonisten Oy ilion

2 | OP-Datum

D D TT.MM.JJIJ

0= nein 1=ja DD.DD.DDDD

1= ja -
9 = unbekannt > Herzglykoside
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Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Implantation

AZBA

ZUKUNFT DURCH QUALITAT

52-81

52-52

53-54

53

ICD

ICD-System

= DDD
3= VDD
4 = CRT-System mit einer Vorhofsonde
5 = CRT-System ohne Vorhofsonde
6 = subkutaner ICD

sonstiges

ICD-Aggregat
Hersteller

N

1= Biotronik

3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
= Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical

St. Jude Medical

Nayamed

nicht bekannt

sonstiger

54

55-81

55-59

Aggregatposition

infraclaviculér subcutan

= infraclavicul&r subfaszial

= infraclavicular submuskular
= abdominal

andere

Sonden

Vorhof (atriale Pace/Sense-Sonde)
wenn Feld 52 IN (2;4;9)

“® |Operation
http://www.dimdi.de
L0000
L-000.00
L-000.00
4446 Zugang des implantierten Systems
4 Vena cephalica
1= ja
“ Vena subclavia
1= ja
% landere
1= ja
4 Dauer des Eingriffs
Schnitt-Naht-Zeit
DDD Minuten
“  |Flachendosisprodukt
DDDDDD (cGy)* cm?
“  Flachendosisprodukt nicht bekannt
1=ja
% lintraoperativer Defibrillationstest
durchgefiihrt
1= ja
2 = nein, wegen intrakardialer Thromben
3 = nein, wegen hamodynamischer Instabilitat
(katecholaminpflichtig oder Lungenddem)
4 = nein, aus sonstigen Griinden
wenn intraoperativer Defibrillationstest = ja
> |Sicherheitsabstand Test- (oder DFT-)
zu aggregatspezifischer
Maximalenergie >= 10 J
0= nein
1= ja

55>
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Hersteller
1= Biotronik
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic
9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical
19 = Nayamed
89 = nicht bekannt
99 = sonstiger
%> |Reizschwelle
intraoperativ, bei 0,5 ms
(1,0
57>

nicht gemessen

1= wegen Vorhoffimmerns
9 = aus anderen Griinden

wenn Feld 52 IN (2;3;4;9)

58>

P-Wellen-Amplitude

00, e

59>

6079 \/entrikel

wenn Feld 52 <> 6

nicht gemessen

1 = wegen Vorhofflimmerns
2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden

6> Zahl der verwendeten
Ventrikelsonden
[l
1 = eine Ventrikelsonde
2 = zwei Ventrikelsonden
3 = drei Ventrikelsonden
> Hersteller
L]
1= Biotronik
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic
9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical
19 = Nayamed
89 = nicht bekannt
99 = sonstiger

Defibrillations-Elektroden

1= Single Coil

2 = Dual Caoil

9 = sonstige
> | Position

1 = rechtsventrikularer Apex
2 = rechtsventrikulares Septum
9 = andere

wenn Feld 52 <> 6

64>

Reizschwelle

intraoperativ, bei 0,5 ms

0,0,

65>

nicht gemessen

1= separate Pace/Sense-Sonde
9 = aus anderen Griinden
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66>

R-Amplitude

00, T

wenn Feld 60 = 3

> Inicht gemessen

1= separate Pace/Sense-Sonde
2 = kein Eigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden

wenn Feld 60 IN (2;3)

> | Hersteller
L]
1 = Biotronik
3 = Boston Scientific/CPl/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic
9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical
19 = Nayamed
89 = nicht bekannt
99 = sonstiger
> Position

rechtsventrikularer Apex
rechtsventrikuldres Septum
Koronarvene, anterior
Koronarvene, lateral, posterolateral
Koronarvene, posterior
epimyokardial linksventrikul&ar
andere

1 = rechtsventrikularer Apex
2 = rechtsventrikulares Septum
3 = Koronarvene, anterior

= Koronarvene, posterior
6 = epimyokardial linksventrikular
9 = andere

> Hersteller
HN
1= Biotronik
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic
9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical
19 = Nayamed
89 = nicht bekannt
99 = sonstiger
> Position

4 = Koronarvene, lateral, posterolateral

wenn Feld 60 = 3

76>>

Reizschwelle

intraoperativ, bei 0,5 ms

0,0

77>>

nicht gemessen

1=ja

wenn Feld 60 IN (2;3)

78>>

R-Amplitude

00,0 .

79>>

nicht

gemessen

1 = kein Eigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden

nicht gemessen

1= kein Eigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden

> IReizschwelle
intraoperativ, bei 0,5 ms
[,
> Inicht gemessen
1=ja
72>> .
R-Amplitude
(0, e
73>>
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80

Hersteller

1 = Biotronik

N

3 = Boston Scientific/CPl/Guidant/Intermedics

= Medtronic

= Sorin Biomedica/ELA Medical
= St. Jude Medical

= Nayamed

= nicht bekannt

= sonstiger

81

82102 Perioperative Komplikationen

82

Position

Vena cava superior
Vena subclavia

rechter Vorhof

subkutan (Sub-Q-Array)
subkutan (S-ICD)

epimyokardial (Patch-Elektrode)

7 = mehrere
9 = andere

perioperative Komplikation(en)

[]

0= nein
1=ja

wenn Feld 82 =1

8> kardiopulmonale Reanimation
L]
1= ja
8> linterventionspflichtiger
Pneumothorax
[l
1= ja
%> | interventionspflichtiger Himatothorax
L]
1= ja
8> linterventionspflichtiger
Perikarderguss
[l
1= ja
8> linterventionspflichtiges
Taschenhamatom
L]
1= ja
88>

89-93  Ort der Sondendislokation

wenn revisionsbedurftige Sondendislokation = ja

revisionsbedirftige
Sondendislokation

[]

1= ja

89>>

Vorhof
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90>>

erste
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

wenn Feld82 =1

100>

postoperative Wundinfektion
nach Definition der CDC

1= ja

wenn Feld 100 <> LEER

101>>

CDC-Klassifikation

1= Al (oberflachliche Infektion)
2 = A2 (tiefe Infektion, Tascheninfektion)
3 = A3 (Raume/Organe, systemische Infektion)

wenn Feld82 =1

1=ja
“>> zweite Ventrikelsonde
1=ja
92> dritte Ventrikelsonde
1=ja
9> andere Defibrillationssonde
[]
1=ja
wenn Feld 82 =1
> Irevisionsbedurftige
Sondendysfunktion
[]
1=ja

9599 Ort der Sondendysfunktion

wenn revisionsbediirftige Sondendysfunktion = ja

102>

103-
105

103

sonstige interventionspflichtige
Komplikation

1= ja

Entlassung
Entlassungsdatum Krankenhaus

TT.MM.JJ3)

HO.00.0000

95>>

Vorhof

1=ja

104

Entlassungsgrund

§ 301-Vereinbarung

N

Schlissel 2

96>>

erste
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

105

Entlassungsdiagnose(n)
ICD-10-GM

http:/www.dimdi.de

L0000
L0000
- J0UU.00
L0000
[ J0J0.00
«JUU.0O
0000
= J00.00

[]
1=ja
o> zweite Ventrikelsonde
[]
1=ja
%> I dritte Ventrikelsonde
[]
1=ja
9> andere Defibrillationssonde
[]
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Schlissel 1
0100 =
0102 =
0103 =
0104 =
0105 =

0106 =
0107 =
0108 =
0109 =
0114 =

0150 =
0151 =
0152 =

0153 =
0154 =
0156 =

0190 =
0191 =
0192 =
0200 =
0224 =
0260 =

0261 =

0290 =
0291 =
0292 =
0300 =
0390 =
0391 =
0392 =
0400 =
0410 =
0436 =
0490 =
0491 =
0492 =
0500 =
0510 =

0524 =

0533 =

0590 =
0591 =
0592 =
0600 =
0607 =
0610 =
0690 =
0691 =
0692 =
0700 =
0706 =
0710 =
0790 =
0791 =
0792 =
0800 =
0890 =
0891 =

Innere Medizin

Innere Medizin/Schwerpunkt Geriatrie
Innere Medizin/Schwerpunkt Kardiologie
Innere Medizin/Schwerpunkt Nephrologie

Innere Medizin/Schwerpunkt Hamatologie und
internistische Onkologie

Innere Medizin/Schwerpunkt Endokrinologie
Innere Medizin/Schwerpunkt Gastroenterologie
Innere Medizin/Schwerpunkt Pneumologie
Innere Medizin/Schwerpunkt Rheumatologie

Innere Medizin/Schwerpunkt Lungen- und
Bronchialheilkunde

Innere Medizin/Tumorforschung
Innere Medizin/Schwerpunkt Coloproktologie

Innere Medizin/Schwerpunkt
Infektionskrankheiten

Innere Medizin/Schwerpunkt Diabetes
Innere Medizin/Schwerpunkt Naturheilkunde

Innere Medizin/Schwerpunkt
Schlaganfallpatienten (Stroke units, Artikel 7 §

1Abs. 3

GKV-SolG)

Innere Medizin

Innere Medizin

Innere Medizin

Geriatrie

Geriatrie/Schwerpunkt Frauenheilkunde

Geriatrie/Tagesklinik (fur teilstationare
Pflegesétze)

Geriatrie/Nachtklinik (fur teilstationére
Pflegesatze)

Geriatrie

Geriatrie

Geriatrie

Kardiologie

Kardiologie

Kardiologie

Kardiologie

Nephrologie
Nephrologie/Schwerpunkt Padiatrie
Nephrologie/Intensivmedizin
Nephrologie

Nephrologie

Nephrologie

Hamatologie und internistische Onkologie

Hamatologie und internistische
Onkologie/Schwerpunkt Péadiatrie

Hamatologie und internistische
Onkologie/Schwerpunkt Frauenheilkunde

Hamatologie und internistische
Onkologie/Schwerpunkt Strahlenheilkunde

Hamatologie und internistische Onkologie
Hamatologie und internistische Onkologie
Hamatologie und internistische Onkologie
Endokrinologie

Endokrinologie/Schwerpunkt Gastroenterologie
Endokrinologie/Schwerpunkt Padiatrie
Endokrinologie

Endokrinologie

Endokrinologie

Gastroenterologie
Gastroenterologie/Schwerpunkt Endokrinologie
Gastroenterologie/Schwerpunkt Padiatrie
Gastroenterologie

Gastroenterologie

Gastroenterologie

Pneumologie

Pneumologie

Pneumologie
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0892 =
0900 =
0910 =
0990 =
0991 =
0992 =
1000 =
1004 =
1005 =

1006 =
1007 =
1009 =
1011 =
1012 =
1014 =

1028 =
1050 =
1051 =
1090 =
1091 =
1092 =
1100 =
1136 =
1190 =
1191 =
1192 =
1200 =
1290 =
1291 =
1292 =
1300 =
1390 =
1391 =
1392 =
1400 =
1410 =

1490 =
1491 =
1492 =
1500 =
1513 =

1516 =

1518 =

1519 =

1520 =

1523 =
1536 =

1550 =

1551 =

1590 =
1591 =
1592 =
1600 =
1690 =
1691 =
1692 =
1700 =
1790 =

Pneumologie

Rheumatologie
Rheumatologie/Schwerpunkt Padiatrie
Rheumatologie

Rheumatologie

Rheumatologie

Péadiatrie

Padiatrie/Schwerpunkt Nephrologie

Padiatrie/Schwerpunkt Hamatologie und
internistische Onkologie

Padiatrie/Schwerpunkt Endokrinologie
Padiatrie/Schwerpunkt Gastroenterologie
Padiatrie/Schwerpunkt Rheumatologie
Padiatrie/Schwerpunkt Kinderkardiologie
Padiatrie/Schwerpunkt Neonatologie

Padiatrie/Schwerpunkt Lungen- und
Bronchialheilkunde

Padiatrie/Schwerpunkt Kinderneurologie
Padiatrie/Schwerpunkt Perinatalmedizin
Langzeitbereich Kinder

Padiatrie

Padiatrie

Péadiatrie

Kinderkardiologie
Kinderkardiologie/Schwerpunkt Intensivmedizin
Kinderkardiologie

Kinderkardiologie

Kinderkardiologie

Neonatologie

Neonatologie

Neonatologie

Neonatologie

Kinderchirurgie

Kinderchirurgie

Kinderchirurgie

Kinderchirurgie

Lungen- und Bronchialheilkunde

Lungen- und Bronchialheilkunde/Schwerpunkt
Padiatrie

Lungen- und Bronchialheilkunde
Lungen- und Bronchialheilkunde
Lungen- und Bronchialheilkunde
Allgemeine Chirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Kinderchirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Unfallchirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
GefaBchirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Plastische
Chirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Thoraxchirurgie

Chirurgie/Schwerpunkt Orthopéadie

Allgemeine Chirurgie/Intensivmedizin (§ 13
Abs. 2 Satz 3, 2. Halbsatz BPflV in der am
31.12.2003 geltenden Fassung)

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Abdominal-
und Gefafl3chirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Handchirurgie

Allgemeine Chirurgie
Allgemeine Chirurgie
Allgemeine Chirurgie
Unfallchirurgie
Unfallchirurgie
Unfallchirurgie
Unfallchirurgie
Neurochirurgie

Neurochirurgie

1791 =
1792 =
1800 =
1890 =
1891 =
1892 =
1900 =
1990 =
1991 =
1992 =
2000 =
2021 =
2036 =
2050 =

2090 =
2091 =
2092 =
2100 =
2118 =
2120 =
2136 =

2150 =

2190 =
2191 =
2192 =
2200 =
2290 =
2291 =
2292 =
2300 =
2309 =
2315 =
2316 =
2390 =
2391 =
2392 =
2400 =
2402 =
2405 =

2406 =
2425 =
2490 =
2491 =
2492 =
2500 =
2590 =
2591 =
2592 =
2600 =
2690 =
2691 =
2692 =
2700 =
2790 =
2791 =
2792 =
2800 =
2810 =
2856 =

2890 =
2891 =
2892 =

Neurochirurgie

Neurochirurgie

GefaBchirurgie

GefaBchirurgie

GefaBchirurgie

GefaBchirurgie

Plastische Chirurgie

Plastische Chirurgie

Plastische Chirurgie

Plastische Chirurgie
Thoraxchirurgie
Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie
Thoraxchirurgie/Intensivmedizin

Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie
Intensivmedizin

Thoraxchirurgie

Thoraxchirurgie

Thoraxchirurgie

Herzchirurgie

Herzchirurgie/Schwerpunkt GefaRchirurgie
Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie

Herzchirurgie/Intensivmedizin (§ 13 Abs. 2 Satz
3 2. Halbsatz BPflV in der am 31.12.2003
geltenden Fassung)

Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie
Intensivmedizin

Herzchirurgie

Herzchirurgie

Herzchirurgie

Urologie

Urologie

Urologie

Urologie

Orthopéadie

Orthopéadie/Schwerpunkt Rheumatologie
Orthopadie/Schwerpunkt Chirurgie
Orthopédie und Unfallchirurgie
Orthopéadie

Orthopadie

Orthopéadie

Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Frauenheilkunde/Schwerpunkt Geriatrie

Frauenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie
und internistische Onkologie

Frauenheilkunde/Schwerpunkt Endokrinologie
Frauenheilkunde
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Geburtshilfe

Geburtshilfe

Geburtshilfe

Geburtshilfe

Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Augenheilkunde

Augenheilkunde

Augenheilkunde

Augenheilkunde

Neurologie
Neurologie/Schwerpunkt Padiatrie

Neurologie/Schwerpunkt Schlaganfallpatienten
(Stroke units, Artikel 7 § 1 Abs. 3 GKV-SolG)

Neurologie
Neurologie
Neurologie
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2900 =
2928 =

2930 =

2931 =

2950 =

2951 =

2952 =

2953 =

2954 =

2955 =

2956 =

2960 =

2961 =

2990 =
2991 =
2992 =
3000 =
3060 =

3061 =

3090 =
3091 =
3092 =
3100 =
3110 =

3160 =

3161 =

3190 =
3191 =
3192 =
3200 =
3233 =

3290 =
3291 =
3292 =
3300 =
3305 =

3350 =
3390 =
3391 =
3392 =
3400 =
3460 =

3490 =
3491 =
3492 =
3500 =

3590 =

3591 =

3592 =

3600 =
3601 =

Allgemeine Psychiatrie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Neurologie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt Kinder-
und Jugendpsychiatrie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychosomatik/Psychotherapie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Suchtbehandlung

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Gerontopsychiatrie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Forensische Behandlung

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Suchtbehandlung, Tagesklinik

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Suchtbehandlung, Nachtklinik

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Gerontopsychiatrie, Tagesklinik

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Gerontopsychiatrie, Nachtklinik

Allgemeine Psychiatrie/Tagesklinik (ftir
teilstationare Pflegeséatze)

Allgemeine Psychiatrie/Nachtklinik (fur
teilstationare Pflegesétze)

Allgemeine Psychiatrie
Allgemeine Psychiatrie
Allgemeine Psychiatrie
Kinder- und Jugendpsychiatrie

Kinder- und Jugendpsychiatrie/Tagesklinik (fur
teilstationare Pflegeséatze)

Kinder- und Jugendpsychiatrie/Nachtklinik (far
teilstationére Pflegesatze)

Kinder- und Jugendpsychiatrie
Kinder- und Jugendpsychiatrie
Kinder- und Jugendpsychiatrie
Psychosomatik/Psychotherapie

Psychosomatik/Psychotherapie/Schwerpunkt
Kinder- und Jugendpsychosomatik

Psychosomatik/Psychotherapie/Tagesklinik (ftir
teilstationére Pflegesétze)

Psychosomatik/Psychotherapie/Nachtklinik (fur
teilstationare Pflegesétze)

Psychosomatik/Psychotherapie
Psychosomatik/Psychotherapie
Psychosomatik/Psychotherapie
Nuklearmedizin

Nuklearmedizin/Schwerpunkt
Strahlenheilkunde

Nuklearmedizin
Nuklearmedizin
Nuklearmedizin
Strahlenheilkunde

Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie
und internistische Onkologie

Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Radiologie
Strahlenheilkunde

Strahlenheilkunde

Strahlenheilkunde

Dermatologie

Dermatologie/Tagesklinik (fur teilstationare
Pflegesatze)

Dermatologie
Dermatologie
Dermatologie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Intensivmedizin
Intensivmedizin/Schwerpunkt Innere Medizin

© 2015 AQUA-Institut GmbH

3603 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Kardiologie

3610 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Padiatrie

3617 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurochirurgie

3618 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Chirurgie

3621 = Intensivmedizin/Herzchirurgie

3622 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Urologie

3624 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Frauenheilkunde

und Geburtshilfe

3626 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Hals-, Nasen-,

Ohrenheilkunde

3628 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurologie

3650 = Operative Intensivmedizin/Schwerpunkt

Chirurgie

3651 = Intensivmedizin/Thorax-Herzchirurgie

3652 = Intensivmedizin/Herz-Thoraxchirurgie

3690 = Intensivmedizin

3691 = Intensivmedizin

3692 = Intensivmedizin

3700 = sonstige Fachabteilung

3750 = Angiologie
3751 = Radiologie
3752 = Palliativmedizin

3753 = Schmerztherapie

3754 = Heiltherapeutische Abteilung

3755 = Wirbelsaulenchirurgie
3756 = Suchtmedizin
3757 = Visceralchirurgie

3790 = Sonstige Fachabteilung

3791 = Sonstige Fachabteilung

3792 = Sonstige Fachabteilung

Schlissel 2

1=
2=

17=

22=

25 =

Behandlung regulér beendet

Behandlung reguléar beendet, nachstationare
Behandlung vorgesehen

Behandlung aus sonstigen Griinden beendet
Behandlung gegen arztlichen Rat beendet
Zustandigkeitswechsel des Kostentragers
Verlegung in ein anderes Krankenhaus

Tod

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

Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung
Entlassung in eine Pflegeeinrichtung
Entlassung in ein Hospiz

externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

= Behandlung aus sonstigen Griinden beendet,

nachstationare Behandlung vorgesehen

= Behandlung gegen arztlichen Rat beendet,

nachstationare Behandlung vorgesehen

interne Verlegung mit Wechsel zwischen den
Entgeltbereichen der DRG-Fallpauschalen,

nach der BPflV oder fur besondere Einrichtungen
nach § 17b Abs. 1 Satz 15 KHG

Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel
zwischen voll- und teilstationérer Behandlung

Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im
Vorjahr (fiir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4
PEPPV 2013)
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Zeile Bezeichnung
Teildatensatz Basis (B)

Art der Versicherung

NEU  [nstitutionskennzeichen der
Krankenkasse der
Versichertenkarte

Patientenidentifizierende Daten
NEU  eGK-Versichertennummer

Basisdokumentation
1 Institutionskennzeichen

2 Entlassender Standort
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Allgemeiner Hinweis

Format: [0-9]{2}

Ausfullhinweis

Das Datenfeld "Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte" wird von den Krankenh&usern und von
Arztpraxen an externe Stellen Gbermittelt (z.B.
Datenlibermittlung nach § 21 KHEntgG oder § 301 Abs. 3 SGB V).
Es kann automatisch aus dem Krankenhaus-Informationssystem
(KIS) bzw. Arztinformationssystem (AIS) Ubernommen werden.

Achtung: Es dirfen nur die ersten zwei Ziffern des 9-stelligen
Institutionskennzeichens exportiert werden.

Das Datenfeld "eGK-Versichertennummer des Versicherten" wird
von den Krankenh&usern und von Arztpraxen an externe Stellen
Ubermittelt (z.B. Datentibermittlung nach § 21 KHEntgG oder §
301 Abs. 3 SGB V). Diese Information ist nur fir gesetzlich
Versicherte relevant. Wenn es sich um einen solchen Fall
(gesetzlich versicherter Patient) handelt, muss die Information
im QS- Datensatz dokumentiert werden. Sie kann automatisch
aus dem Krankenhaus- Informationssystem (KIS) bzw.
Arztinformationssystem (AIS) Gbernommen werden.

Achtung: Dieses Datenfeld ist vor dem QS-Export an die
zustandige Datenannahmestelle mit dem 6ffentlichen Schlissel
der Vertrauensstelle zu verschlisseln.

Gemal § 293 SGB V wird bei der Datentibermittlung zwischen
den gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungserbringern
ein Institutionskennzeichen (IK) als eindeutige Identifizierung
verwendet. Mit diesem IK sind auch die fir die Vergutung der
Leistungen mafRgeblichen Kontoverbindungen verkniipft. Die IK
werden durch die "Sammel - und Vergabestelle
Institutionskennzeichen (SVI)" der Arbeitsgemeinschaft
Institutionskennzeichen in Sankt Augustin (SVI, Alte Heerstralle
111, 53757 Sankt Augustin) vergeben und gepflegt.

Hier ist das bei der Registrierung fur die Qualitatssicherung
angegebene IK zu verwenden.

Achtung: Dieses Datenfeld darf von der QS-Software vorbelegt
werden.

Bei einem nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhaus mit
mehreren Standorten ist der entlassende Standort mit einer
eindeutigen laufenden Nummer, beginnend mit "01",
anzugeben. Liegt keine Differenzierung vor, ist der Wert "00"
zu Ubermitteln.

Die Aufschliisselung ist nur erforderlich, wenn ein Krankenhaus
Uber mehrere Standorte verfugt und unter einem einheitlichen
Institutionskennzeichen abrechnet. In Bezug auf den Standort
hat an dieser Stelle die gleiche inhaltliche Angabe wie bei

der Datenlieferung nach § 21 KHEntgG zu erfolgen. Dabei muss
es sich um die Standortnummer handeln, die auch fur

die Identifikation bei der Annahmestelle sowie spatestens ab
dem Berichtsjahr 2015 bei den mit der Durchfiihrung der
externen vergleichenden Qualitatssicherung beauftragten
Stellen verwendet wird.
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3

Betriebsstatten- Nummer

Fachabteilung

Identifikationsnummer des
Patienten

Geburtsdatum
Geschlecht

Aufnahmedatum Krankenhaus

Préoperative Anamnese/Klinik

9

10

Herzinsuffizienz

Einstufung nach ASA-Klassifikation
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Gultige Angabe: > 1

siehe Schlissel 1
Format: § 301-Vereinbarung

Format: TT.MM.JJJJ
1 = ménnlich
2 = weiblich
Format: TT.MM.JJJJ

0 = nein

1 =NYHAI
2 = NYHA Il
3 = NYHA Il
4 = NYHA IV

1 = normaler, gesunder Patient

2 = Patient mit leichter Allgemeinerkrankung
3 = Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung
4 = Patient mit schwerer
Allgemeinerkrankung, die eine stéandige
Lebensbedrohung darstellt

5 = moribunder Patient, von dem nicht
erwartet wird, dass er ohne Operation
Uberlebt

Diese Betriebsstatten- Nummer dient zur Unterscheidung
organisatorisch getrennter Bereiche bei gleichem
Institutionskennzeichen und gleicher Fachabteilungsnummer.
Die Betriebsstatten- Nummer ist standardmagig "1". lhre
Verwendung oder Nicht-Verwendung kann durch das
Krankenhaus bzw. den Trager frei festgesetzt werden, wenn
es keine landeseinheitliche Empfehlung bzw. Festlegung fir
die bestimmte Verwendungsform gibt.

Die Betriebstatten- Nummern eines Krankenhauses sollen
jahrgangsubergreifend in der gleichen Weise vergeben
werden, falls keine organisatorischen Veranderungen
stattgefunden haben. Die Angabe der Betriebsstatten- Nummer
ist optional.

Achtung: Dieses Datenfeld darf von der QS-Software vorbelegt
werden.

Die Identifikationsnummer erhélt der Patient im Krankenhaus
bei der Aufnahme. Die Identifikationsnummer verbleibt im
Krankenhaus und wird nicht an die LQS oder das AQUA-Institut
Ubermittelt.

Besonderheiten bei der DRG-Fallzusammenfiuhrung

Bei DRG-Fallzusammenfiihrung (z.B. Wiederaufnahme
innerhalb der DRG-Grenzverweildauer) ist das
Aufnahmedatum des ersten Krankenhausaufenthaltes und
das Entlassungsdatum des letzten Krankenhausaufenthaltes
zu wahlen. Die QS-Dokumentation bezieht sich somit auf den
zusammengefihrten Fall.

Beispiel

1. Krankenhausaufenthalt vom 05.01.2015 bis zum 10.01.2015
2. Krankenhausaufenthalt (Wiederaufnahme) vom 15.01.2015
bis zum 20.01.2015

Das "Aufnahmedatum Krankenhaus" des zusammengefiihrten
Falles ist der 05.01.2015, das "Entlassungsdatum Krankenhaus"
ist der 20.01.2015

Zu dokumentieren ist die NYHA-Klasse VOR der Implantation
des implantierbaren Defibrillators.

Die ASA-Klassifikation ist eine Risikoklassifikation der
American Society of Anesthesiologists (ASA).

Bezug genommen wird auf die Ubersetzung und Beispiele
gemal der Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fir
Anasthesiologie und Intensivmedizin e.V. (DGAI) und des
Berufsverbandes Deutscher Anasthesisten e.V. (BDA) zum
Kerndatensatz Andsthesie Version 3.0 / 2010:
,’ASA-Physical Status / ASA-Klassifikation

ASA |: A normal healthy patient (Normaler, gesunder Patient)
ASA 1I: A patient with mild systemic disease (Patient mit
leichter Allgemeinerkrankung, z.B.: gut eingestellter
Hypertonus, schwach ausgepragter Diabetes)

ASA llI: A patient with severe systemic disease (Patient mit
schwerer Allgemeiner krankung, z.B.: Angina pectoris,
friherer Myokardinfarkt, COPD)

ASA IV: A patient with severe systemic disease that is a
constant threat to life (Patient mit schwerer
Allgemeinerkrankung, die eine sténdige Lebensbedrohung
darstellt z.B., chronische Herzinsuffizienz, Nierenversagen)
ASA V: A moribund patient who is not expected to survive
without the operation (Moribunder Patient, von dem nicht
erwartet wird, dass er ohne Operation uberlebt z.B.,
rupturiertes Bauchaortenaneurysma)

[...]"

Es ist die ASA-Einstufung der Anésthesiedokumentation zu
tibernehmen.
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11

12

13

14

linksventrikulare Ejektionsfraktion Angabe in: %

LVEF nicht bekannt

Diabetes mellitus

Nierenfunktion/Serum Kreatinin
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Gultige Angabe: 0 - 100 %

1=ja

nein
a, nicht insulinpflichtig

0
1
2 = ja, insulinpflichtig

]
]

1 =<=1,5 mg/dl (<= 133 pmol/I)

2 => 1,5 mg/dl (> 133 umol/I) bis <= 2,5
mg/dl (<= 221 pmol/I)

3 => 2,5 mg/dl (> 221 umol/l1), nicht
dialysepflichtig

4 => 2,5 mg/dl (> 221 pmol/l),
dialysepflichtig

8 = unbekannt

Hier bitte den durch Echokardiogramm, Ventrikulografie oder
andere Verfahren ermittelten Wert eintragen. Ggf. ist
derjenige Wert zu dokumentieren, der ein Intervall von
Werten am besten représentiert.

Bitte beachten: Eine fehlende Angabe der LVEF kann zur
Einstufung der Indikation zur ICD-Implantation oder der
Systemwahl als "nicht leitlinienkonform" fuhren!
WHO/NCD/NCS 99.2 Definition, Diagnosis and Classification of
Diabetes mellitus and its Complications Part 1:

Nach den Kriterien der WHO bzw. der American Diabetes
Association (ADA) kann ein Diabetes mellitus dann
diagnostiziert werden, wenn klassische Symptome (verstérkter
Durst und Harndrang, Abgeschlagenheit, Juckreiz) und ein
Gelegenheitsblutzucker tber 200 mg/dl oder ein Nuchtern -
Plasma- Glukosewert tber 125 mg/dl (7 mmol/I) an mindestens
zwei Messzeitpunkten vorliegen. Die Insulinpflichtigkeit
bezieht sich nicht allein auf die primére Insulinpflichtigkeit
(Diabetes mellitus Typ 1) sondern auf die tatséchliche,
aktuelle Behandlung des Patienten mit Insulin. Sie schlie3t
damit die sekundére Insulinpflichtigkeit bei Patienten mit
Diabetes mellitus Typ Il ein.

Eine beginnende Einschrankung der Nierenfunktion
(Niereninsuffizienz) kann angenommen werden, wenn der
Serum- Kreatininwert Uber dem Referenzwert des jeweiligen
Nachweisverfahrens liegt. Um diesen unterschiedlichen
Referenzwerten Rechnung zu tragen, soll hier einheitlich eine
Niereninsuffizienz erst bei einem Serum- Kreatininwert von >
1,5 mg/dl bzw 133 mcmol/I eingetragen werden. Mafl3geblich
sind die wahrend des Aufenthaltes erhobenen Befunde. Wenn
nicht vorliegend, kann auf zeitlich nahe liegende Vorbefunde
zuriickgegriffen werden. Liegen mehrere verschiedene
Befunde vor, ist der zeitlich dem Eingriff am néchsten
liegende Befund (ggf. auch erst nach dem Eingriff) zu
verwenden.
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ICD-Anteil

15

16

fihrende Indikation fiir ICD-
Implantation
indikationsbegrindendes klinisches
Ereignis

wenn Feld 16 IN (1;2;3;4;9)

17 fuhrende klinische Symptomatik
(der Arrhythmie)

18 Indikation zur kardialen
Resynchronisationstherapie (CRT)

Grunderkrankungen

19 KHK

wenn Feld 19 = 2

20

Abstand Myokardinfarkt -
Implantation ICD

wenn Feld 16 <> 5 und wenn Feld 19 = 2

21

22

indikationsbegrindendes klinisches
Ereignis innerhalb von 48h nach
Infarktbeginn

Herzerkrankung

wenn Feld 22 IN (6;7;8;9;10)

23

plotzliche Todesfélle in der Familie

wenn Feld 22 =9

24

25

abnorme Blutdruckreaktion bei
Belastung (Blutdruckanstieg <= 20
mmHg)

Septumdicke >= 30 mm

wenn Feld 22 = 10

26

ausgepragte rechtsventrikuléare
Dysplasie oder linksventrikuléare
Beteiligung

wenn Feld 16 IN (1;2)

27

WPW-Syndrom

wenn Feld 16 IN (1;2)

28

reversible oder sicher vermeidbare
Ursachen der Kammertachykardie

wenn Feld 16 = 2

29

behandelbare idiopathische
Kammertachykardie

Weitere Merkmale

wenn Feld 16 IN (3;4)

30

Kammertachykardie induzierbar
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1 = Priméarpravention
2 = Sekundéarpravention

1 = Kammerflimmern

2 = Kammertachykardie, anhaltend (> 30 sec)
3 = Kammertachykardie, nicht anhaltend (<=
30 sec, aber uber 3 R-R-Zyklen und HF ber
100)

4 = Synkope ohne EKG-Dokumentation

5 = kein indikationsbegriundendes klinisches
Ereignis (Primarprévention)

9 = sonstige

0 = keine

1 = Herz-Kreislaufstillstand (reanimierter
Patient)

2 = Kardiogener Schock

3 = Lungendédem

4 = Synkope

5 = Prasynkope

6 = sehr niedriger Blutdruck (z.B. unter 80
mmHg systolisch)

7 = Angina pectoris

9 = sonstige
0 = nein
1=ja
0 = nein
1 = ja, ohne Myokardinfarkt
2 = ja, mit Myokardinfarkt
1 =<=28 Tage
2 = > 28 Tage - <= 40 Tage
3 => 40 Tage
0 = nein
= ja
0 = nein

1 = isché&mische Kardiomyopathie

2 = Dilatative Kardiomyopathie DCM

3 = Hypertensive Herzerkrankung

4 = erworbener Klappenfehler

5 = angeborener Herzfehler

6 = Brugada-Syndrom

7 = Kurzes QT-Syndrom

8 = Langes QT-Syndrom

9 = Hypertrophe Kardiomyopathie (HCM)
10 = Arrhythmogene rechtsventrikuléare
Kardiomyopathie (ARVC)

99 = sonstige Herzerkrankung

nein
ja
unbekannt

oo
woan

nein
ja
unbekannt

nein

oo ©Wro

a
unbekannt

nein

oo
o u

ja
unbekannt

nein
ja
unbekannt

OO
i n

nein

(o} N )
non

ja
unbekannt

nein
ja
unbekannt

(o} N )
o n

1 = nein

2=ja

3 = programmierte Ventrikelstimulation nicht
durchgefihrt

Gemeint ist das Ereignis, das die Indikation zum ICD-Eingriff
begriindet.

fuhrend: gemeint ist das Ereignis, das die Indikation zum ICD-
Eingriff begriindet. Die klinische Symptomatik kann auch
anamnestisch oder wahrend einer Voruntersuchung
aufgetreten sein.

klinisch: d.h. nicht ausgelost (EPU)

Fur die Dokumentation sind alle Myokardinfarkte zu
berucksichtigen, auch wenn sie langer zurickliegen

« Torsades- des-pointes- Tachykardie durch Antiarrhythmika
« andere QT-Zeit-verldngernde Medikamente

* ischamiegetriggerte Indexereignisse

« Myokarditis in der Akutphase

Ablation, medikamentése Behandlung
erfolglose Therapie bedeutet ,,nein*

Anhang E 12


https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/INDEXARRHYTHMIE%2409_4.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/FUEHSYMPTINDEXARR%2409_4.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/KHKDEFI.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/KAMMERTACHYURSACHREVERS%2409_4.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/KAMMERTACHYURSACHIDIOPATH%2409_4.htm

31 medikamentése

Herzinsuffizienztherapie (zum
Zeitpunkt der Diagnosestellung)
wenn Feld 31 =1

32 Betablocker

33 AT-Rezeptor- Blocker / ACE-
Hemmer

34 Diuretika

35 Aldosteronantagonisten

36 Herzglykoside

Schrittmacheranteil

37 erwarteter Anteil ventrikularer

Stimulation

EKG-Befunde

38 Vorhofrhythmus

39 AV-Block

40 intraventrikulare Leitungsstérungen
41 QRS-Komplex

Operation

42 OP-Datum

43 Operation

Zugang des implantierten Systems

44 Vena cephalica

45 Vena subclavia

46 andere

47 Dauer des Eingriffs
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0 = nein
1=ja
1=ja
:ja
:ja
:ja
:ja
1=>=95%
2 = >= 40% bis < 95%
3 = < 40%

1 = normofrequenter Sinusrhythmus

2 = Sinusbradykardie/SA-Blockierungen

3 = paroxysmales/ persistierendes
Vorhofflimmern/-flattern

4 = permanentes Vorhofflimmern

5 = Wechsel zwischen Sinusbradykardie und
Vorhofflimmern (BTS)

9 = sonstige

0 = keiner .

1 = AV-Block |. Grades, Uberleitung <= 300 ms
2 = AV-Block I. Grades, Uberleitung > 300 ms
3 = AV-Block Il. Grades, Typ Wenckebach

4 = AV-Block II. Grades, Typ Mobitz

5 = AV-Block Ill. Grades

6 = nicht beurteilbar wegen Vorhofflimmerns
7 = AV-Block nach HIS-Bundel-Ablation

0 = keine

1 = Rechtsschenkelblock (RSB)

2 = Linksanteriorer Hemiblock (LAH) + RSB

3 = Linksposteriorer Hemiblock (LPH) + RSB
4 = Linksschenkelblock

5 = alternierender Schenkelblock

9 = sonstige
1=<120ms

2 =120 bis < 150 ms
3 =>=150 ms

Format: TT.MM.JJJJ

Angabe in: Minuten
Gultige Angabe: > 1 Minuten
Angabe ohne Warnung: 5 - 240 Minuten

(1) gemeint ist eine normale Sinusknotenerregung

Differenzierung von persistierendem (3) und permanentem
Vorhofflimmern (4):

Als persistierendes Vorhofflimmern wird eine anhaltende
Rhythmusstdrung bezeichnet, die sich medikamentds oder
elektrisch in den Sinusrhythmus zurtckfuhren I&sst.

Als permanentes Vorhofflimmern wird die anhaltende
Vorhofrhythmusstérung bezeichnet, die nicht mehr in einen
Synusrhythmus Uberfiihrt werden kann. Die Kardioversion
bleibt erfolglos.

OPS-Datum:

Wenn eine Angabe im Datenelement Operation enthalten ist,
ist das Datum der Operation bzw. des Beginns der
durchgefiihrten Prozedur zwingend anzugeben. Dabei soll
dasselbe Datum wie im Krankenhausinformationssystem (KIS)
verwendet werden.

Alle OPS-Kodes des durchgefuhrten Eingriffs sind hier zu
dokumentieren.

Die Kodierung geschieht nach dem am Aufnahmetag
(Krankenhaus) guiltigen OPS-Katalog: Im Jahr 2016
durchgefiihrte Operationen sind z.B. noch nach dem im Jahre
2015 gultigen OPS-Katalog zu dokumentieren, wenn der
Patient am 31.12.2015 aufgenommen worden ist.

Bei Wechsel Angabe des letztlich verwendeten Zugangs
Bei Wechsel Angabe des letztlich verwendeten Zugangs

Bei Wechsel Angabe des letztlich verwendeten Zugangs
z.B.

« Zugang via Thorakotomie
« mediale Sternotomie
« untere Mini-Sternotomie

+ links-laterale Thoarakotomie
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Angabe in: (cGy)* cm2

Gultige Angabe: > 0 (cGy)* cm2

Angabe ohne Warnung: 100 - 75.000 (cGy)*
49 Flachendosisprodukt nicht bekannt 1 = ja -

50 intraoperativer Defibrillationstest 1= ja intention to treat, auch die abgebrochene Testung kann als

durchgefiihrt 2 = nein, wegen intrakardialer Thromben Durchfiihrung gezahlt werden
= nein, wegen hdmodynamischer Instabilitat

(katecholammpfllchtlg oder Lungenddem)
4 = nein, aus sonstigen Griinden

wenn intraoperativer Defibrillationstest = ja

48 Flachendosisprodukt

51 Sicherheitsabstand Test- (oder 0 = nein -
DFT-) zu aggregatspezifischer l1=ja
Maximalenergie >= 10 J
ICD
ICD-System
52 System 1=wi Bitte wahlen Sie den Schlusselwert, der dem maximal
%fegg méglichen Funktionsumfang des implantierten Systems

4 = CRT-System mit einer Vorhofsonde entspricht.

5 = CRT-System ohne Vorhofsonde
6 = subkutaner ICD
9 = sonstiges

ICD-Aggregat

53 Hersteller 1 = Biotronik ) _ Hersteller, der nicht endgiltig zuzuordnen ist, bitte als
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics "sonstiger" eintragen
7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical . .
18 = s{!nJu&emﬁe&?CN edica Cook Implantronik Medico

19 = Nayamed CCs
89 = nicht bekannt Cardiac Impulse

99 = sonstiger Stockert
sind unter "sonstiger" zu dokumentieren

Pacesetter
Siemens
Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.

54 Aggregatposition 1 = infraclavicular subcutan -
2 = infraclavicular subfaszial
3 = infraclavicular submuskular
4 = abdominal

9 = andere
Sonden
Vorhof (atriale Pace/Sense -Sonde)
wenn Feld 52 IN (2;4;9)
55 Hersteller 1 = Biotronik Hersteller, der nicht endgultig zuzuordnen ist, bitte als

3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics songtiger eintragen
7 = Medtronic
9 = Sorin Biomedica/ELA Medical

56 Reizschwelle

57 nicht gemessen

wenn Feld 52 IN (2;3;4;9)
58 P-Wellen- Amplitude

59 nicht gemessen

Ventrikel
wenn Feld 52 <> 6

60 Zahl der verwendeten
Ventrikelsonden
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18 = St. Jude Medical
19 = Nayamed

89 = nicht bekannt
99 = sonstiger

Angabe in: V

Gultige Angabe: > 0,0 V
Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
1 = wegen Vorhofflimmerns

9 = aus anderen Griinden

Angabe in: mV

Gultige Angabe: > 0,0 mV

Angabe ohne Warnung: < 15,0 mV
1 = wegen Vorhofflimmerns

2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden

1 = eine Ventrikelsonde
2 = zwei Ventrikelsonden
3 = drei Ventrikelsonden

Cook Implantronik Medico
CCS

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren
Pacesetter

Siemens

Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.
intraoperative Messung

intraoperative Messung

Der Wert "2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus" ist einzutragen,

wenn eine fehlende p-Welle bei Sinusarrest oder eine
héhergradige SA-Blockierung vorliegt.

Zu den Ventrikelsonden zéhlen alle Sonden, die den Ventrikel

stimulieren, auch wenn sie auRerhalb des Ventrikels
implantiert wurden.
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Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

61 Hersteller

62 Defibrillations- Elektroden

63 Position

wenn Feld 52 <> 6
64 Reizschwelle

65 nicht gemessen

66 R-Amplitude

67 nicht gemessen

Zweite Ventrikelsonde
wenn Feld 60 IN (2;3)
68 Hersteller

69 Position

wenn Feld 60 IN (2;3)
70 Reizschwelle

71 nicht gemessen
72 R-Amplitude
73 nicht gemessen

Dritte Ventrikelsonde
wenn Feld 60 =3
74 Hersteller
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1 = Biotronik

3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics »

7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical

19 = Nayamed

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger

1 = Single Coil
2 = Dual Coil
9 = sonstige

1 = rechtsventrikularer Apex
2 = rechtsventrikuléres Septum
9 = andere

Angabe in: V

Gultige Angabe: > 0,0 V
Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
1 = separate Pace/Sense-Sonde
9 = aus anderen Griinden
Angabe in: mV

Gultige Angabe: > 0,0 mV
Angabe ohne Warnung: < 30,0 mV
1 = separate Pace/Sense-Sonde
2 = kein Eigenrhythmus

9 = aus anderen Griinden

1 = Biotronik

3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics

7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical

19 = Nayamed

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger

1 = rechtsventrikulérer Apex

2 = rechtsventrikulares Septum

3 = Koronarvene, anterior

4 = Koronarvene, lateral, posterolateral
5 = Koronarvene, posterior

6 = epimyokardial linksventrikul&r

9 = andere

Angabe in: V

Gultige Angabe: > 0,0 V

Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
1=ja

Angabe in: mV

Gultige Angabe: > 0,0 mV

Angabe ohne Warnung: < 30,0 mV
1 = kein Eigenrhythmus

9 = aus anderen Griinden

1 = Biotronik

3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics

7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical

19 = Nayamed

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger

Hersteller, der nicht endglltig zuzuordnen ist, bitte als
sonstiger" eintragen

Cook Implantronik Medico
CCs

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren
Pacesetter
Siemens

Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.

Bei zweizeitigem Vorgehen bei nicht platzierbarer LV - Sonde

(d. h. Implantation der linksventrikularen Sonde in einem

Zweiteingriff wahrend des Aufenthaltes): in diesen Fallen ist

in

den Feldern zur Position und zur Reizschwellen- und
Amplitudenmessung der 2. Ventrikelsonde die endgultige
Sonde zu dokumentieren.

intraoperative Messung

intraoperative Messung

Hersteller, der nicht endglltig zuzuordnen ist, bitte als
"sonstiger" eintragen

Cook Implantronik Medico
CCS

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren
Pacesetter

Siemens

Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.

Bei zweizeitigem Vorgehen bei nicht platzierbarer LV - Sonde

(d. h. Implantation der linksventrikuldren Sonde in einem

Zweiteingriff wahrend des Aufenthaltes): in diesen Féallen ist

in

den Feldern zur Position und zur Reizschwellen- und
Amplitudenmessung der 2. Ventrikelsonde die endgiltige
Sonde zu dokumentieren.

intraoperative Messung

intraoperative Messung

Hersteller, der nicht endglltig zuzuordnen ist, bitte als
"sonstiger" eintragen

Cook Implantronik Medico

CCS

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren

Pacesetter Siemens Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren

Anhang E 15


https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/HERSTELLER.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/DEFIPOSITION.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/ASONVEREIZ%2409_4.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/ASONVERAMP%2409_4.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/HERSTELLER.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/DEFIPOSITION.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/ASONVE2REIZ%2409_4.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/ASONVE2RAMP%2409_4.htm
https://www.sqg.de/downloads/2015/V03/Ausfuellhinweise/felder/HERSTELLER.htm

75 Position

wenn Feld 60 = 3
76 Reizschwelle

7 nicht gemessen
78 R-Amplitude

79 nicht gemessen

Andere Defibrillationssonde(n)
80 Hersteller

81 Position

Perioperative Komplikationen
82 perioperative Komplikation(en)

wenn Feld 82 =1
83 kardiopulmonale Reanimation

84 interventionspflichtiger
Pneumothorax

85 interventionspflichtiger
Hamatothorax

86 interventionspflichtiger
Perikarderguss

87 interventionspflichtiges
Taschenhamatom

88 revisionsbedurftige

Sondendislokation
Ort der Sondendislokation

1 = rechtsventrikularer Apex

2 = rechtsventrikuléres Septum

3 = Koronarvene, anterior

4 = Koronarvene, lateral, posterolateral
5 = Koronarvene, posterior

6 = epimyokardial linksventrikular

9 = andere

Angabe in: V

Gultige Angabe: > 0,0 V

Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
1=ja

Angabe in: mv

Gultige Angabe: > 0,0 mV

Angabe ohne Warnung: < 30,0 mV
1 = kein Eigenrhythmus

9 = aus anderen Griinden

1 = Biotronik
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical

19 = Nayamed

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger

1 = Vena cava superior

2 = Vena subclavia

3 = rechter Vorhof

4 = subkutan (Sub-Q-Array)

5 = subkutan (S-ICD)

6 = epimyokardial (Patch-Elektrode)
7 = mehrere

9 = andere
0 = nein
1=ja
l1=ja
1=ja
1=ja
l1=ja
1=ja
l1=ja

wenn revisionsbedirftige Sondendislokation = ja

89 Vorhof
90 erste

Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

91 zweite Ventrikelsonde

92 dritte Ventrikelsonde

93 andere Defibrillationssonde

wenn Feld 82 =1

94 revisionsbedurftige
Sondendysfunktion

© 2015 AQUA-Institut GmbH

1=ja
1=ja

:ja
l1=ja
1=ja
1=ja

Bei zweizeitigem Vorgehen bei nicht platzierbarer LV - Sonde
(d. h. Implantation der linksventrikuldren Sonde in einem
Zweiteingriff wahrend des Aufenthaltes): in diesen Féllen ist
in

den Feldern zur Position und zur Reizschwellen- und
Amplitudenmessung der 2. Ventrikelsonde die endgultige
Sonde zu dokumentieren.

intraoperative Messung

intraoperative Messung

Hersteller, der nicht endglltig zuzuordnen ist, bitte als
"sonstiger" eintragen

Cook Implantronik Medico

CCs

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren
Pacesetter

Siemens

Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.

Darunter ist nicht die intraoperative Terminierung eines
induzierten Kammerflimmerns zu verstehen.
Klinisch und/oder réntgenologisch gesichert

Klinisch und/oder réntgenologisch gesichert

Intervention = Reoperation

Sondendislokation, welche die Funktion des SM-Systems
beeintrachtigt
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Ort der Sondendysfunktion

wenn revisionsbedurftige Sondendysfunktion = ja

95 Vorhof

96 erste
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

97 zweite Ventrikelsonde

98 dritte Ventrikelsonde

99 andere Defibrillationssonde
wenn Feld 82 =1

100 postoperative Wundinfektion

wenn Feld 100 <> LEER
101 CDC-Klassifikation

wenn Feld 82 =1

102 sonstige interventionspflichtige
Komplikation
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1=ja
1=ja

:ja
1=ja
1=ja
1=ja

1 = Al (oberflachliche Infektion)
2 = A2 (tiefe Infektion, Tascheninfektion)
3 = A3 (Raume/Organe, systemische Infektion)

1=ja

Allgemeine Prinzipien der CDC-Definitionen fir
nosokomiale Infektionen

Als Reaktion auf das Vorhandensein von Mikroorganismen oder
ihrer Toxine liegen lokale oder systemische Infektionszeichen
vor.

Es dirfen keine Hinweise existieren, dass die Infektion bereits
bei der Aufnahme in das Krankenhaus vorhanden oder in der
Inkubgtionsphase war.

AuBerdem gilt:

. Die Entscheidung uber das Vorhandensein einer
Infektion erfolgt unter Beriicksichtigung klinischer
Daten/Befunde und der Ergebnisse paraklinischer
Untersuchungen.

Die klinischen Hinweise kénnen aus der direkten
Patientenbeobachtung gewonnen oder den
Krankenunterlagen entnommen werden.
Laborbefunde kdnnen mikrobiologisch kulturelle
Befunde sein, Ergebnisse serologischer
Untersuchungen oder mikroskopischer
Nachweismethoden.

Andere zu beriicksichtigende diagnostische
Untersuchungen sind: z.B. Rontgen -, Ultraschall-, CT-
, MRT-, Szintigraphie - und Endoskopie -
Untersuchungen, Biopsien oder Punktionen.

Die Diagnose des behandelnden Arztes, die aus der
direkten Beobachtung wéhrend einer Operation, einer
endoskopischen Untersuchung oder anderer
diagnostischer MalRnahmen bzw. aus der klinischen
Beurteilung resultiert, ist ebenfalls ein akzeptables
Kriterium fir einige Infektionen, sofern nicht
zwingende Grunde fir die Annahme des Gegenteils
vorliegen (z. B. vorlaufige Diagnosen, die spater nicht
erhartet werden konnten).

Die Infektionen koénnen durch endogene oder exogene
Infektionserreger hervorgerufen worden sein. Infektionen, die
wahrend des Krankenhausaufenthaltes erworben sind und erst
nach Entlassung evident werden, gelten ebenfalls als
nosokomial. Infektionen, die mit Komplikationen oder
Ausbreitungen von bereits bei der Aufnahme vorhandenen
Infektionen verbunden sind, werden nicht als nosokomiale
Infektionen angesehen. Ein alleiniger Erregerwechsel reicht
nicht aus, um eine neue Infektion zu diagnostizieren. Fir die
Diagnose einer neuen Infektion des gleichen Organsystems
wird zusatzlich ein klinisch freies Intervall gefordert.

Eine reine Kolonisation (Anwesenheit von Erregern auf der
Haut, Schleimhaut, in offenen Wunden, in Exkreten oder
Sekreten ohne klinische Symptome) ist keine Infektion.

Entziindungen nicht infektidser Genese (z.B. alkoholtoxische
Pankreatitis) werden nicht erfasst.

Die Vermeidbarkeit bzw. Unvermeidbarkeit hat auf die
Diagnostik einer nosokomialen Infektion keinen Einfluss.

Konkrete Hinweise und Beispiele zur Anwendung dieser
Definitionen bei den KISS-Indikator -OP-Arten finden Sie auf
den aktuellen Indikator -OP-Listen auf der Website www.nrz -
hygiene.de

Sonstige behandlungsbediirftige Komplikationen als Folge des
Eingriffs
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Entlassung

Format: TT.MM.JJJJ

siehe Schlissel 2
Format: § 301-Vereinbarung

103 Entlassungsdatum Krankenhaus
104 Entlassungsgrund
105  Entlassungsdiagnose(n)

Lange Schlussel

Schlissel 1
Fachabteilungen

© 2015 AQUA-Institut GmbH

Besonderheiten bei der DRG-Fallzusammenfihrung

Bei DRG-Fallzusammenfiihrung (z.B. Wiederaufnahme
innerhalb der DRG-Grenzverweildauer) ist das
Aufnahmedatum des ersten Krankenhausaufenthaltes und
das Entlassungsdatum des letzten Krankenhausaufenthaltes
zu wahlen. Die QS-Dokumentation bezieht sich somit auf den
zusammengefihrten Fall.

Beispiel

1. Krankenhausaufenthalt vom 05.01.2015 bis zum 10.01.2015
2. Krankenhausaufenthalt (Wiederaufnahme) vom 15.01.2015
bis zum 20.01.2015

Das "Aufnahmedatum Krankenhaus" des zusammengefiihrten
Falles ist der 05.01.2015, das "Entlassungsdatum Krankenhaus"
ist der 20.01.2015

Es sollen die Entlassungsdiagnosen (Haupt- oder
Nebendiagnosen) angegeben werden, die in inhaltlichem
Zusammenhang mit der in diesem Leistungsbereich der
Qualitatssicherung dokumentierten Leistung stehen.

Die Kodierung geschieht nach dem am Aufnahmetag
(Krankenhaus) gultigen ICD-10-GM-Katalog: Im Jahr 2016
gestellte Entlassungsdiagnosen sind z.B. noch nach dem im
Jahre 2015 gultigen ICD-10-GM-Katalog zu dokumentieren,
wenn der Patient am 31.12.2015 aufgenommen worden ist.

Geriatrie

Kardiologie

Nephrologie

Hamatologie und internistische Onkologie
Endokrinologie

Gastroenterologie

Pneumologie

Rheumatologie

Lungen- und Bronchialheilkunde

Coloproktologie

Infektionskrankheiten

Diabetes

Naturheilkunde

Schlaganfallpatienten (Stroke units, Artikel 7 § 1 Abs. 3 GKV-SolG)

0100 = Innere Medizin

0102 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0103 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0104 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0105 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0106 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0107 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0108 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0109 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0114 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0150 = Innere Medizin/Tumorforschung
0151 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0152 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0153 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0154 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0156 = Innere Medizin/Schwerpunkt
0190 = Innere Medizin

0191 = Innere Medizin

0192 = Innere Medizin

0200 = Geriatrie
0224 = Geriatrie/Schwerpunkt Frauenheilkunde

0260 = Geriatrie/Tagesklinik (fur teilstationdre Pflegesatze)
0261 = Geriatrie/Nachtklinik (fir teilstationdre Pflegesatze)
0290 = Geriatrie
0291 = Geriatrie
0292 = Geriatrie

0300 = Kardiologie
0390 = Kardiologie
0391 = Kardiologie
0392 = Kardiologie
0400 = Nephrologie

0410 = Nephrologie/Schwerpunkt Padiatrie
0436 = Nephrologie/Intensivmedizin

0490 = Nephrologie
0491 = Nephrologie
0492 = Nephrologie

0500 = Hamatologie
0510 = Hamatologie
0524 = Hamatologie
0533 = Hamatologie
0590 = Hamatologie
0591 = Hamatologie
0592 = Hamatologie

0600 = Endokrinologie

0607 = Endokrinologie/Schwerpunkt Gastroenterologie

und
und
und
und
und
und
und

internistische Onkologie

internistische Onkologie/Schwerpunkt Padiatrie
internistische Onkologie/Schwerpunkt Frauenheilkunde
internistische Onkologie/Schwerpunkt Strahlenheilkunde

internistische Onkologie
internistische Onkologie
internistische Onkologie

0610 = Endokrinologie/Schwerpunkt Padiatrie

0690 = Endokrinologie
0691 = Endokrinologie
0692 = Endokrinologie

0700 = Gastroenterologie
0706 = Gastroenterologie/Schwerpunkt Endokrinologie
0710 = Gastroenterologie/Schwerpunkt Padiatrie

0790 = Gastroenterologie
0791 = Gastroenterologie
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0792 = Gastroenterologie

0800 = Pneumologie

0890 = Pneumologie

0891 = Pneumologie

0892 = Pneumologie

0900 = Rheumatologie

0910 = Rheumatologie/Schwerpunkt Padiatrie

0990 = Rheumatologie

0991 = Rheumatologie

0992 = Rheumatologie

1000 = Padiatrie

1004 = Padiatrie/Schwerpunkt Nephrologie

1005 = Padiatrie/Schwerpunkt Hamatologie und internistische Onkologie
1006 = Padiatrie/Schwerpunkt Endokrinologie

1007 = Padiatrie/Schwerpunkt Gastroenterologie

1009 = Padiatrie/Schwerpunkt Rheumatologie

1011 = Padiatrie/Schwerpunkt Kinderkardiologie

1012 = Padiatrie/Schwerpunkt Neonatologie

1014 = Padiatrie/Schwerpunkt Lungen- und Bronchialheilkunde
1028 = Padiatrie/Schwerpunkt Kinderneurologie

1050 = Padiatrie/Schwerpunkt Perinatalmedizin

1051 = Langzeitbereich Kinder

1090 = Padiatrie

1091 = Padiatrie

1092 = Padiatrie

1100 = Kinderkardiologie

1136 = Kinderkardiologie/Schwerpunkt Intensivmedizin
1190 = Kinderkardiologie

1191 = Kinderkardiologie

1192 = Kinderkardiologie

1200 = Neonatologie

1290 = Neonatologie

1291 = Neonatologie

1292 = Neonatologie

1300 = Kinderchirurgie

1390 = Kinderchirurgie

1391 = Kinderchirurgie

1392 = Kinderchirurgie

1400 = Lungen- und Bronchialheilkunde

1410 = Lungen- und Bronchialheilkunde/Schwerpunkt Padiatrie
1490 = Lungen- und Bronchialheilkunde

1491 = Lungen- und Bronchialheilkunde

1492 = Lungen- und Bronchialheilkunde

1500 = Allgemeine Chirurgie

1513 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Kinderchirurgie
1516 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Unfallchirurgie
1518 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Gefalichirurgie
1519 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Plastische Chirurgie
1520 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie
1523 = Chirurgie/Schwerpunkt Orthopéadie

1536 = Allgemeine Chirurgie/Intensivmedizin (§ 13 Abs. 2 Satz 3, 2. Halbsatz BPflV in der am 31.12.2003 geltenden

Fassung)

1550 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Abdominal- und Gefalichirurgie
1551 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Handchirurgie
1590 = Allgemeine Chirurgie

1591 = Allgemeine Chirurgie

1592 = Allgemeine Chirurgie

1600 = Unfallchirurgie

1690 = Unfallchirurgie

1691 = Unfallchirurgie

1692 = Unfallchirurgie

1700 = Neurochirurgie

1790 = Neurochirurgie

1791 = Neurochirurgie

1792 = Neurochirurgie

1800 = GefaRchirurgie

1890 = Gefalchirurgie

1891 = GefaRchirurgie

1892 = Gefalchirurgie

1900 = Plastische Chirurgie

1990 = Plastische Chirurgie

1991 = Plastische Chirurgie

1992 = Plastische Chirurgie

2000 = Thoraxchirurgie

2021 = Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie
2036 = Thoraxchirurgie/Intensivmedizin

2050 = Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie Intensivmedizin
2090 = Thoraxchirurgie

2091 = Thoraxchirurgie

2092 = Thoraxchirurgie

2100 = Herzchirurgie

2118 = Herzchirurgie/Schwerpunkt GefaRchirurgie
2120 = Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie

2136 = Herzchirurgie/Intensivmedizin (8 13 Abs. 2 Satz 3 2. Halbsatz BPflV in der am 31.12.2003 geltenden Fassung)

2150 = Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie Intensivmedizin
2190 = Herzchirurgie
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2191 = Herzchirurgie

2192 = Herzchirurgie

2200 = Urologie

2290 = Urologie

2291 = Urologie

2292 = Urologie

2300 = Orthopadie

2309 = Orthopédie/Schwerpunkt Rheumatologie
2315 = Orthopéadie/Schwerpunkt Chirurgie

2316 = Orthopédie und Unfallchirurgie

2390 = Orthopadie

2391 = Orthopadie

2392 = Orthopadie

2400 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe

2402 = Frauenheilkunde/Schwerpunkt Geriatrie
2405 = Frauenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie und internistische Onkologie
2406 = Frauenheilkunde/Schwerpunkt Endokrinologie
2425 = Frauenheilkunde

2490 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe

2491 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe

2492 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe

2500 = Geburtshilfe

2590 = Geburtshilfe

2591 = Geburtshilfe

2592 = Geburtshilfe

2600 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde

2690 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde

2691 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde

2692 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde

2700 = Augenheilkunde

2790 = Augenheilkunde

2791 = Augenheilkunde

2792 = Augenheilkunde

2800 = Neurologie

2810 = Neurologie/Schwerpunkt Péadiatrie

2856 = Neurologie/Schwerpunkt Schlaganfallpatienten (Stroke units, Artikel 7 § 1 Abs. 3 GKV-SolG)
2890 = Neurologie

2891 = Neurologie

2892 = Neurologie

2900 = Allgemeine
2928 = Allgemeine
2930 = Allgemeine
2931 = Allgemeine
2950 = Allgemeine
2951 = Allgemeine
2952 = Allgemeine
2953 = Allgemeine
2954 = Allgemeine
2955 = Allgemeine
2956 = Allgemeine
2960 = Allgemeine
2961 = Allgemeine
2990 = Allgemeine
2991 = Allgemeine
2992 = Allgemeine

Psychiatrie

Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt

Neurologie

Kinder- und Jugendpsychiatrie
Psychosomatik/Psychotherapie
Suchtbehandlung
Gerontopsychiatrie

Forensische Behandlung
Suchtbehandlung, Tagesklinik
Suchtbehandlung, Nachtklinik
Gerontopsychiatrie, Tagesklinik
Gerontopsychiatrie, Nachtklinik

Psychiatrie/Tagesklinik (fir teilstationare Pflegesatze)
Psychiatrie/Nachtklinik (fir teilstationare Pflegeséatze)

Psychiatrie
Psychiatrie
Psychiatrie

3000 = Kinder- und Jugendpsychiatrie
3060 = Kinder- und Jugendpsychiatrie/Tagesklinik (fir teilstationdre Pflegesatze)
3061 = Kinder- und Jugendpsychiatrie/Nachtklinik (fur teilstationare Pflegesatze)

3090 = Kinder- und Jugendpsychiatrie

3091 = Kinder- und Jugendpsychiatrie

3092 = Kinder- und Jugendpsychiatrie

3100 = Psychosomatik/Psychotherapie

3110 = Psychosomatik/Psychotherapie/Schwerpunkt Kinder- und Jugendpsychosomatik
3160 = Psychosomatik/Psychotherapie/Tagesklinik (fur teilstationdre Pflegesatze)
3161 = Psychosomatik/Psychotherapie/Nachtklinik (fur teilstationdre Pflegesatze)
3190 = Psychosomatik/Psychotherapie

3191 = Psychosomatik/Psychotherapie

3192 = Psychosomatik/Psychotherapie

3200 = Nuklearmedizin

3233 = Nuklearmedizin/Schwerpunkt Strahlenheilkunde

3290 = Nuklearmedizin

3291 = Nuklearmedizin

3292 = Nuklearmedizin

3300 = Strahlenheilkunde

3305 = Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie und internistische Onkologie
3350 = Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Radiologie

3390 = Strahlenheilkunde

3391 = Strahlenheilkunde

3392 = Strahlenheilkunde

3400 = Dermatologie

3460 = Dermatologie/Tagesklinik (fur teilstationare Pflegesatze)

3490 = Dermatologie

3491 = Dermatologie

3492 = Dermatologie

3500 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie

3590 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie
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3591 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie

3592 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie

3600 = Intensivmedizin

3601 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Innere Medizin

3603 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Kardiologie

3610 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Padiatrie

3617 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurochirurgie

3618 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Chirurgie

3621 = Intensivmedizin/Herzchirurgie

3622 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Urologie

3624 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Frauenheilkunde und Geburtshilfe

3626 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde

3628 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurologie

3650 = Operative Intensivmedizin/Schwerpunkt Chirurgie

3651 = Intensivmedizin/Thorax- Herzchirurgie

3652 = Intensivmedizin/Herz- Thoraxchirurgie

3690 = Intensivmedizin

3691 = Intensivmedizin

3692 = Intensivmedizin

3700 = sonstige Fachabteilung

3750 = Angiologie

3751 = Radiologie

3752 = Palliativmedizin

3753 = Schmerztherapie

3754 = Heiltherapeutische Abteilung

3755 = Wirbelsaulenchirurgie

3756 = Suchtmedizin

3757 = Visceralchirurgie

3790 = Sonstige Fachabteilung

3791 = Sonstige Fachabteilung

3792 = Sonstige Fachabteilung

1 = Behandlung regular beendet

2 = Behandlung reguléar beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen

3 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet

4 = Behandlung gegen arztlichen Rat beendet

5 = Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

6 = Verlegung in ein anderes Krankenhaus

7=Tod

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

9 = Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 = Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

11 = Entlassung in ein Hospiz

13 = externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen
15 = Behandlung gegen &rztlichen Rat beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen
17 = interne Verlegung mit Wechsel zwischen den Entgeltbereichen der DRG-Fallpauschalen, nach der BPfIV oder fir
besondere Einrichtungen nach 8§ 17b Abs. 1 Satz 15 KHG

22 = Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel zwischen voll- und teilstationarer Behandlung
25 = Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fiir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4 PEPPV 2013)
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ZUKUNFT DURCH QUALITAT

Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Aqggregatwechsel
09/5

BASIS 112 |ndikation zum Aggregatwechsel wenn intraoperativer Defibrillationstest durchgefiihrt = ja

Genau ein Bogen muss ausgefiillt werden 1 Indikation zum Aggregatwechsel > Sicherheitsabstand Test- (oder DFT-)
0 Art der Versicherung zu aggregatspezifischer
NEU | |nstitutionskennzeichen der []
Krankenkasse der Versichertenkarte 1= Batterieerschépfung ]
http:/iwww.arge-ik.de

2 = Fehlfunktion / Ruckruf

DDDDDDDD 9 = sonstige Indikation (l)z J.r;ein

NEU | Patientenidentifizierende Daten " Ort der letzten ICD-(oder e
Neu | eGK-Versichertennummer Schrittmacher-)OP vor diesem :
Eingriff 1818 |mplantiertes ICD-System
ERRRNERRRN ' /System
18 Basisdokumentation N
1 Institutionskennzeichen 1 = stationar, eigene Institution D
) 2 = stationér, andere Institution 1= wi
iy arge-tde 3= stationsersetzend/ambulant, eigene Institution 2= DDD
D D D D D D D D D 4 = stationsersetzend/ambulant, andere Institution 3= VDD
12 4 = CRT-System mit einer Vorhofsonde

Therapien abgegeben

CRT-System ohne Vorhofsonde
subkutaner ICD
sonstiges

Entlassender Standort

[0-9}2}

L]

DD 0= nein
1= adaquat 1919 |mplantiertes ICD-Aggregat

Betriebsstatten-Nummer 2= inadaquat 19 Hersteller
D D 3 = beides
Fachabteilung e

§ 301-Vereinbarung 13 1= Biotronik

§ 301-Vereinbarung: http://www.dkgev.de OP-Datum 3 = Boston Scientific/CPl/Guidant/Intermedics
TT.MM.JJJJ

7 = Medtronic
DDDD DD.DD.DDDD 9 = Sorin Biomedica/ELA Medical

IS

Schlissel 1 18 = St. Jude Medical
14 : 19 = Nayamed
5 et . Operation
Identifikationsnummer des Patienten 89 = nicht bekannt

http:/iwww. dimdi.de

Il EEE e N EE. LO-000.00 | s Explantienies [CD.System |
® | Geburtsdatum L= = System

TT.MM.J33J 3D_DDD-DD
Ho.00.0000 :

99 = sonstiger

* | Dauer des Eingriffs 1= wi
7 Geschlecht Schnitt-Naht-Zeit 2 = DDD
3= VDD
D DDD i 4 = CRT-System mit einer Vorhofsonde
N X inuten

1= mannlich 5= CRT-System ohne Vorhofsonde

2= weiblich * intraoperativer Defibrillationstest = subkutaner ICD
& Aufnahmedatum Krankenhaus durchgefhrt = sonstiges

o u 223 Explantiertes ICD-Aggregat
HO.00.0000 2 Jahr der Implantation

1=ja
. . . JJJ
99 Préoperative Anamnese/Klinik 2 = nein, wegen intrakardialer Thromben

9 Ei . . 3 = nein, wegen hamodynamischer Instabilitat D DD D
instufung nach ASA-Klassifikation (katecholaminpfiichtig oder Lungenédem)
4 = nein, aus sonstigen Griinden
] *  nicht bekannt
= normaler, gesunder Patient
= Patient mit leichter Allgemeinerkrankung D
= Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung 1=ja

Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung, die
eine standige Lebensbedrohung darstellt

o
1

= moribunder Patient, von dem nicht erwartet
wird, dass er ohne Operation tberlebt
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Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Aggregatwechsel ZUKUNFT DURCH QUALITAT

23 Hersteller wenn Feld 18 <> 6 ‘
80> Reizschwelle wenn Zahl der verwendeten Ventrikelsonden (28) = 3
D D intraoperativ, bei 0,5 ms 39>> POSitiOn
1= Biotronik
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics D ) D \ D
7 = Medtronic -
31> . = rechtsventrikularer Apex
- Sorin Biomedi ; nicht gemessen
9 = Sorin Biomedica/ELA Medical g = rechtsventrikuldres Septum
18= St. Jude Medical = Koronarvene, anterior
19 = Nayamed D = Koronarvene, lateral, posterolateral
89 = nicht bekannt 1= separate Pace/Sense-Sonde = Koronarvene, posterior
99 = sonstiger 9 = aus anderen Griinden 6 = epimyokardial linksventrikular
9= and
243 Belassene Sonden wenn Feld 18 <> 6 andere
. 32 B .
221 \orhof (atriale Pace/Sense-Sonde) ~ |R-Amplitude “>> | Reizschwelle
wenn System (18) = DDD (2), CRT-System mit Vorhofsonde (4) intraoperativ, bei 0,5 ms
oder sonstiges (9)
oder sersty 00,00
Reizschwelle 0.0
intraoperativ, bei 0,5 ms 33> 4 2
e nicht gemessen
“>>Inicht gemessen
D ’ D Vi D
25> nicht gemessen 1= se-para-lte Pace/Sense-Sonde - D
2 = kein Eigenrhythmus 1=ja
9 = aus anderen Griinden
] > R-Amplitude
1 = wegen Vorhofflimmerns
9 = aus anderen Griinden wenn Zahl der verwendeten Ventrikelsonden (28) = 2 oder 3
¥>> | Position DD’D "
wenn System (18) = DDD (2), VDD (3), CRT-System mit . )
Vorhofsonde (4) oder sonstiges (9) nicht gemessen
*>  P-Wellen-Amplitude []
1 = rechtsventrikularer Apex D
DD 9 D mv 2 = rechtsventrikulares Septum 1 = kein Eigenrhythmus
3 = Koronarvene, anterior 9 = aus anderen Griinden
2> Inicht gemessen 4 = Koronarvene, lateral, posterolateral
5= Koronarvene, posterior 4440 Perioperative Komplikationen
D 6 = epimyokardial linksventrikul&ar 44 perioperative Komp"kation(en)
. = andere
1 = wegen Vorhofflimmerns
2 = fehlender Vorhofe|genrhythmus 355> Reizschwelle D
9 = aus anderen Griinden intraoperativ, bei 0,5 ms 0= nein
A 1=ja
2843 Ventrikel
wenn Feld 18 <> 6 D,D V| wenn perioperative Komplikation(en) = ja
28> | 7ah| der vorhandenen %> | nicht gemessen > kardiopulmonale Reanimation
Ventrikelsonden 9
D D 1=ja
. . 1=ja
1= eine Ventrikelsonde e . . flichti
_ ) . interventionspflichtiges
2 = zwei Ventrikelsonden 37>> R-A :
-Amplitude @
3 = drei Ventrikelsonden P Taschenhamatom
L0 v []
q 1=ja
38>>
2 | pgsition nicht gemessen
4> | postoperative Wundinfektion
D D nach Definition der CDC
1 = rechtsventrikularer Apex 1S el Eigenrhythr"nus D
2 = rechtsventrikulares Septum ®= Gus Emelsiem CimE
9 = andere 1=ja
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AZBA

ZUKUNFT DURCH QUALITAT

wenn postoperative Wundinfektion = ja

48>>

CDC-Klassifikation

1= Al (oberflachliche Infektion)
2 = A2 (tiefe Infektion, Tascheninfektion)
3 = A3 (Raume/Organe, systemische Infektion)

wenn perioperative Komplikation(en) = ja

49>

50

5052 Eptlassung

sonstige interventionspflichtige
Komplikation

[]

1=ja

Entlassungsdatum Krankenhaus

TT.MM.JJJJ

Ho.00.00od

51

Entlassungsgrund

§ 301-Vereinbarung

EN

Schlussel 2

52

Entlassungsdiagnose(n)
ICD-10-GM

http://www.dimdi.de

L00.00
L0000
.00
L0000
sJU.00
<000
L0000
JU.00
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ZUKUNFT DURCH QUALITAT

Schlissel 1
0100 =
0102 =
0103 =
0104 =
0105 =

0106 =
0107 =
0108 =
0109 =
0114 =

0150 =
0151 =
0152 =

0153 =
0154 =
0156 =

0190 =
0191 =
0192 =
0200 =
0224 =
0260 =

0261 =

0290 =
0291 =
0292 =
0300 =
0390 =
0391 =
0392 =
0400 =
0410 =
0436 =
0490 =
0491 =
0492 =
0500 =
0510 =

0524 =

0533 =

0590 =
0591 =
0592 =
0600 =
0607 =
0610 =
0690 =
0691 =
0692 =
0700 =
0706 =
0710 =
0790 =
0791 =
0792 =
0800 =
0890 =
0891 =

Innere Medizin

Innere Medizin/Schwerpunkt Geriatrie
Innere Medizin/Schwerpunkt Kardiologie
Innere Medizin/Schwerpunkt Nephrologie

Innere Medizin/Schwerpunkt Hamatologie und
internistische Onkologie

Innere Medizin/Schwerpunkt Endokrinologie
Innere Medizin/Schwerpunkt Gastroenterologie
Innere Medizin/Schwerpunkt Pneumologie
Innere Medizin/Schwerpunkt Rheumatologie

Innere Medizin/Schwerpunkt Lungen- und
Bronchialheilkunde

Innere Medizin/Tumorforschung
Innere Medizin/Schwerpunkt Coloproktologie

Innere Medizin/Schwerpunkt
Infektionskrankheiten

Innere Medizin/Schwerpunkt Diabetes
Innere Medizin/Schwerpunkt Naturheilkunde

Innere Medizin/Schwerpunkt
Schlaganfallpatienten (Stroke units, Artikel 7 §

1Abs. 3

GKV-SolG)

Innere Medizin

Innere Medizin

Innere Medizin

Geriatrie

Geriatrie/Schwerpunkt Frauenheilkunde

Geriatrie/Tagesklinik (fur teilstationare
Pflegesétze)

Geriatrie/Nachtklinik (fur teilstationére
Pflegesatze)

Geriatrie

Geriatrie

Geriatrie

Kardiologie

Kardiologie

Kardiologie

Kardiologie

Nephrologie
Nephrologie/Schwerpunkt Padiatrie
Nephrologie/Intensivmedizin
Nephrologie

Nephrologie

Nephrologie

Hamatologie und internistische Onkologie

Hamatologie und internistische
Onkologie/Schwerpunkt Péadiatrie

Hamatologie und internistische
Onkologie/Schwerpunkt Frauenheilkunde

Hamatologie und internistische
Onkologie/Schwerpunkt Strahlenheilkunde

Hamatologie und internistische Onkologie
Hamatologie und internistische Onkologie
Hamatologie und internistische Onkologie
Endokrinologie

Endokrinologie/Schwerpunkt Gastroenterologie
Endokrinologie/Schwerpunkt Padiatrie
Endokrinologie

Endokrinologie

Endokrinologie

Gastroenterologie
Gastroenterologie/Schwerpunkt Endokrinologie
Gastroenterologie/Schwerpunkt Padiatrie
Gastroenterologie

Gastroenterologie

Gastroenterologie

Pneumologie

Pneumologie

Pneumologie
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0892 =
0900 =
0910 =
0990 =
0991 =
0992 =
1000 =
1004 =
1005 =

1006 =
1007 =
1009 =
1011 =
1012 =
1014 =

1028 =
1050 =
1051 =
1090 =
1091 =
1092 =
1100 =
1136 =
1190 =
1191 =
1192 =
1200 =
1290 =
1291 =
1292 =
1300 =
1390 =
1391 =
1392 =
1400 =
1410 =

1490 =
1491 =
1492 =
1500 =
1513 =

1516 =

1518 =

1519 =

1520 =

1523 =
1536 =

1550 =

1551 =

1590 =
1591 =
1592 =
1600 =
1690 =
1691 =
1692 =
1700 =
1790 =

Pneumologie

Rheumatologie
Rheumatologie/Schwerpunkt Padiatrie
Rheumatologie

Rheumatologie

Rheumatologie

Péadiatrie

Padiatrie/Schwerpunkt Nephrologie

Padiatrie/Schwerpunkt Hamatologie und
internistische Onkologie

Padiatrie/Schwerpunkt Endokrinologie
Padiatrie/Schwerpunkt Gastroenterologie
Padiatrie/Schwerpunkt Rheumatologie
Padiatrie/Schwerpunkt Kinderkardiologie
Padiatrie/Schwerpunkt Neonatologie

Padiatrie/Schwerpunkt Lungen- und
Bronchialheilkunde

Padiatrie/Schwerpunkt Kinderneurologie
Padiatrie/Schwerpunkt Perinatalmedizin
Langzeitbereich Kinder

Padiatrie

Padiatrie

Péadiatrie

Kinderkardiologie
Kinderkardiologie/Schwerpunkt Intensivmedizin
Kinderkardiologie

Kinderkardiologie

Kinderkardiologie

Neonatologie

Neonatologie

Neonatologie

Neonatologie

Kinderchirurgie

Kinderchirurgie

Kinderchirurgie

Kinderchirurgie

Lungen- und Bronchialheilkunde

Lungen- und Bronchialheilkunde/Schwerpunkt
Padiatrie

Lungen- und Bronchialheilkunde
Lungen- und Bronchialheilkunde
Lungen- und Bronchialheilkunde
Allgemeine Chirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Kinderchirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Unfallchirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
GefaRchirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Plastische
Chirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Thoraxchirurgie

Chirurgie/Schwerpunkt Orthopéadie

Allgemeine Chirurgie/Intensivmedizin (§ 13
Abs. 2 Satz 3, 2. Halbsatz BPflV in der am
31.12.2003 geltenden Fassung)

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Abdominal-
und Gefafl3chirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Handchirurgie

Allgemeine Chirurgie
Allgemeine Chirurgie
Allgemeine Chirurgie
Unfallchirurgie
Unfallchirurgie
Unfallchirurgie
Unfallchirurgie
Neurochirurgie

Neurochirurgie

1791 =
1792 =
1800 =
1890 =
1891 =
1892 =
1900 =
1990 =
1991 =
1992 =
2000 =
2021 =
2036 =
2050 =

2090 =
2091 =
2092 =
2100 =
2118 =
2120 =
2136 =

2150 =

2190 =
2191 =
2192 =
2200 =
2290 =
2291 =
2292 =
2300 =
2309 =
2315 =
2316 =
2390 =
2391 =
2392 =
2400 =
2402 =
2405 =

2406 =
2425 =
2490 =
2491 =
2492 =
2500 =
2590 =
2591 =
2592 =
2600 =
2690 =
2691 =
2692 =
2700 =
2790 =
2791 =
2792 =
2800 =
2810 =
2856 =

2890 =
2891 =
2892 =

Neurochirurgie

Neurochirurgie

GefaBchirurgie

GefaBchirurgie

GefaBchirurgie

GefaBchirurgie

Plastische Chirurgie

Plastische Chirurgie

Plastische Chirurgie

Plastische Chirurgie
Thoraxchirurgie
Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie
Thoraxchirurgie/Intensivmedizin

Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie
Intensivmedizin

Thoraxchirurgie

Thoraxchirurgie

Thoraxchirurgie

Herzchirurgie

Herzchirurgie/Schwerpunkt Gefalchirurgie
Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie

Herzchirurgie/Intensivmedizin (§ 13 Abs. 2 Satz
3 2. Halbsatz BPflV in der am 31.12.2003
geltenden Fassung)

Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie
Intensivmedizin

Herzchirurgie

Herzchirurgie

Herzchirurgie

Urologie

Urologie

Urologie

Urologie

Orthopéadie

Orthopéadie/Schwerpunkt Rheumatologie
Orthopadie/Schwerpunkt Chirurgie
Orthopédie und Unfallchirurgie
Orthopéadie

Orthopadie

Orthopéadie

Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Frauenheilkunde/Schwerpunkt Geriatrie

Frauenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie
und internistische Onkologie

Frauenheilkunde/Schwerpunkt Endokrinologie
Frauenheilkunde
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Geburtshilfe

Geburtshilfe

Geburtshilfe

Geburtshilfe

Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Augenheilkunde

Augenheilkunde

Augenheilkunde

Augenheilkunde

Neurologie
Neurologie/Schwerpunkt Padiatrie

Neurologie/Schwerpunkt Schlaganfallpatienten
(Stroke units, Artikel 7 § 1 Abs. 3 GKV-SolG)

Neurologie
Neurologie
Neurologie
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2900 =
2928 =

2930 =

2931 =

2950 =

2951 =

2952 =

2953 =

2954 =

2955 =

2956 =

2960 =

2961 =

2990 =
2991 =
2992 =
3000 =
3060 =

3061 =

3090 =
3091 =
3092 =
3100 =
3110 =

3160 =

3161 =

3190 =
3191 =
3192 =
3200 =
3233 =

3290 =
3291 =
3292 =
3300 =
3305 =

3350 =
3390 =
3391 =
3392 =
3400 =
3460 =

3490 =
3491 =
3492 =
3500 =

3590 =

3591 =

3592 =

3600 =
3601 =

Allgemeine Psychiatrie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Neurologie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt Kinder-
und Jugendpsychiatrie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychosomatik/Psychotherapie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Suchtbehandlung

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Gerontopsychiatrie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Forensische Behandlung

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Suchtbehandlung, Tagesklinik

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Suchtbehandlung, Nachtklinik

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Gerontopsychiatrie, Tagesklinik

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Gerontopsychiatrie, Nachtklinik

Allgemeine Psychiatrie/Tagesklinik (ftir
teilstationare Pflegesétze)

Allgemeine Psychiatrie/Nachtklinik (fur
teilstationare Pflegesétze)

Allgemeine Psychiatrie
Allgemeine Psychiatrie
Allgemeine Psychiatrie
Kinder- und Jugendpsychiatrie

Kinder- und Jugendpsychiatrie/Tagesklinik (fur
teilstationare Pflegeséatze)

Kinder- und Jugendpsychiatrie/Nachtklinik (far
teilstationére Pflegesatze)

Kinder- und Jugendpsychiatrie
Kinder- und Jugendpsychiatrie
Kinder- und Jugendpsychiatrie
Psychosomatik/Psychotherapie

Psychosomatik/Psychotherapie/Schwerpunkt
Kinder- und Jugendpsychosomatik

Psychosomatik/Psychotherapie/Tagesklinik (fiir
teilstationére Pflegesétze)

Psychosomatik/Psychotherapie/Nachtklinik (fur
teilstationare Pflegeséatze)

Psychosomatik/Psychotherapie
Psychosomatik/Psychotherapie
Psychosomatik/Psychotherapie
Nuklearmedizin

Nuklearmedizin/Schwerpunkt
Strahlenheilkunde

Nuklearmedizin
Nuklearmedizin
Nuklearmedizin
Strahlenheilkunde

Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie
und internistische Onkologie

Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Radiologie
Strahlenheilkunde

Strahlenheilkunde

Strahlenheilkunde

Dermatologie

Dermatologie/Tagesklinik (fur teilstationare
Pflegesatze)

Dermatologie
Dermatologie
Dermatologie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Intensivmedizin
Intensivmedizin/Schwerpunkt Innere Medizin
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3603 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Kardiologie

3610 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Padiatrie

3617 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurochirurgie

3618 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Chirurgie

3621 = Intensivmedizin/Herzchirurgie

3622 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Urologie

3624 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Frauenheilkunde

und Geburtshilfe

3626 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Hals-, Nasen-,

Ohrenheilkunde

3628 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurologie

3650 = Operative Intensivmedizin/Schwerpunkt

Chirurgie

3651 = Intensivmedizin/Thorax-Herzchirurgie

3652 = Intensivmedizin/Herz-Thoraxchirurgie

3690 = Intensivmedizin

3691 = Intensivmedizin

3692 = Intensivmedizin

3700 = sonstige Fachabteilung

3750 = Angiologie
3751 = Radiologie
3752 = Palliativmedizin

3753 = Schmerztherapie

3754 = Heiltherapeutische Abteilung

3755 = Wirbelsaulenchirurgie
3756 = Suchtmedizin
3757 = Visceralchirurgie

3790 = Sonstige Fachabteilung

3791 = Sonstige Fachabteilung

3792 = Sonstige Fachabteilung

Schlissel 2

1=
2=

17=

22=

25=

Behandlung regulér beendet

Behandlung reguléar beendet, nachstationare
Behandlung vorgesehen

Behandlung aus sonstigen Griinden beendet
Behandlung gegen arztlichen Rat beendet
Zustandigkeitswechsel des Kostentragers
Verlegung in ein anderes Krankenhaus

Tod

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

Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung
Entlassung in eine Pflegeeinrichtung
Entlassung in ein Hospiz

externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

= Behandlung aus sonstigen Griinden beendet,

nachstationare Behandlung vorgesehen

= Behandlung gegen arztlichen Rat beendet,

nachstationare Behandlung vorgesehen

interne Verlegung mit Wechsel zwischen den
Entgeltbereichen der DRG-Fallpauschalen,

nach der BPflV oder fur besondere Einrichtungen
nach § 17b Abs. 1 Satz 15 KHG

Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel
zwischen voll- und teilstationérer Behandlung

Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im
Vorjahr (fiir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4
PEPPV 2013)
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Ausfullhinweise

Implantierbare Defibrillatoren-Aggregatwechsel (09/5)

—

Copyright © AQUA-Institut, Gottingen

Zeile Bezeichnung Allgemeiner Hinweis

Teildatensatz Basis (B)

Art der Versicherung

NEU  Institutionskennzeichen der -
Krankenkasse der
Versichertenkarte

Patientenidentifizierende Daten
NEU  eGK-Versichertennummer -

Basisdokumentation
1 Institutionskennzeichen -

2 Entlassender Standort Format: [0-9]{2}
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Ausfullhinweis

Das Datenfeld "Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte" wird von den Krankenh&usern und von Arztpraxen
an externe Stellen Gbermittelt (z.B. Datentibermittlung nach § 21
KHENtgG oder § 301 Abs. 3 SGB V). Es kann automatisch aus dem
Krankenhaus-Informationssystem (KIS) bzw. Arztinformationssystem
(AIS) ubernommen werden.

Achtung: Es dirfen nur die ersten zwei Ziffern des 9-stelligen
Institutionskennzeichens exportiert werden.

Das Datenfeld "eGK-Versichertennummer des Versicherten" wird von
den Krankenh&usern und von Arztpraxen an externe Stellen
Ubermittelt (z.B. Datentibermittlung nach § 21 KHEntgG oder § 301
Abs. 3 SGB V). Diese Information ist nur fir gesetzlich Versicherte
relevant. Wenn es sich um einen solchen Fall (gesetzlich versicherter
Patient) handelt, muss die Information im QS- Datensatz
dokumentiert werden. Sie kann automatisch aus dem Krankenhaus-
Informationssystem (KIS) bzw. Arztinformationssystem (AIS)
Ubernommen werden.

Achtung: Dieses Datenfeld ist vor dem QS-Export an die zustandige
Datenannahmestelle mit dem &ffentlichen Schlussel der
Vertrauensstelle zu verschlusseln.

GemaR § 293 SGB V wird bei der Datenlbermittlung zwischen den
gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungserbringern ein
Institutionskennzeichen (IK) als eindeutige Identifizierung
verwendet. Mit diesem IK sind auch die fiir die Vergutung der
Leistungen mafgeblichen Kontoverbindungen verknupft. Die IK
werden durch die "Sammel - und Vergabestelle
Institutionskennzeichen (SVI)" der Arbeitsgemeinschaft
Institutionskennzeichen in Sankt Augustin (SVI, Alte Heerstralle
111, 53757 Sankt Augustin) vergeben und gepflegt.

Hier ist das bei der Registrierung fur die Qualitatssicherung
angegebene IK zu verwenden.

Achtung: Dieses Datenfeld darf von der QS-Software vorbelegt
werden.

Bei einem nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhaus mit
mehreren Standorten ist der entlassende Standort mit einer
eindeutigen laufenden Nummer, beginnend mit "01", anzugeben.
Liegt keine Differenzierung vor, ist der Wert "00" zu Ubermitteln.
Die Aufschliisselung ist nur erforderlich, wenn ein Krankenhaus
Uber mehrere Standorte verfiigt und unter einem einheitlichen
Institutionskennzeichen abrechnet. In Bezug auf den Standort hat
an dieser Stelle die gleiche inhaltliche Angabe wie bei

der Datenlieferung nach § 21 KHEntgG zu erfolgen. Dabei muss es
sich um die Standortnummer handeln, die auch fir

die Identifikation bei der Annahmestelle sowie spatestens ab dem
Berichtsjahr 2015 bei den mit der Durchfiihrung der externen
vergleichenden Qualitatssicherung beauftragten Stellen verwendet
wird.
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3 Betriebsstatten- Nummer Gultige Angabe: > 1

4 Fachabteilung siehe Schlussel 1
Format: § 301-Vereinbarung
5 Identifikationsnummer des -
Patienten
6 Geburtsdatum Format: TT.MM.JJJJ
7 Geschlecht 1 = mannlich
2 = weiblich
8 Aufnahmedatum Krankenhaus Format: TT.MM.JJJJ
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Diese Betriebsstatten- Nummer dient zur Unterscheidung
organisatorisch getrennter Bereiche bei gleichem
Institutionskennzeichen und gleicher Fachabteilungsnummer. Die
Betriebsstatten- Nummer ist standardmagig "1". lhre Verwendung
oder Nicht-Verwendung kann durch das Krankenhaus bzw. den
Trager frei festgesetzt werden, wenn es keine landeseinheitliche
Empfehlung bzw. Festlegung fur die bestimmte Verwendungsform
gibt.

Die Betriebstatten- Nummern eines Krankenhauses sollen
jahrgangstibergreifend in der gleichen Weise vergeben werden,
falls keine organisatorischen Veradnderungen stattgefunden haben.
Die Angabe der Betriebsstatten- Nummer ist optional.

Achtung: Dieses Datenfeld darf von der QS-Software vorbelegt
werden.

Die Identifikationsnummer erhalt der Patient im Krankenhaus bei
der Aufnahme. Die Identifikationsnummer verbleibt im
Krankenhaus und wird nicht an die LQS oder das AQUA-Institut
Ubermittelt.

Besonderheiten bei der DRG-Fallzusammenfiihrung

Bei DRG-Fallzusammenfiihrung (z.B. Wiederaufnahme innerhalb
der DRG-Grenzverweildauer) ist das Aufnahmedatum des ersten
Krankenhausaufenthaltes und das Entlassungsdatum des letzten
Krankenhausaufenthaltes zu wahlen. Die QS-Dokumentation
bezieht sich somit auf den zusammengefiihrten Fall.

Beispiel

1. Krankenhausaufenthalt vom 05.01.2015 bis zum 10.01.2015

2. Krankenhausaufenthalt (Wiederaufnahme) vom 15.01.2015 bis
zum 20.01.2015

Das "Aufnahmedatum Krankenhaus" des zusammengefiihrten Falles
ist der 05.01.2015, das "Entlassungsdatum Krankenhaus" ist der
20.01.2015
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Préoperative Anamnese/Klinik

normaler, gesunder Patient Die ASA-Klassifikation ist eine Risikoklassifikation der American

1
2 = Patient mit leichter Allgemeinerkrankung  socjety of Anesthesiologists (ASA).
3 = Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung

4 = Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung, . Lo - .
die eine standige Lebensbedrohung darstellt Bezug genommen wird auf die Ubersetzung und Beispiele gemaf

5 = moribunder Patient, von dem nicht erwartet der Empfehlung der Deutschen Gesellschaft flr Anésthesiologie
wird, dass er ohne Operation tberlebt und Intensivmedizin e.V. (DGAI) und des Berufsverbandes
Deutscher Anasthesisten e.V. (BDA) zum Kerndatensatz Anasthesie
Version 3.0 / 2010:
,"ASA-Physical Status / ASA-Klassifikation
ASA I: A normal healthy patient (Normaler, gesunder Patient)
ASA II: A patient with mild systemic disease (Patient mit leichter
Allgemeinerkrankung, z.B.: gut eingestellter Hypertonus, schwach
ausgepragter Diabetes)
ASA 1lI: A patient with severe systemic disease (Patient mit
schwerer Allgemeiner krankung, z.B.: Angina pectoris, fruherer
Myokardinfarkt, COPD)
ASA IV: A patient with severe systemic disease that is a constant
threat to life (Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung, die eine
standige Lebensbedrohung darstellt z.B., chronische
Herzinsuffizienz, Nierenversagen)
ASA V: A moribund patient who is not expected to survive without
the operation (Moribunder Patient, von dem nicht erwartet wird,
dass er ohne Operation Uberlebt z.B., rupturiertes
Bauchaortenaneurysma)

9 Einstufung nach ASA-
Klassifikation

[...I"
Es ist die ASA-Einstufung der Anasthesiedokumentation zu
Ubernehmen.
Indikation zum Aggregatwechsel
10 Indikation zum 1 = Batterieerschopfung -
2 = Fehlfunktion / Rickruf
Aggregatwechsel 9 = sonstige Indikation
11 Ort der letzten ICD-(oder 1 = stationar, eigene Institution -
Schrittmacher- YOP vor 2 = stationar, andere Institution
di Ei iff 3 = stationsersetzend/ambulant, eigene
1esem Eingri Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, andere
Institution
12 Therapien abgegeben 0 = nein _
1 = adaquat
2 = inadaquat
3 = beides
Operation
13 OP-Datum Format: TT.MM.JJJJ OPS-Datum:

Wenn eine Angabe im Datenelement Operation enthalten ist, ist
das Datum der Operation bzw. des Beginns der durchgefiihrten
Prozedur zwingend anzugeben. Dabei soll dasselbe Datum wie im
Krankenhausinformationssystem (KIS) verwendet werden.

14 Operation - Alle OPS-Kodes des durchgefiihrten Eingriffs sind hier zu
dokumentieren.
Die Kodierung geschieht nach dem am Aufnahmetag (Krankenhaus)
gultigen OPS-Katalog: Im Jahr 2016 durchgefiihrte Operationen
sind z.B. noch nach dem im Jahre 2015 giltigen OPS-Katalog zu
dokumentieren, wenn der Patient am 31.12.2015 aufgenommen

worden ist.
15 Dauer des Eingriffs Angabe in: Minuten -
Gultige Angabe: > 1 Minuten
Angabe ohne Warnung: 5 - 240 Minuten
16 intraoperativer 1=ja ) . intention to treat, auch die abgebrochene Testung kann als
Defibrillationstest 2 = nein, wegen intrakardialer Thromben Durchfiinrung gezahlt werden

3 = nein, wegen hdmodynamischer Instabilitat
(katecholaminpflichtig oder Lungenédem)
4 = nein, aus sonstigen Griinden

wenn intraoperativer Defibrillationstest durchgefihrt = ja

17 Sicherheitsabstand Test- 0 = nein -
(oder DFT-) zu 1=ja
aggregatspezifischer
Maximalenergie >=10J

durchgefuhrt
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ICD
Implantiertes ICD-System

18 System

Implantiertes ICD-Aggregat

19 Hersteller

Explantiertes ICD-System

20 System

Explantiertes ICD-Aggregat

21 Jahr der Implantation
22 nicht bekannt
23 Hersteller

Belassene Sonden

Vorhof (atriale Pace/Sense -Sonde)

1=wi
2 = DDD
3 =VDD

4 = CRT-System mit einer Vorhofsonde
5 = CRT-System ohne Vorhofsonde

6 = subkutaner ICD

9 = sonstiges

1 = Biotronik
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical

19 = Nayamed

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger

1=wi
2 = DDD
3 =VDD

4 = CRT-System mit einer Vorhofsonde
5 = CRT-System ohne Vorhofsonde

6 = subkutaner ICD

9 = sonstiges

Format: JJJJ

1=ja

1 = Biotronik

3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical

19 = Nayamed

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger

wenn System (18) = DDD (2), CRT-System mit Vorhofsonde (4) oder sonstiges (9)

24 Reizschwelle

25 nicht gemessen

Angabe in: V

Gultige Angabe: > 0,0 V
Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
1 = wegen Vorhofflimmerns

9 = aus anderen Griinden

Bitte wahlen Sie den Schlisselwert, der dem maximal moglichen
Funktionsumfang des implantierten Systems entspricht.

Hersteller, der nicht endglltig zuzuordnen ist, bitte als "sonstiger"
eintragen

Cook Implantronik Medico
CCs

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren

Pacesetter
Siemens
Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.

Bitte wahlen Sie den Schlissel, der dem maximal mdglichen
Funktionsumfang des explantierten Systems entspricht.

Hersteller, der nicht endgiltig zuzuordnen ist, bitte als "sonstiger
eintragen

Cook Implantronik Medico

CCs

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren
Pacesetter

Siemens

Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.

intraoperative Messung

wenn System (18) = DDD (2), VDD (3), CRT-System mit Vorhofsonde (4) oder sonstiges (9)

26 P-Wellen- Amplitude

27 nicht gemessen

Ventrikel

wenn Feld 18 <> 6
28 Zahl der vorhandenen
Ventrikelsonden

Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

29 Position
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Angabe in: mV

Gultige Angabe: > 0,0 mV

Angabe ohne Warnung: < 15,0 mV
1 = wegen Vorhofflimmerns

2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden

1 = eine Ventrikelsonde
2 = zwei Ventrikelsonden
3 = drei Ventrikelsonden

1 = rechtsventrikularer Apex
2 = rechtsventrikuléres Septum
9 = andere

intraoperative Messung

Der Wert "2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus" ist einzutragen,
wenn eine fehlende p-Welle bei Sinusarrest oder eine
héhergradige SA-Blockierung vorliegt.
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wenn Feld 18 <> 6
30 Reizschwelle

31 nicht gemessen

wenn Feld 18 <> 6
32 R-Amplitude

33 nicht gemessen

Zweite Ventrikelsonde

Angabe in: V

Gultige Angabe: > 0,0 V
Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
1 = separate Pace/Sense-Sonde
9 = aus anderen Griinden

Angabe in: mV

Gultige Angabe: > 0,0 mV

Angabe ohne Warnung: < 30,0 mV
1 = separate Pace/Sense-Sonde

2 = kein Eigenrhythmus

9 = aus anderen Griinden

wenn Zahl der verwendeten Ventrikelsonden (28) = 2 oder 3

34 Position

35 Reizschwelle

36 nicht gemessen
37 R-Amplitude

38 nicht gemessen

Dritte Ventrikelsonde

1 = rechtsventrikulérer Apex

2 = rechtsventrikulares Septum

3 = Koronarvene, anterior

4 = Koronarvene, lateral, posterolateral
5 = Koronarvene, posterior

6 = epimyokardial linksventrikul&r

9 = andere

Angabe in: V

Gultige Angabe: > 0,0 V

Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
1=ja

Angabe in: mv

Gultige Angabe: > 0,0 mV

Angabe ohne Warnung: < 30,0 mV

1 = kein Eigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden

wenn Zahl der verwendeten Ventrikelsonden (28) = 3

39 Position

40 Reizschwelle

41 nicht gemessen
42 R-Amplitude

43 nicht gemessen

Perioperative Komplikationen

44 perioperative
Komplikation(en)

1 = rechtsventrikuléarer Apex

2 = rechtsventrikulares Septum

3 = Koronarvene, anterior

4 = Koronarvene, lateral, posterolateral
5 = Koronarvene, posterior

6 = epimyokardial linksventrikul&r

9 = andere

Angabe in: V

Gultige Angabe: > 0,0 V

Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
1=ja

Angabe in: mv

Gultige Angabe: > 0,0 mV

Angabe ohne Warnung: < 30,0 mV

1 = kein Eigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden

wenn perioperative Komplikation(en) = ja

45 kardiopulmonale
Reanimation

46 interventionspflichtiges
Taschenhamatom

a4 postoperative Wundinfektion
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0 = nein
1=ja
1=ja
1=ja
1=ja

intraoperative Messung

intraoperative Messung

Bei zweizeitigem Vorgehen bei nicht platzierbarer LV - Sonde (d.
h. Implantation der linksventrikularen Sonde in einem
Zweiteingriff wahrend des Aufenthaltes): in diesen Féllen ist in
den Feldern zur Position und zur Reizschwellen- und
Amplitudenmessung der 2. Ventrikelsonde die endgiltige Sonde zu
dokumentieren.

intraoperative Messung

intraoperative Messung

Bei zweizeitigem Vorgehen bei nicht platzierbarer LV - Sonde (d.
h. Implantation der linksventrikuldren Sonde in einem
Zweiteingriff wahrend des Aufenthaltes): in diesen Féllen ist in
den Feldern zur Position und zur Reizschwellen- und
Amplitudenmessung der 2. Ventrikelsonde die endgultige Sonde zu
dokumentieren.

intraoperative Messung

intraoperative Messung

Allgemeine Prinzipien der CDC-Definitionen fir
nosokomiale Infektionen

Als Reaktion auf das Vorhandensein von Mikroorganismen oder
ihrer Toxine liegen lokale oder systemische Infektionszeichen vor.

Es dirfen keine Hinweise existieren, dass die Infektion bereits bei
der Aufnahme in das Krankenhaus vorhanden oder in der
Inkubationsphase war.

AuBerdem gilt:

e Die Entscheidung Uber das Vorhandensein einer Infektion
erfolgt unter Beriicksichtigung klinischer Daten/Befunde und
der Ergebnisse paraklinischer Untersuchungen.

e  Die klinischen Hinweise kdnnen aus der direkten
Patientenbeobachtung gewonnen oder den
Krankenunterlagen entnommen werden.

e  laborbefunde kénnen mikrobiologisch kulturelle Befunde
sein, Ergebnisse serologischer Untersuchungen oder
mikroskopischer Nachweismethoden.

e Andere zu bertcksichtigende diagnostische Untersuchungen
sind: z.B. Rontgen -, Ultraschall- , CT-, MRT-, Szintigraphie
- und Endoskopie -Untersuchungen, Biopsien oder
Punktionen.
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wenn postoperative Wundinfektion = ja

48 CDC-Klassifikation

1 = Al (oberflachliche Infektion)
2 = A2 (tiefe Infektion, Tascheninfektion)
3 = A3 (Rdume/Organe, systemische Infektion)

wenn perioperative Komplikation(en) = ja

49 sonstige
interventionspflichtige
Komplikation

Entlassung

50 Entlassungsdatum
Krankenhaus

51 Entlassungsgrund

52 Entlassungsdiagnose(n)

Lange Schlussel

Schliussel 1
Fachabteilungen
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1=ja

Format: TT.MM.JJJJ

siehe Schlissel 2
Format: § 301-Vereinbarung

0100 = Innere Medizin

0102 = Innere Medizin/Schwerpunkt Geriatrie
0103 = Innere Medizin/Schwerpunkt Kardiologie
0104 = Innere Medizin/Schwerpunkt Nephrologie

e Die Diagnose des behandelnden Arztes, die aus der direkten
Beobachtung wéahrend einer Operation, einer
endoskopischen Untersuchung oder anderer diagnostischer
MaRBnahmen bzw. aus der klinischen Beurteilung resultiert,
ist ebenfalls ein akzeptables Kriterium fur einige
Infektionen, sofern nicht zwingende Grunde fur die
Annahme des Gegenteils vorliegen (z. B. vorlaufige
Diagnosen, die spater nicht erhartet werden konnten).

Die Infektionen kénnen durch endogene oder exogene
Infektionserreger hervorgerufen worden sein. Infektionen, die
wahrend des Krankenhausaufenthaltes erworben sind und erst
nach Entlassung evident werden, gelten ebenfalls als nosokomial.
Infektionen, die mit Komplikationen oder Ausbreitungen von
bereits bei der Aufnahme vorhandenen Infektionen verbunden
sind, werden nicht als nosokomiale Infektionen angesehen. Ein
alleiniger Erregerwechsel reicht nicht aus, um eine neue Infektion
zu diagnostizieren. Fur die Diagnose einer neuen Infektion des
gleichen Organsystems wird zusatzlich ein klinisch freies Intervall
gefordert.

Eine reine Kolonisation (Anwesenheit von Erregern auf der Haut,
Schleimhaut, in offenen Wunden, in Exkreten oder Sekreten ohne
klinische Symptome) ist keine Infektion.

Entzindungen nicht infektidser Genese (z.B. alkoholtoxische
Pankreatitis) werden nicht erfasst.

Die Vermeidbarkeit bzw. Unvermeidbarkeit hat auf die Diagnostik
einer nosokomialen Infektion keinen Einfluss.

Konkrete Hinweise und Beispiele zur Anwendung dieser
Definitionen bei den KISS-Indikator -OP-Arten finden Sie auf den
aktuellen Indikator -OP-Listen auf der Website www.nrz -
hygiene.de

Sonstige behandlungsbedurftige Komplikationen als Folge des
Eingriffs

Besonderheiten bei der DRG-Fallzusammenfihrung

Bei DRG-Fallzusammenfihrung (z.B. Wiederaufnahme innerhalb
der DRG-Grenzverweildauer) ist das Aufnahmedatum des ersten
Krankenhausaufenthaltes und das Entlassungsdatum des letzten
Krankenhausaufenthaltes zu wéahlen. Die QS-Dokumentation
bezieht sich somit auf den zusammengefuhrten Fall.

Beispiel

1. Krankenhausaufenthalt vom 05.01.2015 bis zum 10.01.2015

2. Krankenhausaufenthalt (Wiederaufnahme) vom 15.01.2015 bis
zum 20.01.2015

Das "Aufnahmedatum Krankenhaus" des zusammengefihrten Falles
ist der 05.01.2015, das "Entlassungsdatum Krankenhaus" ist der
20.01.2015

Es sollen die Entlassungsdiagnosen (Haupt- oder Nebendiagnosen)
angegeben werden, die in inhaltlichem Zusammenhang mit der in
diesem Leistungsbereich der Qualitatssicherung dokumentierten
Leistung stehen.

Die Kodierung geschieht nach dem am Aufnahmetag (Krankenhaus)
gultigen ICD-10-GM-Katalog: Im Jahr 2016 gestellte
Entlassungsdiagnosen sind z.B. noch nach dem im Jahre 2015
gultigen ICD-10-GM-Katalog zu dokumentieren, wenn der Patient
am 31.12.2015 aufgenommen worden ist.

0105 = Innere Medizin/Schwerpunkt Hamatologie und internistische Onkologie
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0106 = Innere Medizin/Schwerpunkt Endokrinologie

0107 = Innere Medizin/Schwerpunkt Gastroenterologie
0108 = Innere Medizin/Schwerpunkt Pneumologie

0109 = Innere Medizin/Schwerpunkt Rheumatologie

0114 = Innere Medizin/Schwerpunkt Lungen- und Bronchialheilkunde
0150 = Innere Medizin/Tumorforschung

0151 = Innere Medizin/Schwerpunkt Coloproktologie

0152 = Innere Medizin/Schwerpunkt Infektionskrankheiten
0153 = Innere Medizin/Schwerpunkt Diabetes

0154 = Innere Medizin/Schwerpunkt Naturheilkunde

0156 = Innere Medizin/Schwerpunkt Schlaganfallpatienten (Stroke units, Artikel 7 § 1 Abs. 3 GKV-SolG)
0190 = Innere Medizin

0191 = Innere Medizin

0192 = Innere Medizin

0200 = Geriatrie

0224 = Geriatrie/Schwerpunkt Frauenheilkunde

0260 = Geriatrie/Tagesklinik (fur teilstationdre Pflegesatze)
0261 = Geriatrie/Nachtklinik (fur teilstationdre Pflegesatze)
0290 = Geriatrie

0291 = Geriatrie

0292 = Geriatrie

0300 = Kardiologie

0390 = Kardiologie

0391 = Kardiologie

0392 = Kardiologie

0400 = Nephrologie

0410 = Nephrologie/Schwerpunkt Péadiatrie

0436 = Nephrologie/Intensivmedizin

0490 = Nephrologie

0491 = Nephrologie

0492 = Nephrologie

0500 = Hamatologie und internistische Onkologie

0510 = Hamatologie und internistische Onkologie/Schwerpunkt Padiatrie
0524 = Hamatologie und internistische Onkologie/Schwerpunkt Frauenheilkunde
0533 = Hamatologie und internistische Onkologie/Schwerpunkt Strahlenheilkunde
0590 = Hamatologie und internistische Onkologie

0591 = Hamatologie und internistische Onkologie

0592 = Hamatologie und internistische Onkologie

0600 = Endokrinologie

0607 = Endokrinologie/Schwerpunkt Gastroenterologie

0610 = Endokrinologie/Schwerpunkt Padiatrie

0690 = Endokrinologie

0691 = Endokrinologie

0692 = Endokrinologie

0700 = Gastroenterologie

0706 = Gastroenterologie/Schwerpunkt Endokrinologie

0710 = Gastroenterologie/Schwerpunkt Padiatrie

0790 = Gastroenterologie

0791 = Gastroenterologie

0792 = Gastroenterologie

0800 = Pneumologie

0890 = Pneumologie

0891 = Pneumologie

0892 = Pneumologie

0900 = Rheumatologie

0910 = Rheumatologie/Schwerpunkt Padiatrie

0990 = Rheumatologie

0991 = Rheumatologie

0992 = Rheumatologie

1000 = Padiatrie

1004 = Padiatrie/Schwerpunkt Nephrologie

1005 = Padiatrie/Schwerpunkt Hamatologie und internistische Onkologie
1006 = Padiatrie/Schwerpunkt Endokrinologie

1007 = Padiatrie/Schwerpunkt Gastroenterologie

1009 = Padiatrie/Schwerpunkt Rheumatologie

1011 = Padiatrie/Schwerpunkt Kinderkardiologie

1012 = Padiatrie/Schwerpunkt Neonatologie

1014 = Padiatrie/Schwerpunkt Lungen- und Bronchialheilkunde
1028 = Padiatrie/Schwerpunkt Kinderneurologie

1050 = Padiatrie/Schwerpunkt Perinatalmedizin

1051 = Langzeitbereich Kinder

1090 = Padiatrie

1091 = Padiatrie

1092 = Padiatrie

1100 = Kinderkardiologie

1136 = Kinderkardiologie/Schwerpunkt Intensivmedizin
1190 = Kinderkardiologie

1191 = Kinderkardiologie

1192 = Kinderkardiologie

1200 = Neonatologie

1290 = Neonatologie

1291 = Neonatologie

1292 = Neonatologie

1300 = Kinderchirurgie

1390 = Kinderchirurgie

1391 = Kinderchirurgie
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1392 = Kinderchirurgie

1400 = Lungen- und Bronchialheilkunde

1410 = Lungen- und Bronchialheilkunde/Schwerpunkt Padiatrie
1490 = Lungen- und Bronchialheilkunde

1491 = Lungen- und Bronchialheilkunde

1492 = Lungen- und Bronchialheilkunde

1500 = Allgemeine Chirurgie

1513 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Kinderchirurgie
1516 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Unfallchirurgie
1518 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Gefalichirurgie
1519 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Plastische Chirurgie
1520 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie
1523 = Chirurgie/Schwerpunkt Orthopéadie

1536 = Allgemeine Chirurgie/Intensivmedizin (§ 13 Abs. 2 Satz 3, 2. Halbsatz BPflV in der am 31.12.2003 geltenden

Fassung)

1550 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Abdominal- und Geféfchirurgie
1551 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Handchirurgie

1590 = Allgemeine Chirurgie

1591 = Allgemeine Chirurgie

1592 = Allgemeine Chirurgie

1600 = Unfallchirurgie
1690 = Unfallchirurgie
1691 = Unfallchirurgie
1692 = Unfallchirurgie
1700 = Neurochirurgie
1790 = Neurochirurgie
1791 = Neurochirurgie
1792 = Neurochirurgie
1800 = Geféalchirurgie
1890 = GefaRchirurgie
1891 = GefaRchirurgie
1892 = Gefalchirurgie

1900 = Plastische Chirurgie
1990 = Plastische Chirurgie
1991 = Plastische Chirurgie
1992 = Plastische Chirurgie

2000 = Thoraxchirurgie

2021 = Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie
2036 = Thoraxchirurgie/Intensivmedizin
2050 = Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie Intensivmedizin

2090 = Thoraxchirurgie
2091 = Thoraxchirurgie
2092 = Thoraxchirurgie
2100 = Herzchirurgie

2118 = Herzchirurgie/Schwerpunkt Gefalchirurgie
2120 = Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie

2136 = Herzchirurgie/Intensivmedizin (§ 13 Abs. 2 Satz 3 2. Halbsatz BPfIV in der am 31.12.2003 geltenden Fassung)

2150 = Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie Intensivmedizin

2190 = Herzchirurgie
2191 = Herzchirurgie
2192 = Herzchirurgie
2200 = Urologie
2290 = Urologie
2291 = Urologie
2292 = Urologie
2300 = Orthopédie

2309 = Orthopédie/Schwerpunkt Rheumatologie
2315 = Orthopéadie/Schwerpunkt Chirurgie
2316 = Orthopédie und Unfallchirurgie

2390 = Orthopéadie
2391 = Orthopadie
2392 = Orthopédie

2400 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe

2402 = Frauenheilkunde/Schwerpunkt Geriatrie

2405 = Frauenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie und internistische Onkologie
2406 = Frauenheilkunde/Schwerpunkt Endokrinologie

2425 = Frauenheilkunde

2490 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe

2491 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe

2492 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe

2500 = Geburtshilfe
2590 = Geburtshilfe
2591 = Geburtshilfe
2592 = Geburtshilfe

2600 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
2690 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
2691 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
2692 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde

2700 = Augenheilkunde
2790 = Augenheilkunde
2791 = Augenheilkunde
2792 = Augenheilkunde
2800 = Neurologie

2810 = Neurologie/Schwerpunkt Pé&diatrie
2856 = Neurologie/Schwerpunkt Schlaganfallpatienten (Stroke units, Artikel 7 § 1 Abs. 3 GKV-SolG)

2890 = Neurologie
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2891 = Neurologie
2892 = Neurologie
2900 = Allgemeine
2928 = Allgemeine
2930 = Allgemeine
2931 = Allgemeine
2950 = Allgemeine
2951 = Allgemeine
2952 = Allgemeine
2953 = Allgemeine
2954 = Allgemeine
2955 = Allgemeine
2956 = Allgemeine
2960 = Allgemeine
2961 = Allgemeine
2990 = Allgemeine
2991 = Allgemeine
2992 = Allgemeine

Psychiatrie

Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt

Neurologie

Kinder- und Jugendpsychiatrie
Psychosomatik/Psychotherapie
Suchtbehandlung
Gerontopsychiatrie

Forensische Behandlung
Suchtbehandlung, Tagesklinik
Suchtbehandlung, Nachtklinik
Gerontopsychiatrie, Tagesklinik
Gerontopsychiatrie, Nachtklinik

Psychiatrie/Tagesklinik (fir teilstationére Pflegesatze)
Psychiatrie/Nachtklinik (fir teilstationdre Pflegeséatze)

Psychiatrie
Psychiatrie
Psychiatrie

3000 = Kinder- und Jugendpsychiatrie
3060 = Kinder- und Jugendpsychiatrie/Tagesklinik (fiir teilstationare Pflegesatze)
3061 = Kinder- und Jugendpsychiatrie/Nachtklinik (fir teilstationdre Pflegesatze)
3090 = Kinder- und Jugendpsychiatrie
3091 = Kinder- und Jugendpsychiatrie
3092 = Kinder- und Jugendpsychiatrie
3100 = Psychosomatik/Psychotherapie

3110 = Psychosomatik/Psychotherapie/Schwerpunkt Kinder- und Jugendpsychosomatik
3160 = Psychosomatik/Psychotherapie/Tagesklinik (fur teilstationdre Pflegesatze)
3161 = Psychosomatik/Psychotherapie/Nachtklinik (fur teilstationdre Pflegesatze)

3190 = Psychosomatik/Psychotherapie
3191 = Psychosomatik/Psychotherapie
3192 = Psychosomatik/Psychotherapie
3200 = Nuklearmedizin

3233 = Nuklearmedizin/Schwerpunkt Strahlenheilkunde
3290 = Nuklearmedizin
3291 = Nuklearmedizin
3292 = Nuklearmedizin
3300 = Strahlenheilkunde
3305 = Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie und internistische Onkologie
3350 = Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Radiologie

3390 = Strahlenheilkunde
3391 = Strahlenheilkunde
3392 = Strahlenheilkunde
3400 = Dermatologie
3460 = Dermatologie/Tagesklinik (fur teilstationare Pflegesatze)
3490 = Dermatologie
3491 = Dermatologie
3492 = Dermatologie
3500 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie
3590 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie
3591 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie
3592 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie
3600 = Intensivmedizin
3601 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Innere Medizin
3603 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Kardiologie
3610 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Padiatrie

3617 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurochirurgie
3618 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Chirurgie

3621 = Intensivmedizin/Herzchirurgie
3622 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Urologie

3624 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Frauenheilkunde und Geburtshilfe
3626 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
3628 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurologie

3650 = Operative Intensivmedizin/Schwerpunkt Chirurgie

3651 = Intensivmedizin/Thorax- Herzchirurgie

3652 = Intensivmedizin/Herz- Thoraxchirurgie

3690 = Intensivmedizin

3691 = Intensivmedizin

3692 = Intensivmedizin

3700 = sonstige Fachabteilung

3750 = Angiologie
3751 = Radiologie

3752 = Palliativmedizin

3753 = Schmerztherapie

3754 = Heiltherapeutische Abteilung
3755 = Wirbels&ulenchirurgie

3756 = Suchtmedizin

3757 = Visceralchirurgie

3790 = Sonstige Fachabteilung

3791 = Sonstige Fachabteilung

3792 = Sonstige Fachabteilung

1 = Behandlung regulér beendet

2 = Behandlung regular beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen
3 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet

4 = Behandlung gegen &rztlichen Rat beendet

5 = Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

6 = Verlegung in ein anderes Krankenhaus
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7=Tod

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

9 = Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 = Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

11 = Entlassung in ein Hospiz

13 = externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen

15 = Behandlung gegen &rztlichen Rat beendet, nachstationére Behandlung vorgesehen

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

22 = Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel zwischen voll- und teilstationarer Behandlung

25 = Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4 PEPPV 2013)
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden m | =

— ZUKUNFT DURCH QUALITAT
Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/

- Explantation
09/6
BASIS 1 'wundkontaminationsklassifikation | Ort der letzten ICD- (oder
Genau ein Bogen muss ausgefullt werden nach Definition der CDC Schrittmacher-)OP vor diesem
. Eingriff
NEu  Art der Versicherung B 9
NEU | Institutionskennzeichen der _ o ]
Krankenkasse der Versichertenkarte 1= aseptische Eingriffe . . »
http:/www.arge-ik.de 2 = bedingt aseptische Eingriffe 1= stationdr, eigene Institution

3 = kontaminierte Eingriffe 2 = stationér, andere Institution
HN NN R a-

4 = septische Eingriffe = stationsersetzend/ambulant, eigene Institution
NEU | Patientenidentifizierende Daten 4 = stationsersetzend/ambulant, andere Institution

Neu  eGK-Versichertennummer Indikation zur

18

1115 | Revision/Systemwechsel/

OO00000000 Explantation ops

Operation

* Aggregatproblem bp i

18 Basisdokumentation
' Institutionskennzeichen L] =000
epiarge-lde 1= vorzeitige Batterieerschépfung 2. H—H H H . ﬂ H

ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ 2 = regulare Batterieerschopfung 3D_DDD.DD

3 = Fehlfunktion/Rickruf
4 = vorzeitiger Aggregataustausch anlésslich einer 19

Entlassender Standort

[0-9%2} Revisionsoperation/eines Systemwechsels Dauer des Eingriffs
ﬂ ﬂ 9 = sonstige aggregatbezogene Indikation Schnitt-Nahtzeit
12 T
aschenproblem 000
. .. Minute
®  Betriebsstatten-Nummer uen
(] (] ®  Flachendosisprodukt
4 i 1= Taschenh&matom
Fachabtellung 2 = Aggregatperforation ﬂ ﬂ ﬂ ﬂ ﬂ ﬂ (cGy)* cme
301-Vereinbarun
:301-Zereinbarun:: http://www.dkgev.de 3= Infektion
9= sonstiges Taschenproblem # | Flachendosisprodukt nicht bekannt
D000 4 S
ondenproblem
Schlissel 1 P ﬂ
5 . . . 1=ja
Identifikationsnummer des Patienten []
1=ja # lintraoperativer Defibrillationstest

N O durchgefuhrt

ineffektive Defibrillation

®  |Geburtsdatum []
TT.MM.JJJJ ’_‘ 1= ja

1= ja = nei i i
H ﬂ . ﬂ H . H ﬂ H ﬂ 2 = nein, wegen intrakardialer Thromben

3 = nein, wegen hamodynamischer Instabilitat

. 15 Therapien abgegeben (katecholaminpflichtig oder Lungenédem)
Geschlecht 4 = nein, aus sonstigen Griinden
D D wenn intraoperativer Defibrillationstest durchgefiihrt = ja
1= mannlich 0= nen #  Sicherheitsabstand Test- (oder DFT-)
2= weiblich 1= adaquat zu aggregatspezifischer
2= inadaquat i ie>=
® | Aufnahmedatum Krankenhaus : :‘:dzq“a Maximalenergie > =10 J
= des

TT.MM.JJJJ

00.00.0000 u

0= nein
' OP-Datum
°10 | Praoperative Anamnese/Klinik TTMM3333

Einstufung nach ASA-Klassifikation O0.00.0000
[

1= ja

normaler, gesunder Patient

Patient mit leichter Allgemeinerkrankung
Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung

Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung, die
eine standige Lebensbedrohung darstellt

o
1

= moribunder Patient, von dem nicht erwartet
wird, dass er ohne Operation tberlebt
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MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden m ]
Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/ A

- Explantation ZUKUNFT DURCH QUALITAT
2474 |CD wenn Feld 25 IN (2;3;4,5,9) wenn Feld 32 IN (1;2;4,5;6,7;99)
22 |CD-System *> Aggregat: Jahr der Implantation % Zeitabstand zur Implantation der
2 . . 2 revidierten bzw. explantierten
aktives System (nach dem Eingriff) Pace/Sense-Sonde
e nicht bekannt [
0 = keines (Explantation oder Stilllegung) 1= <=1 Jahr
1=w 2= >1Jahr
2= DDD D 9= unbekannt
3= VDD 1= ja
4= CRT-System mit einer Vorhofsonde wenn Feld 32 IN (1;2;45,67;99)
5= CRT-Systemohne Vorhofsonde o Feld 25 IN (2:3:5) : %> Hersteller der revidierten bzw.
6= subkutaner ICD Hersteller des explantierten explantierten Pace/Sense-Sonde
9 = sonstiges Aggl’egats
230 |CD-Aggregat 10
P DD = Biotronik
Art des Vorgehens 1= Biotronik 3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics 7 = Medtronic
[] 7= Medtronic 9= Sorin Biomedica/ELA Medical
0= Aggregat nicht vorhanden 9= Sorin Blomed.walELA Medical 18 = St. Jude Medical
1= kein Eingriff am Aggregat IB= St Qe Mt 19 = Nayamed
= Wechsel 19= l\{ayamed 89 = nicht bekannt
= Aggregat-Explantation und Implantation eines SSEichibekanns 99 = sonstiger
neuen Aggregats kontralateral 99 = sonstiger
4 = Aggregatverlagerung wenn Feld 24 <> 3 und wenn Feld 32 IN (0;1;2;3;4;5;99)
5= Explantation Sonden %> Reizschwelle
9= sonstiges Vorhof (atriale Pace/Sense-Sonde) EERpEEL, CE @S e
wenn Feld 25 NICHTIN (0;5) ¥ | Art des Vorgehens .0
: \Y
> | Hersteller des aktiven Aggregats ’
nach dem Eingriff q
( griff) HE nicht gemessen
0 = kein Eingriff an der Sonde
DD 1 = Neuimplantation mit Stilllegung der alten
. . Sonde D
1= Bwies 2 = Neuimplantation mit Entfernung der alten 1= wegen Vorhofflimmerns
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics Sonde (Wechsel) N
. . . _— 9 = aus anderen Griinden
7 = Medtronic 3 = Neuimplantation zusétzlich
9 = Sorin Biomedica/ELA Medical 4= Neuplatzierung wenn Feld 32 IN (0;1;2;3;4;5;99)
= i 5= R i .
18 = St. Jude Medical epara ulr 38> P-Wellen-Amplltude
19 = Nayamed 6 = Explantation
89 = nicht bekannt 7 = Stilllegung
99 = sonstiger 99 = sonstiges D D, D mv
wenn Feld 25 NICHTIN (0;5 wenn Feld 32 IN (1;2;3:4;5;6,7;99) &P icht
0:5) nicht gemessen
i 33
> Aggregatposition > Problem
D D D 1= wegen Vorhofflimmerns
= infraclavicular subcutan = Systemumstellung 2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus
2 = infraclaviculér subfaszial = Dislokation 9 = aus anderen Grinden
3 = infraclavicular submuskular 2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
4 = abdominal 3 = fehlerhafte Konnektion
= andere 4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5= Oversensing
wenn Feld 25 IN (2;3;5) 6= Undersensing
| explantiertes System 7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion
D 9 = Myokardperforation
1= wi 99 = sonstige
2= DDD
3= VDD
4 = CRT-System mit einer Vorhofsonde
5= CRT-System ohne Vorhofsonde
6 = subkutaner ICD
9 = sonstiges
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Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/

MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden

- Explantation

AZBA

ZUKUNFT DURCH QUALITAT

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6) oder Stilllegung
des Defibrillationsanteils der Sonde (8) oder Stilllegung der
gesamten Sonde (9)

wenn Feld 50 IN (1;2,3;4,5,6,7,99)

40

Art des Vorgehens

mN

kein Eingriff an der Sonde

Neuimplantation mit Stilllegung der alten
Sonde

2 = Neuimplantation mit Entfernung der alten
Sonde (Wechsel)

3 = Neuimplantation zusatzlich

Neuplatzierung

Reparatur

Explantation

Stilllegung des Pace/Sense-Anteils der
Sonde

8 = Stilllegung des Defibrillationsanteils der
Sonde

9 = Stilllegung der gesamten Sonde
99 = sonstiges

44>

Defibrillations-Elektroden

1 = Single Coil
2 = Dual Caoil
9 = sonstige

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6)

45>

Position

1 = rechtsventrikularer Apex
2 = rechtsventrikulares Septum
9 = andere

51>

Problem

N

0= Systemumstellung
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 = sonstige

wenn Feld 50 IN (1;2;4;5;6;7;99)

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6), Stilllegung des
Pace/Sense-Anteils (7) oder Stilllegung der gesamten Sonde

wenn Feld 40 IN (1;2;3;4;5;6;7;8;9;99)

41>

Problem

mN

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion

Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

Oversensing

Undersensing

Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion
9 = Myokardperforation
10 = ineffektive Defibrillation
99 = sonstige

52>

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten
zweiten Ventrikelsonde

1= <=1Jahr
2= >1Jahr
9 = unbekannt

wenn Feld 50 IN (1;2;4;5;6;7;99)

wenn Feld 40 IN (1;2;4;5;6;7,8;9;99)

42>

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten ersten
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

[]

1= <=1 Jahr
2= >1Jahr
9 = unbekannt

53>

Hersteller der revidierten bzw.
explantierten zweiten Ventrikelsonde

mN

1= Biotronik
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic
9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical
19 = Nayamed
89 = nicht bekannt
99 = sonstiger

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6)

wenn Feld 40 IN (1;2;4;5;6;7;8;9;99)

43>

Hersteller der revidierten bzw.
explantierten ersten
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

N

1= Biotronik
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical
19 = Nayamed
89 = nicht bekannt
99 = sonstiger

)
> 'Reizschwelle
intraoperativ, bei 0,5 ms
0,0
4 nicht gemessen
1 = separate Pace/Sense-Sonde
9 = aus anderen Griinden
4 'R-Amplitude
00, o
4 nicht gemessen
1 = separate Pace/Sense-Sonde
2 = kein Eigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden
50

Art des Vorgehens

N

kein Eingriff an der Sonde

Neuimplantation mit Stilllegung der alten
Sonde

2 = Neuimplantation mit Entfernung der alten
Sonde (Wechsel)

3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung
5= Reparatur
6 = Explantation
7 = Stilllegung
99 = sonstiges

54>

Position

1 = rechtsventrikularer Apex

2 = rechtsventrikulares Septum

3 = Koronarvene, anterior

4 = Koronarvene, lateral, posterolateral
5 = Koronarvene, posterior

6 = epimyokardial linksventrikul&ar

9 = andere

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6) oder Stilllegung

)
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55>

Reizschwelle

intraoperativ, bei 0,5 ms

0,0,

56>

nicht gemessen

Anhang E 39




Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/

MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden

- Explantation

AZBA

ZUKUNFT DURCH QUALITAT

wenn Feld 59 IN (1;2;4;5;6;7;99)

wenn Feld 68 IN (1;2,3;4,5,6,7,99)

> |R-Amplitude
(0,0
%> nicht gemessen
1 = kein Eigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden
59

Art des Vorgehens

EN

0 = kein Eingriff an der Sonde
Neuimplantation mit Stilllegung der alten
Sonde

Neuimplantation mit Entfernung der alten
Sonde (Wechsel)

3 = Neuimplantation zusatzlich

4 = Neuplatzierung

5= Reparatur

6 = Explantation

7 = Stilllegung

sonstiges

62>

Hersteller der revidierten bzw.
explantierten dritten Ventrikelsonde

mN

1= Biotronik

3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical

18 = St. Jude Medical
19 = Nayamed

89 = nicht bekannt
99 = sonstiger

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6)

wenn Feld 59 IN (1;2;3;4,5;6,7,99)

63>

Position

1 = rechtsventrikularer Apex
2 = rechtsventrikulares Septum

Koronarvene, anterior
Koronarvene, lateral, posterolateral

Koronarvene, posterior

epimyokardial linksventrikul&r
andere

60>

Problem

0

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5= Oversensing

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6) oder Stilllegung

= Undersensing

= Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg

= Infektion

= Myokardperforation

99 = sonstige

wenn Art des Vorgehens (61) nicht Neuimplantation zusétzlich
(3)
61>

Zeitabstand zur Implantation der
revidierten bzw. explantierten dritten
Ventrikelsonde

[]

1= <=1 Jahr
2= >1Jahr
9 = unbekannt
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()
#>  'Reizschwelle
intraoperativ, bei 0,5 ms
0,0
%> | nicht gemessen
1= ja
%> | R-Amplitude
00,
> I nicht gemessen
1= kein Eigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden
&72 . Andere Defibrillationssonde(n)
68

Art des Vorgehens

0 = kein Eingriff an der Sonde

1 = Neuimplantation mit Stilllegung der alten
Sonde

Neuimplantation mit Entfernung der alten
Sonde (Wechsel)

3 = Neuimplantation zusétzlich
4 = Neuplatzierung

5= Reparatur

= Explantation

= Stilllegung

sonstiges

69>

Problem

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Infektion

5 = Myokardperforation

6 = ineffektive Defibrillation

9 = sonstige

wenn Art des Vorgehens (70) nicht Neuimplantation zusétzlich
3

70>

Zeitabstand zur Implantation
revidierter bzw. explantierter anderer
Defibrillationssonden

[

1= <=1Jahr
2= >1Jahr
9 = unbekannt

wenn Feld 68 IN (1;2;4;5;6;7;99)

71>

Hersteller revidierter bzw.
explantierter anderer
Defibrillationssonden

N

1= Biotronik
3 = Boston Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medltronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical

18 = St. Jude Medical
19 = Nayamed

89 = nicht bekannt
99 = sonstiger

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6)

72>

73-74

73

Position

1= Vena cava superior

2 = Vena subclavia

3 = rechter Vorhof

4 = subkutan (Sub-Q-Array)

5 = subkutan (S-ICD)

6 = epimyokardial (Patch-Elektrode)
7 = mehrere

9 = andere

Weitere inaktive oder explantierte
Sonden

weitere inaktive/stillgelegte Sonden

[

0= nein
1= ja

Anhang E 40



Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/

MUSTER - Nicht zur Dokumentation verwenden

- Explantation

AZBA

ZUKUNFT DURCH QUALITAT

74

75

weitere explantierte Sonden

[]

0= nein
1= ja

759  Perioperative Komplikationen

perioperative Komplikation(en)

0= nein
1=ja
wenn perioperative Komplikation(en) = ja
®  kardiopulmonale Reanimation

1= ja

77>

interventionspflichtiger
Pneumothorax

[]

1=ja

78>

interventionspflichtiger Hamatothorax

[]

1= ja

79>

interventionspflichtiger
Perikarderguss

]
1=ja
&> linterventionspflichtiges
Taschenhamatom
]
1= ja
&> Irevisionsbediirftige
Sondendislokation
]

1= ja

8287 Ort der Sondendislokation

wenn revisionsbedurftige Sondendislokation = ja

82>>

Vorhof

1= ja

83>>

erste
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

[]
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84>>

zweite Ventrikelsonde

1= ja

85>>

dritte Ventrikelsonde

1= ja

86>>

andere Defibrillationssonde

1= ja

87>>

weitere inaktive/stillgelegte Sonde

1= ja
wenn perioperative Komplikation(en) = ja
8> I revisionsbedurftige
Sondendysfunktion
1= ja

8993 Ort der Sondendysfunktion

wenn revisionsbedirftige Sondendysfunktion = ja

8> Vorhof
1= ja
> lerste
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde
1= ja
> zweite Ventrikelsonde
1= ja
2> dritte Ventrikelsonde
1= ja
9> andere Defibrillationssonde
1= ja
wenn perioperative Komplikation(en) = ja
> | postoperative Wundinfektion
nach Definition der CDC

wenn postoperative Wundinfektion = ja

95>>

CDC-Klassifikation

1 = Al (oberflachliche Infektion)
2 = A2 (tiefe Infektion, Tascheninfektion)
3 = A3 (Raume/Organe, systemische Infektion)

wenn perioperative Komplikation(en) = ja

96>

97

9799 Entlassung

sonstige interventionspflichtige
Komplikation

[]

1=ja

Entlassungsdatum Krankenhaus

TT.MM.JJJJ

Ho.00.00od

98

Entlassungsgrund

§ 301-Vereinbarung

N

Schlussel 2

99

Entlassungsdiagnose(n)
ICD-10-GM

http:/fwww.dimdi.de

L00.00
L0000
.00
L00.00
sJU.00
<000
0.0
sJU.00
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Datensatz Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/

- Explantation

AZBA

ZUKUNFT DURCH QUALITAT

Schlussel 1
0100 = Innere Medizin
0102 = Innere Medizin/Schwerpunkt Geriatrie
0103 = Innere Medizin/Schwerpunkt Kardiologie
0104 = Innere Medizin/Schwerpunkt Nephrologie

0105 = Innere Medizin/Schwerpunkt Hamatologie und
internistische Onkologie

0106 = Innere Medizin/Schwerpunkt Endokrinologie
0107 = Innere Medizin/Schwerpunkt Gastroenterologie
0108 = Innere Medizin/Schwerpunkt Pneumologie
0109 = Innere Medizin/Schwerpunkt Rheumatologie

0114 = Innere Medizin/Schwerpunkt Lungen- und
Bronchialheilkunde

0150 = Innere Medizin/Tumorforschung
0151 = Innere Medizin/Schwerpunkt Coloproktologie

0152 = Innere Medizin/Schwerpunkt
Infektionskrankheiten

0153 = Innere Medizin/Schwerpunkt Diabetes
0154 = Innere Medizin/Schwerpunkt Naturheilkunde

0156 = Innere Medizin/Schwerpunkt
Schlaganfallpatienten (Stroke units, Artikel 7 §

1Abs. 3
GKV-SolG)
0190 = Innere Medizin
0191 = Innere Medizin
0192 = Innere Medizin
0200 = Geriatrie
0224 = Geriatrie/Schwerpunkt Frauenheilkunde

0260 = Geriatrie/Tagesklinik (fur teilstationare
Pflegesétze)

0261 = Geriatrie/Nachtklinik (fur teilstationare
Pflegesatze)

0290 = Geriatrie

0291 = Geriatrie

0292 = Geriatrie

0300 = Kardiologie

0390 = Kardiologie

0391 = Kardiologie

0392 = Kardiologie

0400 = Nephrologie

0410 = Nephrologie/Schwerpunkt Padiatrie
0436 = Nephrologie/Intensivmedizin

0490 = Nephrologie

0491 = Nephrologie

0492 = Nephrologie

0500 = Hamatologie und internistische Onkologie

0510 = Hamatologie und internistische
Onkologie/Schwerpunkt Péadiatrie

0524 = Hamatologie und internistische
Onkologie/Schwerpunkt Frauenheilkunde

0533 = Hamatologie und internistische
Onkologie/Schwerpunkt Strahlenheilkunde

0590 = Hamatologie und internistische Onkologie
0591 = Hamatologie und internistische Onkologie
0592 = Hamatologie und internistische Onkologie
0600 = Endokrinologie

0607 = Endokrinologie/Schwerpunkt Gastroenterologie
0610 = Endokrinologie/Schwerpunkt Padiatrie

0690 = Endokrinologie

0691 = Endokrinologie

0692 = Endokrinologie

0700 = Gastroenterologie

0706 = Gastroenterologie/Schwerpunkt Endokrinologie
0710 = Gastroenterologie/Schwerpunkt Padiatrie

0790 = Gastroenterologie

0791 = Gastroenterologie

0792 = Gastroenterologie

0800 = Pneumologie

0890 = Pneumologie

0891 = Pneumologie
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0892 =
0900 =
0910 =
0990 =
0991 =
0992 =
1000 =
1004 =
1005 =

1006 =
1007 =
1009 =
1011 =
1012 =
1014 =

1028 =
1050 =
1051 =
1090 =
1091 =
1092 =
1100 =
1136 =
1190 =
1191 =
1192 =
1200 =
1290 =
1291 =
1292 =
1300 =
1390 =
1391 =
1392 =
1400 =
1410 =

1490 =
1491 =
1492 =
1500 =
1513 =

1516 =

1518 =

1519 =

1520 =

1523 =
1536 =

1550 =

1551 =

1590 =
1591 =
1592 =
1600 =
1690 =
1691 =
1692 =
1700 =
1790 =

Pneumologie

Rheumatologie
Rheumatologie/Schwerpunkt Padiatrie
Rheumatologie

Rheumatologie

Rheumatologie

Péadiatrie

Padiatrie/Schwerpunkt Nephrologie

Padiatrie/Schwerpunkt Hamatologie und
internistische Onkologie

Padiatrie/Schwerpunkt Endokrinologie
Padiatrie/Schwerpunkt Gastroenterologie
Padiatrie/Schwerpunkt Rheumatologie
Padiatrie/Schwerpunkt Kinderkardiologie
Padiatrie/Schwerpunkt Neonatologie

Padiatrie/Schwerpunkt Lungen- und
Bronchialheilkunde

Padiatrie/Schwerpunkt Kinderneurologie
Padiatrie/Schwerpunkt Perinatalmedizin
Langzeitbereich Kinder

Padiatrie

Padiatrie

Péadiatrie

Kinderkardiologie
Kinderkardiologie/Schwerpunkt Intensivmedizin
Kinderkardiologie

Kinderkardiologie

Kinderkardiologie

Neonatologie

Neonatologie

Neonatologie

Neonatologie

Kinderchirurgie

Kinderchirurgie

Kinderchirurgie

Kinderchirurgie

Lungen- und Bronchialheilkunde

Lungen- und Bronchialheilkunde/Schwerpunkt
Padiatrie

Lungen- und Bronchialheilkunde
Lungen- und Bronchialheilkunde
Lungen- und Bronchialheilkunde
Allgemeine Chirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Kinderchirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Unfallchirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
GefaBchirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Plastische
Chirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Thoraxchirurgie

Chirurgie/Schwerpunkt Orthopéadie

Allgemeine Chirurgie/Intensivmedizin (§ 13
Abs. 2 Satz 3, 2. Halbsatz BPflV in der am
31.12.2003 geltenden Fassung)

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Abdominal-
und Gefafl3chirurgie

Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt
Handchirurgie

Allgemeine Chirurgie
Allgemeine Chirurgie
Allgemeine Chirurgie
Unfallchirurgie
Unfallchirurgie
Unfallchirurgie
Unfallchirurgie
Neurochirurgie

Neurochirurgie

1791 =
1792 =
1800 =
1890 =
1891 =
1892 =
1900 =
1990 =
1991 =
1992 =
2000 =
2021 =
2036 =
2050 =

2090 =
2091 =
2092 =
2100 =
2118 =
2120 =
2136 =

2150 =

2190 =
2191 =
2192 =
2200 =
2290 =
2291 =
2292 =
2300 =
2309 =
2315 =
2316 =
2390 =
2391 =
2392 =
2400 =
2402 =
2405 =

2406 =
2425 =
2490 =
2491 =
2492 =
2500 =
2590 =
2591 =
2592 =
2600 =
2690 =
2691 =
2692 =
2700 =
2790 =
2791 =
2792 =
2800 =
2810 =
2856 =

2890 =
2891 =
2892 =

Neurochirurgie

Neurochirurgie

GefaBchirurgie

GefaBchirurgie

GefaBchirurgie

GefaBchirurgie

Plastische Chirurgie

Plastische Chirurgie

Plastische Chirurgie

Plastische Chirurgie
Thoraxchirurgie
Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie
Thoraxchirurgie/Intensivmedizin

Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie
Intensivmedizin

Thoraxchirurgie

Thoraxchirurgie

Thoraxchirurgie

Herzchirurgie

Herzchirurgie/Schwerpunkt GefaRchirurgie
Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie

Herzchirurgie/Intensivmedizin (§ 13 Abs. 2 Satz
3 2. Halbsatz BPflV in der am 31.12.2003
geltenden Fassung)

Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie
Intensivmedizin

Herzchirurgie

Herzchirurgie

Herzchirurgie

Urologie

Urologie

Urologie

Urologie

Orthopéadie

Orthopéadie/Schwerpunkt Rheumatologie
Orthopadie/Schwerpunkt Chirurgie
Orthopédie und Unfallchirurgie
Orthopéadie

Orthopadie

Orthopéadie

Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Frauenheilkunde/Schwerpunkt Geriatrie

Frauenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie
und internistische Onkologie

Frauenheilkunde/Schwerpunkt Endokrinologie
Frauenheilkunde
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Geburtshilfe

Geburtshilfe

Geburtshilfe

Geburtshilfe

Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
Augenheilkunde

Augenheilkunde

Augenheilkunde

Augenheilkunde

Neurologie
Neurologie/Schwerpunkt Padiatrie

Neurologie/Schwerpunkt Schlaganfallpatienten
(Stroke units, Artikel 7 § 1 Abs. 3 GKV-SolG)

Neurologie
Neurologie
Neurologie
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2900 =
2928 =

2930 =

2931 =

2950 =

2951 =

2952 =

2953 =

2954 =

2955 =

2956 =

2960 =

2961 =

2990 =
2991 =
2992 =
3000 =
3060 =

3061 =

3090 =
3091 =
3092 =
3100 =
3110 =

3160 =

3161 =

3190 =
3191 =
3192 =
3200 =
3233 =

3290 =
3291 =
3292 =
3300 =
3305 =

3350 =
3390 =
3391 =
3392 =
3400 =
3460 =

3490 =
3491 =
3492 =
3500 =

3590 =

3591 =

3592 =

3600 =
3601 =

Allgemeine Psychiatrie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Neurologie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt Kinder-
und Jugendpsychiatrie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychosomatik/Psychotherapie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Suchtbehandlung

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Gerontopsychiatrie

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Forensische Behandlung

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Suchtbehandlung, Tagesklinik

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Suchtbehandlung, Nachtklinik

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Gerontopsychiatrie, Tagesklinik

Allgemeine Psychiatrie/Schwerpunkt
Gerontopsychiatrie, Nachtklinik

Allgemeine Psychiatrie/Tagesklinik (ftir
teilstationare Pflegesétze)

Allgemeine Psychiatrie/Nachtklinik (fur
teilstationare Pflegeséatze)

Allgemeine Psychiatrie
Allgemeine Psychiatrie
Allgemeine Psychiatrie
Kinder- und Jugendpsychiatrie

Kinder- und Jugendpsychiatrie/Tagesklinik (fur
teilstationare Pflegeséatze)

Kinder- und Jugendpsychiatrie/Nachtklinik (far
teilstationére Pflegesatze)

Kinder- und Jugendpsychiatrie
Kinder- und Jugendpsychiatrie
Kinder- und Jugendpsychiatrie
Psychosomatik/Psychotherapie

Psychosomatik/Psychotherapie/Schwerpunkt
Kinder- und Jugendpsychosomatik

Psychosomatik/Psychotherapie/Tagesklinik (fiir
teilstationére Pflegesétze)

Psychosomatik/Psychotherapie/Nachtklinik (fur
teilstationare Pflegesétze)

Psychosomatik/Psychotherapie
Psychosomatik/Psychotherapie
Psychosomatik/Psychotherapie
Nuklearmedizin

Nuklearmedizin/Schwerpunkt
Strahlenheilkunde

Nuklearmedizin
Nuklearmedizin
Nuklearmedizin
Strahlenheilkunde

Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie
und internistische Onkologie

Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Radiologie
Strahlenheilkunde

Strahlenheilkunde

Strahlenheilkunde

Dermatologie

Dermatologie/Tagesklinik (fur teilstationare
Pflegesatze)

Dermatologie
Dermatologie
Dermatologie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und
Kieferchirurgie

Intensivmedizin
Intensivmedizin/Schwerpunkt Innere Medizin
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3603 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Kardiologie

3610 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Padiatrie

3617 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurochirurgie

3618 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Chirurgie

3621 = Intensivmedizin/Herzchirurgie

3622 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Urologie

3624 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Frauenheilkunde

und Geburtshilfe

3626 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Hals-, Nasen-,

Ohrenheilkunde

3628 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurologie

3650 = Operative Intensivmedizin/Schwerpunkt

Chirurgie

3651 = Intensivmedizin/Thorax-Herzchirurgie

3652 = Intensivmedizin/Herz-Thoraxchirurgie

3690 = Intensivmedizin

3691 = Intensivmedizin

3692 = Intensivmedizin

3700 = sonstige Fachabteilung

3750 = Angiologie
3751 = Radiologie
3752 = Palliativmedizin

3753 = Schmerztherapie

3754 = Heiltherapeutische Abteilung

3755 = Wirbelsaulenchirurgie
3756 = Suchtmedizin
3757 = Visceralchirurgie

3790 = Sonstige Fachabteilung

3791 = Sonstige Fachabteilung

3792 = Sonstige Fachabteilung

Schlissel 2

1=
2=

17=

22=

25 =

Behandlung regulér beendet

Behandlung reguléar beendet, nachstationare
Behandlung vorgesehen

Behandlung aus sonstigen Griinden beendet
Behandlung gegen arztlichen Rat beendet
Zustandigkeitswechsel des Kostentragers
Verlegung in ein anderes Krankenhaus

Tod

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

Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung
Entlassung in eine Pflegeeinrichtung
Entlassung in ein Hospiz

externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

= Behandlung aus sonstigen Griinden beendet,

nachstationare Behandlung vorgesehen

= Behandlung gegen arztlichen Rat beendet,

nachstationare Behandlung vorgesehen

interne Verlegung mit Wechsel zwischen den
Entgeltbereichen der DRG-Fallpauschalen,

nach der BPflV oder fur besondere Einrichtungen
nach § 17b Abs. 1 Satz 15 KHG

Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel
zwischen voll- und teilstationérer Behandlung

Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im
Vorjahr (fiir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4
PEPPV 2013)
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Ausfiullhinweise

Copyright © AQUA-Institut, Gottingen
Zeile Bezeichnung Allgemeiner Hinweis

Teildatensatz Basis (B)

Art der Versicheruna
NEU Institutionskennzeichen der
Krankenkasse der Versichertenkarte

Patientenidentifizierende Daten
NEU eGK-Versichertennummer

Basisdokumentation

1 Institutionskennzeichen -
2 Entlassender Standort Format: [0-9]{2}
3 Betriebsstatten- Nummer Glltige Angabe: = 1
4 Fachabteilung siehe Schlissel 1
Format: § 301-Vereinbarung
5 Identifikationsnummer des -
Patienten
6 Geburtsdatum Format: TT.MM.JJJJ
7 Geschlecht 1 = mannlich
2 = weiblich
8 Aufnahmedatum Krankenhaus Format: TT.MM.JJJJ
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Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation (09/6)

Ausfullhinweis

Das Datenfeld "Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte" wird von den
Krankenhausern und von Arztpraxen an externe Stellen Ubermittelt (z.B. Datenubermittlung nach § 21
KHENtgG oder § 301 Abs. 3 SGB V). Es kann automatisch aus dem Krankenhaus-Informationssystem (KIS) bzw.
Arztinformationssystem (AIS) Gbernommen werden.

Achtung: Es durfen nur die ersten zwei Ziffern des 9-stelligen Institutionskennzeichens exportiert werden.

Das Datenfeld "eGK-Versichertennummer des Versicherten" wird von den Krankenhausern und von Arztpraxen
an externe Stellen tibermittelt (z.B. Datenubermittlung nach § 21 KHEntgG oder § 301 Abs. 3 SGB V). Diese
Information ist nur fir gesetzlich Versicherte relevant. Wenn es sich um einen solchen Fall (gesetzlich
versicherter Patient) handelt, muss die Information im QS- Datensatz dokumentiert werden. Sie kann
automatisch aus dem Krankenhaus- Informationssystem (KIS) bzw. Arztinformationssystem (AIS) tbernommen
werden.

Achtung: Dieses Datenfeld ist vor dem QS-Export an die zustéandige Datenannahmestelle mit dem 6ffentlichen
Schlissel der Vertrauensstelle zu verschlisseln.

GemaR § 293 SGB V wird bei der Dateniibermittlung zwischen den gesetzlichen Krankenkassen und den
Leistungserbringern ein Institutionskennzeichen (IK) als eindeutige Identifizierung verwendet. Mit diesem
IK sind auch die fir die Vergutung der Leistungen maRgeblichen Kontoverbindungen verknupft. Die IK
werden durch die "Sammel - und Vergabestelle Institutionskennzeichen (SVI)" der Arbeitsgemeinschaft
Institutionskennzeichen in Sankt Augustin (SVI, Alte Heerstrale 111, 53757 Sankt Augustin) vergeben und
gepflegt.

Hier ist das bei der Registrierung fur die Qualitatssicherung angegebene IK zu verwenden.

Achtung: Dieses Datenfeld darf von der QS-Software vorbelegt werden.

Bei einem nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhaus mit mehreren Standorten ist der entlassende
Standort mit einer eindeutigen laufenden Nummer, beginnend mit "01", anzugeben. Liegt keine
Differenzierung vor, ist der Wert "00" zu Gibermitteln.

Die Aufschlisselung ist nur erforderlich, wenn ein Krankenhaus tber mehrere Standorte verfiigt und unter
einem einheitlichen Institutionskennzeichen abrechnet. In Bezug auf den Standort hat an dieser Stelle die
gleiche inhaltliche Angabe wie bei der Datenlieferung nach § 21 KHEntgG zu erfolgen. Dabei muss es sich
um die Standortnummer handeln, die auch fiir die Identifikation bei der Annahmestelle sowie spétestens
ab dem Berichtsjahr 2015 bei den mit der Durchfiihrung der externen vergleichenden Qualitatssicherung
beauftragten Stellen verwendet wird.

Diese Betriebsstatten- Nummer dient zur Unterscheidung organisatorisch getrennter Bereiche bei gleichem
Institutionskennzeichen und gleicher Fachabteilungsnummer. Die Betriebsstatten- Nummer ist
standardmagig "1". lhre Verwendung oder Nicht-Verwendung kann durch das Krankenhaus bzw. den Trager
frei festgesetzt werden, wenn es keine landeseinheitliche Empfehlung bzw. Festlegung fir die bestimmte
Verwendungsform gibt.

Die Betriebstétten- Nummern eines Krankenhauses sollen jahrgangsubergreifend in der gleichen Weise
vergeben werden, falls keine organisatorischen Veranderungen stattgefunden haben. Die Angabe der
Betriebsstatten- Nummer ist optional.

Achtung: Dieses Datenfeld darf von der QS-Software vorbelegt werden.

Die Identifikationsnummer erhalt der Patient im Krankenhaus bei der Aufnahme. Die
Identifikationsnummer verbleibt im Krankenhaus und wird nicht an die LQS oder das AQUA-Institut
Ubermittelt.

Besonderheiten bei der DRG-Fallzusammenfihrung

Bei DRG-Fallzusammenfihrung (z.B. Wiederaufnahme innerhalb der DRG-Grenzverweildauer) ist das
Aufnahmedatum des ersten Krankenhausaufenthaltes und das Entlassungsdatum des letzten
Krankenhausaufenthaltes zu wéhlen. Die QS-Dokumentation bezieht sich somit auf den
zusammengefihrten Fall.

Beispiel

1. Krankenhausaufenthalt vom 05.01.2015 bis zum 10.01.2015

2. Krankenhausaufenthalt (Wiederaufnahme) vom 15.01.2015 bis zum 20.01.2015

Das "Aufnahmedatum Krankenhaus" des zusammengefiihrten Falles ist der 05.01.2015, das
"Entlassungsdatum Krankenhaus" ist der 20.01.2015
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Praoperative Anamnese/Klinik

9 Einstufung nach ASA-Klassifikation 1 = normaler, gesunder Patient

10 Wundkontaminationsklassifikation
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2 = Patient mit leichter
Allgemeinerkrankung

3 = Patient mit schwerer
Allgemeinerkrankung

4 = Patient mit schwerer
Allgemeinerkrankung, die eine standige
Lebensbedrohung darstellt

5 = moribunder Patient, von dem nicht
erwartet wird, dass er ohne Operation
tiberlebt

aseptische Eingriffe
bedingt aseptische Eingriffe
kontaminierte Eingriffe
septische Eingriffe

Die ASA-Klassifikation ist eine Risikoklassifikation der American Society of Anesthesiologists (ASA).

Bezug genommen wird auf die Ubersetzung und Beispiele gemaR der Empfehlung der Deutschen
Gesellschaft fir Anasthesiologie und Intensivmedizin e.V. (DGAI) und des Berufsverbandes Deutscher
Anésthesisten e.V. (BDA) zum Kerndatensatz Anasthesie Version 3.0 / 2010:

,»ASA-Physical Status / ASA-Klassifikation

ASA I: A normal healthy patient (Normaler, gesunder Patient)

ASA 1I: A patient with mild systemic disease (Patient mit leichter Allgemeinerkrankung, z.B.: gut
eingestellter Hypertonus, schwach ausgepragter Diabetes)

ASA lIl: A patient with severe systemic disease (Patient mit schwerer Allgemeiner krankung, z.B.: Angina
pectoris, friherer Myokardinfarkt, COPD)

ASA IV: A patient with severe systemic disease that is a constant threat to life (Patient mit schwerer
Allgemeinerkrankung, die eine sténdige Lebensbedrohung darstellt z.B., chronische Herzinsuffizienz,
Nierenversagen)

ASA V: A moribund patient who is not expected to survive without the operation (Moribunder Patient, von
dem nicht erwartet wird, dass er ohne Operation Uberlebt z.B., rupturiertes Bauchaortenaneurysma)

[..I"

Es ist die ASA-Einstufung der Anésthesiedokumentation zu Ubernehmen.

Préoperative Wundkontamination nach CDC- Kriterien

1 = aseptische Eingriffe:

nichtinfiziertes OP-Gebiet, in dem keine Entziindung vorhanden ist und weder der Respirations -,
Gastrointestinal- oder Urogenitaltrakt eroffnet wurden. Sie werden primar verschlossen und, wenn notig,
mit einer geschlossenen Drainage versorgt. Operative Wunden nach stumpfen, nicht penetrierenden
Traumata werden eingeschlossen, sofern die o. g. Kriterien erfullt sind. - z. B. elektive Schilddrusen -,
Herz-, Gelenk- OP.

2 = bedingt aseptische Eingriffe:
Eingriffe, bei denen der Respirations -, Gastrointestinal- oder Urogenitaltrakt unter kontrollierten
Bedingungen und ohne ungewohnliche Kontamination eréffnet werden.

. z. B. Appendektomie oder OP im Bereich des Oropharynx, der Vagina oder der Gallenwege, Sectio
caesarea, sofern keine Hinweise fiir Infektionen oder Verletzungen der aseptischen Technik
vorliegen.

3 = kontaminierte Eingriffe:

Offene, frische Zufallswunden, auferdem Operationen mit einem groéReren Bruch in der aseptischen
Technik (z. B. offene Herzmassage) oder mit deutlichem Austritt von Darminhalt sowie Eingriffe, bei
denen eine akute nichteitrige Entziindung vorhanden ist. - z. B. abdominoperineale Rektumamputation,
Sectio caesarea bei mutterlichem Fieber, erhéhten Entziindungszeichen oder vorzeitigem Blasensprung.

4 = septische Eingriffe:

Alte Verletzungswunden mit devitalisiertem Gewebe und solche Eingriffe bei bereits vorhandener
Infektion oder nach Perforation im Gastrointestinaltrakt. Bei dieser Wundkontaminationsklasse ist das
Operationsfeld schon praoperativ mit Erregern von méglichen postoperativen Infektionen besiedelt. - z.
B. OP nach Darmperforation, bei eitriger Cholezystitis, Klappenersatz bei florider Endokarditis, Sectio
caesarea mit stinkendem Fruchtwasser bei Amnioninfektionssyndrom.

(Quelle: Nationales Referenzzentrum fur Surveillance von nosokomialen Infektionen (NRZ) 2004)
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Indikation zur Revision/Systemwechsel/ Explantation

11 Aggregatproblem 1 = vorzeitige Batterieerschopfung
2 = regulare Batterieerschopfung
3 = Fehlfunktion/Riickruf
4 = vorzeitiger Aggregataustausch
anlasslich einer Revisionsoperation/eines
Systemwechsels
9 = sonstige aggregatbezogene
Indikation
12 Taschenproblem 1 = Taschenhamatom
2 = Aggregatperforation
3 = Infektion
9 = sonstiges Taschenproblem
13 Sondenproblem 1=ja
14 ineffektive Defibrillation 1=ja
15 Therapien abgegeben 0 = nein
1 = adaquat
2 = inadaquat
3 = beides
Operation
16 OP-Datum Format: TT.MM.JJJJ
17 Ort der letzten ICD- (oder 1 = stationar, eigene Institution
Schrittmacher- YOP vor diesem 2 = stationar, andere Institution
Eingriff 3 = stationsersetzend/ambulant, eigene
ingri Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, andere
Institution
18  Operation -
19 Dpauer des Eingriffs Angabe in: Minuten
Glltige Angabe: > 1 Minuten
Angabe ohne Warnung: 5 - 240 Minuten
20 Flachendosisprodukt Angabe in: (cGy)* cm?
Giiltige Angabe: > 0 (cGy)* cm?
Angabe ohne Warnung: 100 - 75.000
(cGy)* cm2
21 Flachendosisprodukt nicht bekannt 1= ja
22 intraoperativer Defibrillationstest 1=ja_ . .
durchgefiihrt 2 = nein, wegen intrakardialer Thromben
3 = nein, wegen hamodynamischer
Instabilitat (katecholaminpflichtig oder
Lungenodem)
4 = nein, aus sonstigen Griinden
wenn intraoperativer Defibrillationstest durchgefiihrt = ja
23 Sicherheitsabstand Test- (oder 0 = nein
DFT-) zu aggregatspezifischer 1=ja
Maximalenergie > =10 J
ICD
ICD-System
24 0 = keines (Explantation oder

aktives System (nach dem Eingriff)
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Stilllegung)
1=wi

2 = DDD
3 =VDD

4 = CRT-System mit einer Vorhofsonde

5 = CRT-System ohne Vorhofsonde
6 = subkutaner ICD
9 = sonstiges

Revision wegen Aggregatsproblem oder vorzeitigem Aggregataustausch ,,vorzeitige bzw. reguléare
Batterieerschopfung“:

Batterieerschopfung als Indikation zum Folgeeingriff, bei dem nicht ausschlieBlich ein Aggregatwechsel
vorgenommen wird (diese sind mit Modul 09/5 zu dokumentieren).

Revision erfolgt wegen Taschenproblem

~Aggregatperforation®:
Perforationen von Anteilen des Aggregats durch die Haut.

Infektion*:

z.B. Abszess in der Aggregat- Tasche mit den typischen Infektionszeichen tumor, dolor, calor, rubor,
functio laesa oder Fieber in Verbindung mit positiven Blutkulturen, wenn eine andere Ursache
ausgeschlossen werden konnte.

,,sonstiges Taschenproblem*:

jedes Problem der Aggregat- Tasche, das nicht in einer Infektion, einer Perforation von Anteilen des
Aggregats durch die Haut oder einem Taschenhamatom besteht, wie z.B. eine schmerzhafte Aggregat-
Tasche oder eine zu weit lateral, medial kranial oder kaudal gelegene Aggregat- Tasche (alle Arten
extrakardialer Mitstimulation, z.B. Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken, sind als Sondenproblem zu
dokumentieren).

Revision erfolgt wegen eines Sondenproblems

OPS-Datum:

Wenn eine Angabe im Datenelement Operation enthalten ist, ist das Datum der Operation bzw. des
Beginns der durchgefuhrten Prozedur zwingend anzugeben. Dabei soll dasselbe Datum wie im
Krankenhausinformationssystem (KIS) verwendet werden.

Alle OPS-Kodes des durchgefihrten Eingriffs sind hier zu dokumentieren.

Die Kodierung geschieht nach dem am Aufnahmetag (Krankenhaus) gultigen OPS-Katalog: Im Jahr 2016
durchgefiihrte Operationen sind z.B. noch nach dem im Jahre 2015 gultigen OPS-Katalog zu
dokumentieren, wenn der Patient am 31.12.2015 aufgenommen worden ist.

intention to treat, auch die abgebrochene Testung kann als Durchfiihrung gezéhlt werden

Bitte wahlen Sie den Schlissel, der dem maximal méglichen Funktionsumfang des implantierten Systems
entspricht.
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ICD-Aggregat
25 Art des Vorgehens

wenn Feld 25 NICHTIN (0;5)
26 Hersteller des aktiven Aggregats
(nach dem Eingriff)

wenn Feld 25 NICHTIN (0;5)
27 Aggregatposition

wenn Feld 25 IN (2;3;5)
28  explantiertes System

wenn Feld 25 IN (2;3;4;5;9)

29  Aggregat: Jahr der Implantation

30 nicht bekannt

wenn Feld 25 IN (2;3;5)

31 Hersteller des explantierten
Aggregats

Sonden

Vorhof (atriale Pace/Sense -Sonde)

32 Art des Vorgehens

wenn Feld 32 IN (1;2;3;4;5;6;7;99)
33 Problem

wenn Feld 32 IN (1;2;4;5;6;7;99)
34 Zeitabstand zur Implantation der

revidierten bzw. explantierten
Pace/Sense- Sonde

wenn Feld 32 IN (1;2;4;5;6;7;99)
35  Hersteller der revidierten bzw.
explantierten Pace/Sense- Sonde
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0 = Aggregat nicht vorhanden

1 = kein Eingriff am Aggregat

2 = Wechsel

3 = Aggregat-Explantation und
Implantation eines neuen Aggregats
kontralateral

4 = Aggregatverlagerung

5 = Explantation

9 = sonstiges
1 = Biotronik
3 = Boston

Scientific/CP1/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical

19 = Nayamed

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger

1 = infraclaviculér subcutan

2 = infraclaviculér subfaszial

3 = infraclavicular submuskulér
4 = abdominal

9 = andere
1=wi

2 =DDD

3 =VDD

4 = CRT-System mit einer Vorhofsonde
5 = CRT-System ohne Vorhofsonde

6 = subkutaner ICD

9 = sonstiges

Format: JJJJ

1=ja
1 = Biotronik
3 = Boston

Scientific/CPI/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical

19 = Nayamed

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger

0 = kein Eingriff an der Sonde

1 = Neuimplantation mit Stilllegung der

alten Sonde

2 = Neuimplantation mit Entfernung der

alten Sonde (Wechsel)

3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung

5 = Reparatur

6 = Explantation

7 = Stilllegung

99 = sonstiges

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder
Pectoraliszucken

5 = Oversensing

6 = Undersensing

7=
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

1=<=1Jahr

2 =>1Jahr

9 = unbekannt

1 = Biotronik

3 = Boston

Scientific/CP1/Guidant/Intermedics
7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical

19 = Nayamed

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger

Hersteller, der nicht endgultig zuzuordnen ist, bitte als "sonstiger" eintragen
Cook Implantronik Medico

CCs

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren

Pacesetter

Siemens

Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.

Bitte wahlen Sie den Schliissel, der dem maximal moglichen Funktionsumfang des explantierten Systems
entspricht.

Hersteller, der nicht endgultig zuzuordnen ist, bitte als "sonstiger" eintragen
Cook Implantronik Medico

CCs

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren

Pacesetter

Siemens

Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.

Bitte alle Arten extrakardialer Mitstimulation unter ,,Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken*
dokumentieren.

Hersteller, der nicht endgultig zuzuordnen ist, bitte als "sonstiger" eintragen
Cook Implantronik Medico

CCs

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren

Pacesetter

Siemens

Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.
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wenn Feld 24 <> 3 und wenn Feld 32 IN (0;1;2;3;4;5;99)

36  Reizschwelle Angabe in: V

Gultige Angabe: = 0,0 V
Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
1 = wegen Vorhofflimmerns -
9 = aus anderen Griinden

intraoperative Messung

37 nicht gemessen

wenn Feld 32 IN (0;1;2;3;4;5;99)
38  P-Wellen- Amplitude Angabe in: mv

Gultige Angabe: > 0,0 mV

Angabe ohne Warnung: < 15,0 mV
1 = wegen Vorhofflimmerns

2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus
9 = aus anderen Griinden

intraoperative Messung

39 nicht gemessen Der Wert "2 = fehlender Vorhofeigenrhythmus" ist einzutragen, wenn eine fehlende p-Welle bei

Sinusarrest oder eine hohergradige SA-Blockierung vorliegt.

Ventrikel
Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

0 = kein Eingriff an der Sonde

1 = Neuimplantation mit Stilllegung der
alten Sonde

2 = Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)

3 = Neuimplantation zuséatzlich

4 = Neuplatzierung

5 = Reparatur

6 = Explantation

7 = Stilllegung des Pace/Sense-Anteils

40 Art des Vorgehens
Als erste Sonde wird bei Revisionen immer die Sonde mit dem aktiven Schockanteil bezeichnet.
"0 = kein Eingriff an der Sonde" ist nur bei aktiven Sonden zu dokumentieren, an denen in dieser
Operation kein Eingriff stattfand.

Beispielskonstellationen im Datensatz bei ICD-Revisionseingriffen
Grundséatzlich wird die Ventrikelsonde (VS) mit dem nach dem Eingriff aktiven Schockanteil immer als die

wenn Feld 40 IN (1;2;3;4;5;6;7;8;9;99)
41 Problem
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der Sonde erste Ventrikelsonde bezeichnet. Vor dem Eingriff bereits zusatzlich vorhandene stillgelegte Sonden sind
8 = Stilllegung des Defibrillationsanteils nicht unter den Ventrikelsonden 1 bis 3 aufzufiihren sondern im Datenfeld "weitere inaktive stillgelegte
der Sonde Sonden" zu dokumentieren.

9 = Stilllegung der gesamten Sonde
99 = sonstiges

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder
Pectoraliszucken

5 = Oversensing

6 = Undersensing

7=
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

10 = ineffektive Defibrillation

99 = sonstige

0
1
2
3

Eingriff

nach dem Eingriff zu dokumentieren

erste VS

vor dem Eingriff : Defibrillation und Pace/Sense zusammen auf einer Sonde

Defi-Anteil weiter aktiv,
P/S-Anteil stillgelegt,
neue zusatzliche P/S-Sonde

P/S-Anteil weiter aktiv,
Defi-Anteil stillgelegt,
neue zusatzliche Defi-Sonde

Austausch der gesamten Sonde,
Implantation einer neuen Sonde (Defi
und P/S zusammen)

Entfernung der gesamten Sonde
Implantation neuer getrennter Sonden

Komplettentfernung

Komplettstilllegung

Stilllegung des P/S-Anteils

Neuimplantation bei Stilllegung der alten

Sonde

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)

Explantation

Stilllegung der gesamten Sonde

vor dem Eingriff : Defibrillation und Pace/Sense auf getrennten Sonden

Austausch beider Sonden

Austausch der Defi-Sonde

Austausch der P/S-Sonde

Komplettentfernung
Komplettstilllegung

Explantation beider Sonden
Implantation einer neuen Sonde (Defi
und P/S zusammen)

Stilllegung beider Sonden Implantation
einer neuen Sonde (Defi und P/S
zusammen)

Stilllegung der Defi-Sonde, Explantation

der P/S-Sonde
Implantation einer neuen Sonde (Defi
und P/S zusammen)

Explantation der Defi-Sonde, Stilllegung

der P/S-Sonde
Implantation einer neuen Sonde (Defi
und P/S zusammen)

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)

kein Eingriff an der Sonde

keine Reizschwelle,

keine Amplitude

Explantation
Stilllegung der gesamten Sonde

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Stilllegung der
alten Sonde
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Stilllegung der
alten Sonde
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
Reizschwelle, Amplitude

zweite VS

Neuimplantation bei Stilllegung der alten

Sonde
Reizschwelle, Amplitude

Stilllegung des Defi-Anteils
Reizschwelle, Amplitude

zusatzliche Implantation.
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
Reizschwelle, Amplitude

kein Eingriff an der Sonde
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
Reizschwelle, Amplitude

Explantation
Stilllegung der gesamten Sonde
Explantation

Stilllegung

Explantation

Stilllegung

Bitte alle Arten extrakardialer Mitstimulation unter ,,Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken*

dokumentieren.
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wenn Feld 40 IN (1;2;4;5;6;7;8;9;99)

42 Zeitabstand zur Implantation der 1 =<=1Jahr
revidierten bzw. explantierten g z untgs;‘;m
ersten
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

wenn Feld 40 IN (1;2;4;5;6;7;8;9;99)

43 Hersteller der revidierten bzw. 1 = Biotronik

3 = Boston

explantierten ersten - bost . .
. I . Scientific/CPl/Guidant/Intermedics
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde 7°2"\iedtronic
9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical
19 = Nayamed
89 = nicht bekannt
99 = sonstiger

44 Defibrillations- Elektroden 1 = Single Coil
2 = Dual Coil
9 = sonstige
wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6)

1 = rechtsventrikularer Apex
2 = rechtsventrikulares Septum
9 = andere

45 Position

Hersteller, der nicht endgultig zuzuordnen ist, bitte als "sonstiger" eintragen

Cook Implantronik Medico
CCs

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren

Pacesetter
Siemens
Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.
wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6) oder Stilllegung des Defibrillationsanteils der Sonde (8) oder Stilllegung der gesamten Sonde (9)

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6), Stilllegung des Pace/Sense-Anteils (7) oder Stilllegung der gesamten Sonde (9)

Angabe in: V

Gultige Angabe: = 0,0 V
Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
1 = separate Pace/Sense-Sonde
9 = aus anderen Griinden
Angabe in: mV

Gultige Angabe: > 0,0 mV
Angabe ohne Warnung: < 30,0 mV
1 = separate Pace/Sense-Sonde
2 = kein Eigenrhythmus

9 = aus anderen Griinden

46 Reizschwelle

47 nicht gemessen

48  R-Amplitude
49 nicht gemessen
Zweite Ventrikelsonde

50 Art des Vorgehens 0 = kein Eingriff an der Sonde

1 = Neuimplantation mit Stilllegung der

alten Sonde

2 = Neuimplantation mit Entfernung der

alten Sonde (Wechsel)

3 = Neuimplantation zuséatzlich
4 = Neuplatzierung

5 = Reparatur

6 = Explantation

7 = Stilllegung

99 = sonstiges

© 2015 AQUA-Institut GmbH

intraoperative Messung

intraoperative Messung

Beispielskonstellationen im Datensatz bei ICD-Revisionseingriffen

Eingriff

nach dem Eingriff zu dokumentieren

erste VS

vor dem Eingriff : Defibrillation und Pace/Sense zusammen auf einer Sonde

Defi-Anteil weiter aktiv,

P/S-Anteil stillgelegt,

neue zusatzliche P/S-Sonde
P/S-Anteil weiter aktiv,

Defi-Anteil stillgelegt,

neue zusatzliche Defi-Sonde
Austausch der gesamten Sonde,
Implantation einer neuen Sonde (Defi
und P/S zusammen)

Entfernung der gesamten Sonde
Implantation neuer getrennter Sonden

Komplettentfernung

Komplettstilllegung

Stilllegung des P/S-Anteils

Neuimplantation bei Stilllegung der alten
Sonde

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)

Explantation

Stilllegung der gesamten Sonde

vor dem Eingriff : Defibrillation und Pace/Sense auf getrennten Sonden

Austausch beider Sonden

Austausch der Defi-Sonde

Austausch der P/S-Sonde

Komplettentfernung
Komplettstilllegung

Explantation beider Sonden
Implantation einer neuen Sonde (Defi
und P/S zusammen)

Stilllegung beider Sonden Implantation
einer neuen Sonde (Defi und P/S
zusammen)

Stilllegung der Defi-Sonde, Explantation
der P/S-Sonde

Implantation einer neuen Sonde (Defi
und P/S zusammen)

Explantation der Defi-Sonde, Stilllegung
der P/S-Sonde

Implantation einer neuen Sonde (Defi
und P/S zusammen)

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)

kein Eingriff an der Sonde
keine Reizschwelle,

keine Amplitude
Explantation

Stilllegung der gesamten Sonde

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Stilllegung der
alten Sonde
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Stilllegung der
alten Sonde
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
Reizschwelle, Amplitude

zweite VS

Neuimplantation bei Stilllegung der alten
Sonde

Reizschwelle, Amplitude

Stilllegung des Defi-Anteils
Reizschwelle, Amplitude

zuséatzliche Implantation.
Reizschwelle, Amplitude

Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
Reizschwelle, Amplitude

kein Eingriff an der Sonde
Reizschwelle, Amplitude
Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
Reizschwelle, Amplitude
Explantation

Stilllegung der gesamten Sonde

Explantation

Stilllegung

Explantation

Stilllegung
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wenn Feld 50 IN (1;2;3;4;5;6;7;99)
51 Problem 0 = Systemumstellung Bitte alle Arten extrakardialer Mitstimulation unter ,,Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken*
1 = Dislokation ) dokumentieren.
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder
Pectoraliszucken
5 = Oversensing
6 = Undersensing

7=
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 = sonstige
wenn Feld 50 IN (1;2;4;5;6;7;99)
52 Zeitabstand zur Implantation der 1= <=1 Jahr -
revidierten bzw. explantierten g = Zntgl?z:gnt
zweiten Ventrikelsonde -
wenn Feld 50 IN (1;2;4;5;6;7;99)
53 Hersteller der revidierten bzw. 1 = Biotronik Hersteller, der nicht endgultig zuzuordnen ist, bitte als "sonstiger" eintragen
explantierten zweiten 3 = Boston

Scientific/CP1/Guidant/Intermedics

Ventrikelsonde Cook Implantronik Medico

7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical CCS

18 = St. Jude Medical Cardiac Impulse
19 = Nayamed Stockert

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger sind unter "sonstiger" zu dokumentieren

Pacesetter
Siemens
Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6)
54 Position 1 = rechtsventrikularer Apex -

2 = rechtsventrikulares Septum

3 = Koronarvene, anterior

4 = Koronarvene, lateral, posterolateral

5 = Koronarvene, posterior

6 = epimyokardial linksventrikular

9 = andere
wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6) oder Stilllegung (7)
55  Reizschwelle Angabe in: V intraoperative Messung

Glltige Angabe: > 0,0 V
Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
56  nicht gemessen 1=ja -
57  R-Amplitude Angabe in: mv intraoperative Messung
Gultige Angabe: > 0,0 mV
Angabe ohne Warnung: < 30,0 mV
58 nicht gemessen 1 = kein Eigenrhythmus -
9 = aus anderen Griinden
Dritte Ventrikelsonde

59 Art des Vorgehens 0 = kein Eingriff an der Sonde
1 = Neuimplantation mit Stilllegung der
alten Sonde

2 = Neuimplantation mit Entfernung der
alten Sonde (Wechsel)
3 = Neuimplantation zuséatzlich
4 = Neuplatzierung
5 = Reparatur
6 = Explantation
7 = Stilllegung
99 = sonstiges
wenn Feld 59 IN (1;2;3;4;5;6;7;99)
60  Problem 0 = Systemumstellung Bitte alle Arten extrakardialer Mitstimulation unter ,,Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken*
1 = Dislokation ) dokumentieren.
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder
Pectoraliszucken
5 = Oversensing
6 = Undersensing
7=
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 = sonstige
wenn Art des Vorgehens (61) nicht Neuimplantation zusatzlich (3)

61  Zeitabstand zur Implantation der 1 =<=1Jahr -
revidierten bzw. explantierten S = ;nt;f;‘r:nt
dritten Ventrikelsonde -

wenn Feld 59 IN (1;2;4;5;6;7;99)

62 Hersteller der revidierten bzw. 1 = Biotronik Hersteller, der nicht endgultig zuzuordnen ist, bitte als "sonstiger" eintragen
explantierten dritten 3 = Boston

Ventrikelsonde Scientific/CPI/Guidant/Intermedics Cook Implantronik Medico

7 = Medtronic

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical Ccs

18 = St. Jude Medical Cardiac Impulse
19 = Nayamed Stockert

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger sind unter "sonstiger" zu dokumentieren

Pacesetter
Siemens
Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren
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wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6)

63 Position 1 = rechtsventrikulérer Apex
2 = rechtsventrikulares Septum
3 = Koronarvene, anterior

4 = Koronarvene, lateral, posterolateral

5 = Koronarvene, posterior
6 = epimyokardial linksventrikular
9 = andere
wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6) oder Stilllegung (7)
64  Reizschwelle Angabe in: V
Gultige Angabe: = 0,0 V
Angabe ohne Warnung: < 9,9 V
65  nicht gemessen 1=ja
66 R-Amplitude Angabe in: mV
Gultige Angabe: = 0,0 mV
Angabe ohne Warnung: < 30,0 mV
1 = kein Eigenrhythmus

67  nicht gemessen
9 = aus anderen Griinden

Andere Defibrillationssonde(n)

68 Art des Vorgehens 0 = kein Eingriff an der Sonde

1 = Neuimplantation mit Stilllegung der

alten Sonde

2 = Neuimplantation mit Entfernung der

alten Sonde (Wechsel)
3 = Neuimplantation zuséatzlich
4 = Neuplatzierung
5 = Reparatur
6 = Explantation
7 = Stilllegung
99 = sonstiges
wenn Feld 68 IN (1;2;3;4;5;6;7;99)

69 Problem 0 = Systemumstellung
1 = Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Infektion
5 = Myokardperforation
6 = ineffektive Defibrillation
9 = sonstige

wenn Art des Vorgehens (70) nicht Neuimplantation zusatzlich (3)

70  Zeitabstand zur Implantation 1= <=1 Jahr

revidierter bzw. explantierter 2=>1Jahr

anderer Defibrillationssonden 9 = unbekannt

wenn Feld 68 IN (1;2;4;5;6;7;99)

71 Hersteller revidierter bzw. é = giottronik
explantierter anderer = boston ) )
Defibrillationssonden gcie&ggtcé%ﬁ’éleu|dant/lntermed|cs

9 = Sorin Biomedica/ELA Medical
18 = St. Jude Medical

19 = Nayamed

89 = nicht bekannt

99 = sonstiger

wenn Art des Vorgehens nicht Explantation (6)
72 Position 1 = Vena cava superior
2 = Vena subclavia
3 = rechter Vorhof
4 = subkutan (Sub-Q-Array)
5 = subkutan (S-ICD)
6 = epimyokardial (Patch-Elektrode)
7 = mehrere
9 = andere

Weitere inaktive oder explantierte Sonden

73 weitere inaktive/stillgelegte 0 = nein
Sonden 1=ja

74 weitere explantierte Sonden 2 = nein
= ja

Perioperative Komplikationen

75 perioperative Komplikation(en) (1) fJ[I:in

wenn perioperative Komplikation(en) = ja

76 kardiopulmonale Reanimation 1=ja

77 interventionspflichtiger 1=ja
Pneumothorax

78  interventionspflichtiger 1=ja
Hamatothorax

79 interventionspflichtiger 1=ja
Perikarderguss

80 interventionspflichtiges 1=ja
Taschenhamatom

81  revisionsbedirftige 1=ja

Sondendislokation
Ort der Sondendislokation

wenn revisionsbedurftige Sondendislokation = ja

82  Vorhof 1=ja

83 erste 1=ja
Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

84 zweite Ventrikelsonde 1=ja

85  dritte Ventrikelsonde 1=ja

86  andere Defibrillationssonde 1=ja

87  weitere inaktive/stillgelegte Sonde 1 =ja
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intraoperative Messung

intraoperative Messung

Hersteller, der nicht endgultig zuzuordnen ist, bitte als "sonstiger" eintragen

Cook Implantronik Medico
CCs

Cardiac Impulse

Stockert

sind unter "sonstiger" zu dokumentieren
Pacesetter

Siemens

Teletronics

sind unter "St. Jude Medical" zu dokumentieren.

Hier sind Sonden zu dokumentieren, die bereits vor dem Eingriff stillgelegt waren.

Klinisch und/oder réntgenologisch gesichert.
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wenn perioperative Komplikation(en) =
88  revisionsbediirftige
Sondendysfunktion

Ort der Sondendysfunktion

wenn revisionsbedurftige Sondendysfun
89 Vorhof
9  erste

ja
1=ja

ktion = ja
1=ja
1=ja

Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

91  zweite Ventrikelsonde

92 dritte Ventrikelsonde

93 andere Defibrillationssonde
wenn perioperative Komplikation(en) =
94 postoperative Wundinfektion
wenn postoperative Wundinfektion = ja
95  CDC-Klassifikation

wenn perioperative Komplikation(en) =

96 sonstige interventionspflichtige
Komplikation

Entlassung

97 Entlassungsdatum Krankenhaus

98  Entlassungsgrund

99  Entlassungsdiagnose(n)

Lange Schlussel

Schlussel 1
Fachabteilungen
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ja
1=ja

1 = Al (oberflachliche Infektion)

2 = A2 (tiefe Infektion,
Tascheninfektion)

3 = A3 (Raume/Organe, systemische

Infektion)
ja
1=ja

Format: TT.MM.JJJJ

siehe Schlussel 2
Format: § 301-Vereinbarung

0100 = Innere
0102 = Innere
0103 = Innere
0104 = Innere
0105 = Innere
0106 = Innere
0107 = Innere
0108 = Innere
0109 = Innere
0114 = Innere
0150 = Innere
0151 = Innere
0152 = Innere
0153 = Innere
0154 = Innere
0156 = Innere
0190 = Innere
0191 = Innere
0192 = Innere

Medizin

Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt

Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin/Schwerpunkt
Medizin
Medizin
Medizin

0200 = Geriatrie
0224 = Geriatrie/Schwerpunkt Frauenheilkunde

0260 = Geriatrie/Tagesklinik (fur teilstationdre Pflegesatze)
0261 = Geriatrie/Nachtklinik (fur teilstationdre Pflegesatze)
0290 = Geriatrie
0291 = Geriatrie
0292 = Geriatrie
0300 = Kardiologie
0390 = Kardiologie
0391 = Kardiologie
0392 = Kardiologie
0400 = Nephrologie

0410 = Nephrologie/Schwerpunkt Padiatrie

0436 = Nephrologie/Intensivmedizin
0490 = Nephrologie
0491 = Nephrologie
0492 = Nephrologie

0500 = Hamatologie
0510 = Hamatologie
0524 = Hamatologie
0533 = Hamatologie
0590 = Hamatologie
0591 = Hamatologie
0592 = Hamatologie

internistische
internistische
internistische
internistische
internistische
internistische
internistische

und
und
und
und
und
und
und

0600 = Endokrinologie
0607 = Endokrinologie/Schwerpunkt Gastroenterologie
0610 = Endokrinologie/Schwerpunkt Padiatrie

0690 = Endokrinologie
0691 = Endokrinologie
0692 = Endokrinologie
0700 = Gastroenterologie

Sonstige behandlungsbedirftige Komplikationen als Folge des Eingriffs

Besonderheiten bei der DRG-Fallzusammenfihrung

Bei DRG-Fallzusammenfiihrung (z.B. Wiederaufnahme innerhalb der DRG-Grenzverweildauer) ist das
Aufnahmedatum des ersten Krankenhausaufenthaltes und das Entlassungsdatum des letzten
Krankenhausaufenthaltes zu wéahlen. Die QS-Dokumentation bezieht sich somit auf den
zusammengefihrten Fall.

Beispiel

1. Krankenhausaufenthalt vom 05.01.2015 bis zum 10.01.2015

2. Krankenhausaufenthalt (Wiederaufnahme) vom 15.01.2015 bis zum 20.01.2015

Das "Aufnahmedatum Krankenhaus" des zusammengefiihrten Falles ist der 05.01.2015, das
"Entlassungsdatum Krankenhaus" ist der 20.01.2015

Es sollen die Entlassungsdiagnosen (Haupt- oder Nebendiagnosen) angegeben werden, die in inhaltlichem
Zusammenhang mit der in diesem Leistungsbereich der Qualitétssicherung dokumentierten Leistung
stehen.

Die Kodierung geschieht nach dem am Aufnahmetag (Krankenhaus) gultigen ICD-10-GM-Katalog: Im Jahr
2016 gestellte Entlassungsdiagnosen sind z.B. noch nach dem im Jahre 2015 giltigen ICD-10-GM-Katalog
zu dokumentieren, wenn der Patient am 31.12.2015 aufgenommen worden ist.

Geriatrie

Kardiologie

Nephrologie

Hamatologie und internistische Onkologie
Endokrinologie

Gastroenterologie

Pneumologie

Rheumatologie

Lungen - und Bronchialheilkunde
Medizin/Tumorforschung

Coloproktologie

Infektionskrankheiten

Diabetes

Naturheilkunde

Schlaganfallpatienten (Stroke units, Artikel 7 § 1 Abs. 3 GKV-SolG)

Onkologie

Onkologie/Schwerpunkt Péadiatrie
Onkologie/Schwerpunkt Frauenheilkunde
Onkologie/Schwerpunkt Strahlenheilkunde
Onkologie

Onkologie

Onkologie
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0706 = Gastroenterologie/Schwerpunkt Endokrinologie

0710 = Gastroenterologie/Schwerpunkt Padiatrie

0790 = Gastroenterologie
0791 = Gastroenterologie
0792 = Gastroenterologie
0800 = Pneumologie
0890 = Pneumologie
0891 = Pneumologie
0892 = Pneumologie
0900 = Rheumatologie

0910 = Rheumatologie/Schwerpunkt Padiatrie

0990 = Rheumatologie

0991 = Rheumatologie

0992 = Rheumatologie

1000 = Pé&diatrie

1004 = Péadiatrie/Schwerpunkt
1005 = Padiatrie/Schwerpunkt
1006 = Padiatrie/Schwerpunkt
1007 = P&diatrie/Schwerpunkt
1009 = Péadiatrie/Schwerpunkt
1011 = Pé&diatrie/Schwerpunkt
1012 = Padiatrie/Schwerpunkt
1014 = Padiatrie/Schwerpunkt
1028 = Padiatrie/Schwerpunkt
1050 = Padiatrie/Schwerpunkt
1051 = Langzeitbereich Kinder
1090 = Padiatrie

1091 = Padiatrie

1092 = Péadiatrie

1100 = Kinderkardiologie

1136 = Kinderkardiologie/Schwerpunkt Intensivmedizin

1190 = Kinderkardiologie
1191 = Kinderkardiologie
1192 = Kinderkardiologie
1200 = Neonatologie
1290 = Neonatologie
1291 = Neonatologie
1292 = Neonatologie
1300 = Kinderchirurgie
1390 = Kinderchirurgie
1391 = Kinderchirurgie
1392 = Kinderchirurgie

Nephrologie

Hamatologie und internistische Onkologie

Endokrinologie
Gastroenterologie
Rheumatologie
Kinderkardiologie
Neonatologie

Lungen - und Bronchialheilkunde

Kinderneurologie
Perinatalmedizin

1400 = Lungen - und Bronchialheilkunde

1410 = Lungen - und Bronchialheilkunde/Schwerpunkt Padiatrie

1490 = Lungen - und Bronchialheilkunde
1491 = Lungen - und Bronchialheilkunde
1492 = Lungen - und Bronchialheilkunde

1500 = Allgemeine Chirurgie

1513 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Kinderchirurgie
1516 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Unfallchirurgie
1518 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt GefaRchirurgie
1519 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Plastische Chirurgie
1520 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie

1523 = Chirurgie/Schwerpunkt

1536 = Allgemeine Chirurgie/Intensivmedizin (§ 13 Abs. 2 Satz 3, 2. Halbsatz BPflV in der am 31.12.2003 geltenden Fassung)
1550 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Abdominal- und GefaRchirurgie
1551 = Allgemeine Chirurgie/Schwerpunkt Handchirurgie

1590 = Allgemeine Chirurgie
1591 = Allgemeine Chirurgie
1592 = Allgemeine Chirurgie
1600 = Unfallchirurgie
1690 = Unfallchirurgie
1691 = Unfallchirurgie
1692 = Unfallchirurgie
1700 = Neurochirurgie
1790 = Neurochirurgie
1791 = Neurochirurgie
1792 = Neurochirurgie
1800 = GefaBchirurgie
1890 = GefaBchirurgie
1891 = GefaBchirurgie
1892 = GefaBchirurgie
1900 = Plastische Chirurgie
1990 = Plastische Chirurgie
1991 = Plastische Chirurgie
1992 = Plastische Chirurgie
2000 = Thoraxchirurgie

2021 = Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie

Orthopédie

2036 = Thoraxchirurgie/Intensivmedizin

2050 = Thoraxchirurgie/Schwerpunkt Herzchirurgie Intensivmedizin

2090 = Thoraxchirurgie
2091 = Thoraxchirurgie
2092 = Thoraxchirurgie
2100 = Herzchirurgie

2118 = Herzchirurgie/Schwerpunkt Geféalchirurgie

2120 = Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie

2136 = Herzchirurgie/Intensivmedizin (§ 13 Abs. 2 Satz 3 2. Halbsatz BPflV in der am 31.12.2003 geltenden Fassung)
2150 = Herzchirurgie/Schwerpunkt Thoraxchirurgie Intensivmedizin

2190 = Herzchirurgie
2191 = Herzchirurgie
2192 = Herzchirurgie
2200 = Urologie
2290 = Urologie
2291 = Urologie
2292 = Urologie
2300 = Orthopéadie

2309 = Orthopédie/Schwerpunkt Rheumatologie
2315 = Orthopédie/Schwerpunkt Chirurgie
2316 = Orthopédie und Unfallchirurgie

2390 = Orthopadie
2391 = Orthopédie
2392 = Orthopadie

2400 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe
2402 = Frauenheilkunde/Schwerpunkt Geriatrie

2405 = Frauenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie und internistische Onkologie
2406 = Frauenheilkunde/Schwerpunkt Endokrinologie
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Schlussel 2
Entlassungsgrund
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2425 = Frauenheilkunde

2490 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe
2491 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe
2492 = Frauenheilkunde und Geburtshilfe

2500 = Geburtshilfe
2590 = Geburtshilfe
2591 = Geburtshilfe
2592 = Geburtshilfe

2600 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
2690 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
2691 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde
2692 = Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde

2700 = Augenheilkunde
2790 = Augenheilkunde
2791 = Augenheilkunde
2792 = Augenheilkunde

2800 = Neurologie

2810 = Neurologie/Schwerpunkt Padiatrie

2856 = Neurologie/Schwerpunkt Schlaganfallpatienten (Stroke units, Artikel 7 § 1 Abs. 3 GKV-SolG)

2890 = Neurologie
2891 = Neurologie
2892 = Neurologie
2900 = Allgemeine
2928 = Allgemeine
2930 = Allgemeine
2931 = Allgemeine
2950 = Allgemeine
2951 = Allgemeine
2952 = Allgemeine
2953 = Allgemeine
2954 = Allgemeine
2955 = Allgemeine
2956 = Allgemeine
2960 = Allgemeine
2961 = Allgemeine
2990 = Allgemeine
2991 = Allgemeine
2992 = Allgemeine

Psychiatrie

Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt
Psychiatrie/Schwerpunkt

Psychiatrie
Psychiatrie
Psychiatrie

3000 = Kinder- und Jugendpsychiatrie

3060 = Kinder- und Jugendpsychiatrie/Tagesklinik (fir teilstationare Pflegesatze)
3061 = Kinder- und Jugendpsychiatrie/Nachtklinik (fur teilstationare Pflegesatze)

3090 = Kinder- und Jugendpsychiatrie
3091 = Kinder- und Jugendpsychiatrie
3092 = Kinder- und Jugendpsychiatrie
3100 = Psychosomatik/Psychotherapie

3110 = Psychosomatik/Psychotherapie/Schwerpunkt Kinder- und Jugendpsychosomatik
3160 = Psychosomatik/Psychotherapie/Tagesklinik (fir teilstationare Pflegesatze)
3161 = Psychosomatik/Psychotherapie/Nachtklinik (fur teilstationare Pflegesatze)

3190 = Psychosomatik/Psychotherapie
3191 = Psychosomatik/Psychotherapie
3192 = Psychosomatik/Psychotherapie

3200 = Nuklearmedizin

Neurologie

Kinder- und Jugendpsychiatrie
Psychosomatik/Psychotherapie

Suchtbehandlung
Gerontopsychiatrie
Forensische Behandlung

Suchtbehandlung, Tagesklinik
Suchtbehandlung, Nachtklinik
Gerontopsychiatrie, Tagesklinik
Gerontopsychiatrie, Nachtklinik
Psychiatrie/Tagesklinik (fur teilstationare Pflegesatze)
Psychiatrie/Nachtklinik (fir teilstationare Pflegesatze)

3233 = Nuklearmedizin/Schwerpunkt Strahlenheilkunde

3290 = Nuklearmedizin
3291 = Nuklearmedizin
3292 = Nuklearmedizin
3300 = Strahlenheilkunde

3305 = Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Hamatologie und internistische Onkologie

3350 = Strahlenheilkunde/Schwerpunkt Radiologie

3390 = Strahlenheilkunde
3391 = Strahlenheilkunde
3392 = Strahlenheilkunde
3400 = Dermatologie

3460 = Dermatologie/Tagesklinik (fur teilstationare Pflegesatze)

3490 = Dermatologie
3491 = Dermatologie
3492 = Dermatologie

3500 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie
3590 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie
3591 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie
3592 = Zahn- und Kieferheilkunde, Mund- und Kieferchirurgie

3600 = Intensivmedizin

3601 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Innere Medizin
3603 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Kardiologie
3610 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Padiatrie

3617 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurochirurgie
3618 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Chirurgie

3621 = Intensivmedizin/Herzchirurgie

3622 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Urologie

3624 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Frauenheilkunde und Geburtshilfe
3626 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde

3628 = Intensivmedizin/Schwerpunkt Neurologie

3650 = Operative Intensivmedizin/Schwerpunkt Chirurgie
3651 = Intensivmedizin/Thorax- Herzchirurgie

3652 = Intensivmedizin/Herz- Thoraxchirurgie

3690 = Intensivmedizin
3691 = Intensivmedizin
3692 = Intensivmedizin

3700 = sonstige Fachabteilung

3750 = Angiologie
3751 = Radiologie
3752 = Palliativmedizin
3753 = Schmerztherapie

3754 = Heiltherapeutische Abteilung
3755 = Wirbelsaulenchirurgie

3756 = Suchtmedizin

3757 = Visceralchirurgie

3790 = Sonstige Fachabteilung

3791 = Sonstige Fachabteilung

3792 = Sonstige Fachabteilung

1 = Behandlung regular beendet

2 = Behandlung regulér beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen

3 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet
4 = Behandlung gegen &rztlichen Rat beendet

5 = Zustandigkeitswechsel des Kostentrégers

6 = Verlegung in ein anderes Krankenhaus
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7 =Tod

8 = Verlegung in ein anderes Krankenhaus im Rahmen einer Zusammenarbeit (§ 14 Abs. 5 Satz 2 BPflV in der am 31.12.2003 geltenden Fassung)
9 = Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

10 = Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

11 = Entlassung in ein Hospiz

13 = externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

14 = Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen

15 = Behandlung gegen &rztlichen Rat beendet, nachstationdre Behandlung vorgesehen

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

22 = Fallabschluss (interne Verlegung) bei Wechsel zwischen voll- und teilstationérer Behandlung

25 = Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4 PEPPV 2013)
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Inhaltsverzeichnis

Ql-ID | Indikatorbezeichnung

01 Sterblichkeit bis 30 Tage nach einem Defibrillatoreingriff

02 Sterblichkeit innerhalb eines Jahres nach einem Defibrillatoreingriff

04A Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 6 Jah-
ren

05A Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb eines Jahres

06 Infektion als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres
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Indikator-ID 01

Sterblichkeit bis 30 Tage nach einem Defibrillatoreingriff

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Todesféllen bis zu 30 Tage nach der Implantation
eines Defibrillators, einem Aggregatwechsel, einer Revision, einem Systemwechsel oder einer
Explantation (Indexeingriffe).

Zéhler Patienten, die nach einem Defibrillatoreingriff (Erstimplantation, Aggregatwechsel oder Revi-
sion/Systemwechsel /Explantation), der nicht langer als 30 Tage zurlickliegt, verstorben sind.
Nenner Alle Patienten mit einem Defibrillatoreingriff im Beobachtungszeitraum.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst wenige Todesfalle innerhalb von 30 Tagen nach einem Defibrillatoreingriff
Begriindung Der Implantierbare Cardioverter-Defibrillator (ICD) ist ein potenziell lebensrettendes System,
(Rationale) das den plotzlichen Herztod verhindern soll. Todesfélle, die innerhalb eines relativ kurzen

Zeitraums (30 Tage oder ein Jahr) nach einem Defibrillatoreingriff eintreten, missen daher
Gegenstand einer Prifung durch die Qualitatssicherung sein.

Befunde zur Sterblichkeit nach Defibrillatoreingriffen liegen aus zahlreichen Studien vor; in
der folgenden Tabelle sind die wichtigsten Untersuchungen aufgefiihrt.

Autoren Studientyp Ergebnis
Zhan et al. Auswertung administrativer Daten Sterblichkeit im Krankenhaus 2004: 0,8%
(2008) nach ICD-Eingriff,

0,9% nach CRT-D-Eingriff

AQUA (2014) Externe stationdre Qualitatssicherung Sterblichkeit im Krankenhaus 2013: 0,6%
nach Erstimplantation, 0,2% nach Aggregat-
wechsel, 1,6% nach Revision, Systemwechsel
oder Explantation

Weeke et al. Registerauswertung (Primarprévention bei | Sterblichkeit nach 1,9 Jahren: 12,1%

(2013) ischdmischer Kardiomyopathie)

Kramer et al. Registerauswertung Sterblichkeit nach 1 Jahr: 9,4% nach Erstim-
(2013) plantation, 9,9% nach Aggregatwechsel

Sterblichkeit nach 3 Jahren: 23,5% nach Erst-
implantation, 27,4% nach Aggregatwechsel

Al-Khatib et al. Registerauswertung (Primarprévention, Sterblichkeit nach 2 Jahren: 13,9%

(2013) Erstimplantation) Sterblichkeit nach 3 Jahren: 17,3%
Saxon et al. Follow-up der Erstimplantationen von Uberleben nach 1 Jahr: 92% nach ICD-
(2010) Devices eines Herstellers Implantation, 88% nach CRT-D-

Erstimplantation

Uberleben nach 5 Jahren: 68% nach ICD-
Implantation, 54% nach CRT-D-
Erstimplantation

In der Tabelle wurden randomisierte klinische Studien zur Uberpriifung der Wirksamkeit der
ICD-Therapie wegen ggf. hochgradig selektiver Einschlusskriterien nicht berlicksichtigt. An-
hand der aufgefiihrten Ergebnisse ist eine substanzielle, mit dem zeitlichen Abstand zum Ein-
griff zunehmende Sterblichkeit erkennbar. Unter Berlicksichtigung der Morbiditat und des
zum Teil fortgeschrittenen Lebensalters der Patienten ist dies zu erwarten. Ohne ICD-
Therapie wirde die Sterblichkeitsrate hoher ausfallen - klinische Studien belegen entspre-
chende Uberlebensvorteile (Strickberger et al. 2003; Moss et al. 2002; Connolly et al. 2000).
Gegenstand der Qualitatssicherung ist die bei einer adédquaten Versorgung vermeidbare
Sterblichkeit. Beim Vergleich von Einrichtungsergebnissen sind daher zum Zeitpunkt des Ein-
griffs vorliegende, nicht beeinflussbare Risikofaktoren zu kontrollieren (Schaer et al. 2014;
Alba et al. 2013; Bilchick et al. 2012), um einen fairen Vergleich zu gewahrleisten:

= Alter des Patienten
= Morbiditat: Niereninsuffizienz, Diabetes, Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz

Der vorgeschlagene Indikator erfasst die perioperative Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen
nach einem ICD-Eingriff als MaB der Patientensicherheit.
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Prozess-/Ergebnis- Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, in der der Indexeingriff
verantwortung durchgefiihrt wurde.

Dokumentations- Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefihrt wird, dokumentiert diesen. Der Tod

verantwortung des Patienten bis 30 Tage nach Defibrillatoreingriff ist, sofern er wéhrend des durch den In-
dexeingriff bedingten stationdren Aufenthalts eintritt, ebenfalls durch den Erbringer der In-
dexleistung im Rahmen der stationaren Falldokumentation zu dokumentieren.

Andernfalls wird der Uberlebensstatus des Patienten nach 30 Tagen anhand der Sozialdaten
bei den Krankenkassen ermittelt.

Originalformulierung -

Indikatorvarianten -

Anmerkungen -
Indikatortyp Ergebnisindikator
Qualitatsdimension Patientensicherheit

Stirke der Empfehlung -
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll -

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der -

Berechnung

Referenzbereich Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil

Risikoadjustierung Das endgiiltige Risikomodell wird auf der Basis der Daten des ersten auswertbaren Erfas-

sungsjahres entwickelt.
Datenquellen Leistungserbinger, Sozialdaten bei den Krankenkassen
Datenfelder fiir die Berechnung

,°<‘ Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen

§ Noch nicht verfligbar

E Datenfelder fiir die Risikoadjustierung

Spezifikation der Datenfelder erfolgt nach Erstellung des Risikomodells
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Indikator-ID 02

Sterblichkeit innerhalb eines Jahres nach einem Defibrillatoreingriff

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Todesféllen innerhalb eines Jahres nach der Implanta-
tion eines Defibrillators (Indexeingriff).

Zéhler Patienten, die nach der Erstimplantation eines implantierbaren Defibrillators, die nicht langer
als 1 Jahr zurlickliegt, verstorben sind.
Nenner Alle Patienten mit Defibrillator-Erstimplantation im Beobachtungszeitraum.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitéatsziel Méglichst wenige Todesfélle innerhalb eines Jahres nach einem Defibrillatoreingriff
Begriindung Der Implantierbare Cardioverter-Defibrillator (ICD) ist ein potenziell lebensrettendes System,
(Rationale) das den plétzlichen Herztod verhindern soll. Todesfélle, die innerhalb eines relativ kurzen

Zeitraums (30 Tage oder ein Jahr) nach einem Defibrillatoreingriff eintreten, miissen daher
Gegenstand einer Prifung durch die Qualitatssicherung sein.

Befunde zur Sterblichkeit nach Defibrillatoreingriffen liegen aus zahlreichen Studien vor; in
der folgenden Tabelle sind die wichtigsten Untersuchungen aufgefiihrt.

Autoren Studientyp Ergebnis
Zhan et al. Auswertung administrativer Daten Sterblichkeit im Krankenhaus 2004: 0,8 %
(2008) nach ICD-Eingriff,

0,9 % nach CRT-D-Eingriff

AQUA (2014) Externe stationdre Qualitatssicherung Sterblichkeit im Krankenhaus 2013: 0,6 %
nach Erstimplantation, 0,2 % nach Aggregat-
wechsel, 1,6 % nach Revision, Systemwechsel
oder Explantation

Weeke et al. Registerauswertung (Primérprévention bei | Sterblichkeit nach 1,9 Jahren: 12,1 %

(2013) ischdmischer Kardiomyopathie)

Kramer et al. Registerauswertung Sterblichkeit nach 1 Jahr: 9,4 % nach Erstim-
(2013) plantation, 9,9 % nach Aggregatwechsel

Sterblichkeit nach 3 Jahren: 23,5 % nach
Erstimplantation, 27,4 % nach Aggregatwech-
sel

Al-Khatib et al. Registerauswertung (Primarprévention, Sterblichkeit nach 2 Jahren: 13,9 %
(2013) Erstimplantation) Sterblichkeit nach 3 Jahren: 17,3 %
Saxon et al. Follow-up der Erstimplantationen von Uberleben nach 1 Jahr: 92 % nach ICD-
(2010) Devices eines Herstellers Implantation, 88 % nach CRT-D-

Erstimplantation

Uberleben nach 5 Jahren: 68 % nach ICD-
Implantation, 54 % nach CRT-D-
Erstimplantation

In der Tabelle wurden randomisierte klinische Studien zur Uberpriifung der Wirksamkeit der
ICD-Therapie wegen ggf. hochgradig selektiver Einschlusskriterien nicht berlcksichtigt. An-
hand der aufgeflihrten Ergebnisse ist eine substanzielle, mit dem zeitlichen Abstand zum Ein-
griff zunehmende Sterblichkeit erkennbar. Unter Berlcksichtigung der Morbiditét und des
zum Teil fortgeschrittenen Lebensalters der Patienten ist dies zu erwarten. Ohne ICD-
Therapie wiirde die Sterblichkeitsrate hoher ausfallen - klinische Studien belegen entspre-
chende Uberlebensvorteile (Strickberger et al. 2003; Moss et al. 2002; Connolly et al. 2000).
Gegenstand der Qualitatssicherung ist die bei einer adaquaten Versorgung vermeidbare
Sterblichkeit. Beim Vergleich von Einrichtungsergebnissen sind daher zum Zeitpunkt des Ein-
griffs vorliegende, nicht beeinflussbare Risikofaktoren zu kontrollieren (Schaer et al. 2014;
Alba et al. 2013; Bilchick et al. 2012), um einen fairen Vergleich zu gewéhrleisten:

= Alter des Patienten

= Morbiditdt: Niereninsuffizienz, Diabetes, Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz

Die nach Kontrolle des Patientenalters und der Morbiditat verbleibenden Unterschiede zwi-
schen Einrichtungen kénnen Hinweise auf fragliche Indikation oder inadédquate Systemwabhl
des Rhythmusimplantats geben. Folgende mogliche Ursachen einer erhohten Sterblichkeit
sollten ggf. geprift werden:
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1. Wurden die Vorgaben der Leitlinien hinsichtlich der Lebenserwartung des Patienten
eingehalten? Nach den deutschen Leitlinien sollte keine ICD-Therapie erfolgen, wenn
aufgrund der kardialen Grunderkrankung oder einer anderen Erkrankung eine relativ ge-
ringe Lebenserwartung anzunehmen ist (Jung et al. 2006). In den amerikanischen Leit-
linien wird fiir die Implantation eines Rhythmusimplantats konkret ein zu erwartendes
Uberleben von mindestens einem Jahr unter Wahrung einer akzeptablen Lebensqualitat
vorausgesetzt (Epstein et al. 2008).

2. Wurde bei der Erstimplantation oder einer Systemumstellung eine leitlinienkonforme
Systemwahlentscheidung getroffen? Beispielsweise stellt sich nach einer Analyse von
Todesfallen nach der Erstimplantation konventioneller ICD fir Marijon et al. (2010) die
Frage, ob nicht bei moderater Herzinsuffizienz (NYHA 1) von vorneherein CRT-D hatten
implantiert werden missen.

3. Wurde das Geréat adaquat programmiert? Die Ergebnisse einer Metaanalyse von Tan et
al. (2014) sprechen fiir Vorteile eines ,therapy reduction programming“: Zu Vermeidung
inadaquater Therapien wird der Defibrillator nur bei hinreichend eindeutigen Sympto-
men einer Tachykardie aktiv. Diese Strategie senkt die Sterblichkeit. Antitachykarde
Stimulation kann Arrhythmien triggern(,arrhythmia acceleration®) und so zu einer er-
hohten Sterblichkeitsrate beitragen (Schukro et al. 2013).

4. Hat es bei der Implantation eines CRT-D Komplikationen gegeben? War die Positionie-
rung der LV-Sonde erfolgreich - die Sterblichkeit bei suboptimaler LV-Sonden-
Positionierung ist héher (Singh et al. 2011).

5. Wurden die empfohlenen Kontrolluntersuchungen nach dem Eingriff (Wilkoff et al.
2008) durchgefiihrt? Ohne planmaBige Durchfiihrung der Kontrollen im Rahmen der
Nachsorge ist eine erhdhte Sterblichkeitsrate zu erwarten (Laksman et al. 2014).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, in der der Indexeingriff
durchgefiihrt wurde.

Dokumentations-
verantwortung

Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefiihrt wird, dokumentiert diesen. Der Tod
des Patienten innerhalb eines Jahres nach Defibrillatoreingriff ist, sofern er wahrend des
durch den Indexeingriff bedingten stationdren Aufenthalts eintritt, ebenfalls durch den Erb-
ringer der Indexleistung im Rahmen der stationdren Falldokumentation zu dokumentieren.

Andernfalls wird der Uberlebensstatus des Patienten innerhalb eines Jahres anhand der Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen ermittelt.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Der Indikator umfasst die Sterblichkeit nach allen Arten von Defibrillatoreingriffen (Implan-
tation, Aggregatwechsel, Revision/Systemwechsel/Explantation).

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat

Stirke der Empfehlung
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Referenzbereich

Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil

Risikoadjustierung

Das endgiiltige Risikomodell wird auf der Basis der Daten des ersten auswertbaren Erfas-
sungsjahres entwickelt.

Datenquellen

Leistungserbinger, Sozialdaten bei den Krankenkassen
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Datenfelder fiir die Berechnung
,°<: Erhebungsinstrument: Spezifikation fur Sozialdaten bei den Krankenkassen
=
lc:’ Noch nicht verfligbar
=
o | Datenfelder fiir die Risikoadjustierung
Spezifikation der Datenfelder erfolgt nach Erstellung des Risikomodells
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Indikator-ID 04A

Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde) als Indikation zum
Folgeeingriff innerhalb von 6 Jahren

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Hardwareproblemen (Aggregat und/oder Sonde), die
einen stationaren Folgeeingriff erfordern, innerhalb von 6 Jahren nach dem Indexeingriff.

Zahler Patienten mit einem Hardwareproblem des ICD-Systems (Aggregat und/oder Sonde) als Indi-
kation fur einen Folgeeingriff (Aggregatwechsel oder Revision/Systemwechsel /Explantation)
Nenner Alle Patienten mit einem Indexeingriff (Erstimplantation, Aggregatwechsel, Revision,

Systemumstellung) im Beobachtungszeitraum.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitéatsziel Moglichst selten: Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde)
Begriindung Der Indikator umfasst Indikationen zum Aggregatwechsel, die Hinweise auf Aggregatproble-
(Rationale) me sein kénnen (Fehlfunktion/Ruckruf oder sonstige Indikation). Des Weiteren werden tech-

nische Probleme an Sonden (Sondenbriiche und Isolationsdefekte) bericksichtigt, sofern
diese spater als ein Jahr nach der Implantation der betreffenden Sonde, aber innerhalb des
Follow-up-Intervalls auftreten. In den Daten der externen stationdren Qualitatssicherung
(esQS) des Erfassungsjahres 2013 betrug die Rate an Hardwareproblemen bezogen auf das
Operationsvolumen (Anzahl aller ICD-Eingriffe) 4,3 % (2.045/47.037) (AQUA 2014).
Aggregatproblem:

Eine Registerauswertung von Maisel (2006) ergab, dass sich die Zuverlédssigkeit von ICD-
Aggregaten v.a. in der Dekade von 1989 (52,5 ICD-Fehlfunktionen pro 1.000 Personenjahre)
bis 1998 (5,6 ICD-Fehlfunktionen pro 1.000 Personenjahre) deutlich verbessert hat. Danach
stieg die Rate an Fehlfunktionen bis 2001 (26,3 ICD-Fehlfunktionen pro 1.000 Personenjah-
re) leicht an, um daraufhin wieder zu sinken. Die registrierten Fehlfunktionen traten bei ICD-
Aggregaten deutlich hdufiger auf als bei Schrittmacheraggregaten und wurden tGberwiegend
durch die Batterien verursacht.

Knops et al. (2009) untersuchten den Anteil verschiedener Indikationen zum Wechsel des
Aggregats bzw. des gesamten ICD-Systems an allen Wechseloperationen: Bei 14,8 % der In-
dikationen zum Wechsel lag ein Ruckruf des Herstellers vor und bei 4,4 % der Indikationen
eine Fehlfunktion des ICD-Systems.

Anhand der esQS-Daten fiir das Erfassungsjahr 2013 wurden folgende Raten an aggregatbe-
zogenen Hardwareproblemen (bezogen auf das Operationsvolumen) ermittelt:

= Fehlfunktion/Rickruf: 0,2 % (83 / 47.037)
= sonstige Indikation zum Aggregatwechsel: 0,6 % (296 / 47.037)
Reoperationen aufgrund einer vorzeitigen Batterieerschdpfung bzw. eines technischen

Fehlers des Aggregats sind mit einer nicht unerheblichen Komplikationsrate belastet (Costea
et al. 2008; Gould et al. 2006)

Sondenproblem:

Eckstein et al. (2008) ermitteln eine Rate an (eine Revision nach sich ziehenden) elektrischen
Sondenfehlern von 2,5 % innerhalb von 5 Jahren nach der ICD-Implantation; die Halfte dieser
Sondenfehler sind Isolationsdefekte oder Sondenbriche. Die anhand der esQS-Daten 2013
errechnete Rate an sondenbezogenen Hardwareproblemen (bezogen auf das Operationsvo-
lumen) betragt 2,1 % (1.009/47.037). Als Risikofaktoren fir Sondenfehler gelten ein relativ
geringes Alter (unter 50 Jahre) und regelmaBige physische Aktivitat (Morrison et al. 2010)
sowie spezifische Fehlfunktionen des implantierten Sondenmodells (Liu et al. 2014; Seifert et
al. 2013).

Ein Sondenbruch oder Isolationsdefekt kann fir den Patienten schwerwiegende Folgen ha-
ben, wie beispielsweise die Abgabe inaddquater Schocks (Abdelhadi et al. 2013; Eckstein et
al. 2008) oder sogar das Versterben des Patienten, wenn eine effektive Therapieabgabe aus-
bleibt (Hauser et al. 2012). Zudem treten Sondenprobleme bei Patienten, die bereits einer
Revision aufgrund von Sondenproblemen unterzogen wurden, deutlich haufiger auf als bei
Patienten mit einem bislang komplikationsfreien Behandlungsverlauf. Ist der Defibrillations-
anteil der Sonde intakt, lasst sich der Sondenfehler durch die Implantation einer zuséatzlichen
Pace-/Sense-Sonde beheben; ansonsten ist eine Neuimplantation der Sonde indiziert
(Eckstein et al. 2008).

Das Follow-up-Intervall wird auf 6 Jahre festgelegt, da eine solche Zeitspanne als Regellauf-
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zeit flr viele ICD-Aggregate gelten kann, wobei CRT-D-Systeme eine etwas geringere mittlere
Laufzeit aufweisen. In den esQS-Daten des Erfassungsjahres 2013 liegt die durchschnittliche
Aggregatlaufzeit bei 5,9 Jahren (Median: 6 Jahre). Thijssen et al. (2012) berichten eine mittle-
re Laufzeit von 5,5 Jahren, Kramer et al. (2013) dagegen nur eine Median-Laufzeit von 4,6
Jahren. Zudem ermitteln Liu et al. (2014), dass noch knapp 90 % der ICD-Sonden nach 5 Jah-
ren fehlerfrei funktionieren.

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationdren Einrichtung, in der der Indexeingriff
durchgefiihrt wurde.

Dokumentations-
verantwortung

Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefiihrt wird, dokumentiert diesen. Das
mogliche Outcome - hier: Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde) - wird durch die
stationére Einrichtung dokumentiert, die den Folgeeingriff vornimmt.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Patientensicherheit, Effektivitat

Stirke der Empfehlung
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Das Auftreten von Hardwareproblemen bei ICD-Systemen wird auf der Basis aufeinander
folgender Index- und Folgeeingriffe bestimmt.

Diese Art der Berechnung erfordert eine vollsténdige Erfassung aller ICD-Eingriffe. Da diese
Voraussetzung noch nicht gegeben ist (aktuell wird nur ein stationdres Follow-up umgesetzt)
wird das Datenfeld ,,Ort der letzten ICD- (oder Schrittmacher-)OP vor diesem Eingriff* ausge-
wertet, um zu ermitteln, ob der letzte vorangehende Eingriff stationar erfolgte.

Sofern in einer Indexeingriff-Folgeeingriff-Sequenz einer der beiden Eingriffe nicht stationar
durchgefiihrt wurde, kann diese Behandlungssequenz fiir den vorliegenden Indikator nicht
beriicksichtigt werden.

Als Indexeingriff werden Erstimplantationen, Aggregatwechsel, Revisionen und Systemwech-
sel gewertet. Wird das gesamte ICD-System explantiert, liegt kein Indexeingriff vor.

Referenzbereich

Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung soll nach Art des Eingriffs, Anzahl der Sonden und Alter erfolgen. Das
endgiiltige Risikomodell wird auf der Basis der Daten des ersten auswertbaren Erfassungsjah-
res entwickelt.

Datenquellen

Fallbezogene QS-Dokumentation zum Zeitpunkt des Indexeingriffs und des Follow-up-
Eingriffs.
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Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: QS-Dokumentation Modul 09 /6 (Spezifikation 2015)

Aggregatproblem
[AGGREGATPROBLEM]

1 = vorzeitige Batterieerschdpfung
2 = reguldre Batterieerschopfung
3 = Fehlfunktion/Riickruf

4 = vorzeitiger Aggregataustausch anlésslich einer Revisionsoperati-

on/eines Systemwechsels
9 = sonstige aggregatbezogene Indikation

Ort der letzten Schrittmacher-OP vor diesem

1 = stationar, eigene Institution

[DEFIASONVOINDIK]

Eingriff 2 = stationar, andere Institution

[ORTLETZTEOP] 3 = stationsersetzend /ambulant, eigene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, andere Institution

Problem 0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVEINDIK]

STATIONAR

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

10 = ineffektive Defibrillation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVEZ2INDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige
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Problem 0 = Systemumstellung

[DEFIASONVESINDIK] 1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg

8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 = sonstige
Problem 0 = Systemumstellung
[DEFIASONANDINDIK] 1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Infektion

5 = Myokardperforation

6 = ineffektive Defibrillation

9 = sonstige

Operation
OPS
[OPSCHLUESSEL]

Datenfelder fiir die Risikoadjustierung

Spezifikation der Datenfelder erfolgt nach Erstellung des Risikomo-
dells
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Indikator-ID 05A

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

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Sonden- bzw. Taschenproblemen, die innerhalb eines
Jahres nach dem Indexeingriff zu einem stationdren Folgeeingriff fiihren.

Zahler Patienten mit einem Sonden- bzw. Taschenproblem (ohne Infektionen) als Indikation fiir einen
Folgeeingriff (Aggregatwechsel oder Revision/Systemwechsel /Explantation) bei vorausge-
gangenem Indexeingriff innerhalb des letzten Jahres.

Nenner Alle Patienten mit einem Indexeingriff (Erstimplantation, Aggregatwechsel, Revision, System-

umstellung) im Beobachtungszeitraum.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitéatsziel Méglichst seltenes Auftreten von Sonden- bzw. Taschenproblemen
Begriindung Ein erheblicher Teil der Komplikationen der Therapie mit Rhythmusimplantaten tritt wahrend
(Rationale) operativer Eingriffe oder in den Wochen und Monaten danach auf.

Der Indikator umfasst alle Komplikationen eines ICD-Systems, die innerhalb eines Jahres
nach einem operativen Eingriff auftreten und unmittelbar prozedurbedingt sind:

= Alle Sondenkomplikationen bis auf Infektionen

= Komplikationen der Aggregattasche: Pektoraliszucken, Taschenhdmatom, andere Ta-
schenprobleme (ohne Tascheninfektion und Aggregatperforation)

Persson et al. (2014) kommen in einer Ubersichtsarbeit zu Komplikationen nach ICD-
Eingriffen zu der Einschédtzung, dass perioperative Komplikationen wahrend des Kranken-
hausaufenthalts selten sind und dass fiir spatere Komplikationen keine verlasslichen Anga-
ben vorliegen. Einige relevante Ergebnisse sollen dennoch berichtet werden.
Duray et al. (2009) fiihrten eine Follow-up-Auswertung bei 816 Patienten, denen zwischen
2000 und 2007 implantierbare Defibrillatoren implantiert wurden (mittleres Follow-up-
Intervall: 31 Monate) durch. Die Inzidenz von Revisionseingriffen betrug 5,8 % (5,8 Eingrif-
fe/ 100 Patientenjahre). Haufigster Revisionsgrund waren Sondenprobleme (3,8 Eingrif-
fe/ 100 Patientenjahre).
Kirkfeldt et al. (2014) berichten Uber Ergebnisse eines 6-Monats-Follow-up nach Herzschritt-
macher- und ICD-Eingriffen. Insgesamt traten bei 9,5 % der erfassten Patienten Komplikatio-
nen innerhalb dieses Zeitraums auf. Aus der Tabelle 1 bei Kirkfeldt et al. ergibt sich die fol-
gende Aufschliisselung der Komplikationshéufigkeit nach Eingriffen bei Rhythmusimplanta-
ten:

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

= |CD: Einkammersysteme 8,3 %, Zweikammersysteme 14,1 %, CRT-P 17,8 %
Nach diesen Ergebnissen sind Komplikationen bei ICD h&ufiger als bei Herzschrittmachern,
bei Zweikammersystemen haufiger als bei Einkammersystemen sowie bei CRT haufiger als
bei konventionellen Systemen. Etwa ein Drittel der Komplikationen (3,1 %) sind
Sondenkomplikationen (einschlieBlich Myokardperforation). Der Anteil der Taschenprobleme
(ohne Infektionen) liegt bei 3 %).
Palmisano et al. (2013) berechneten fiir ein Langsschnitt-Follow-up nach Herzschrittmacher-
und ICD-Eingriffen folgende jahrliche Komplikationsraten:

Herzschrittmacher-Implantation: 1,7 %

= |CD-Implantation: 3,5 %

= CRT-Implantation: 9,5 %

= Aggregatwechsel (fur alle Systeme): 1,7 %
Wie Palmisano et al. mitteilen, ist die hohe Komplikationsrate bei CRT-Systemen priméar auf
Probleme der linksventrikuldren Sonde und auf Infektionen zuriickzuftihren.

In der Untersuchung von Kramer et al. (2013) wurde fir ICD-Implantationen eine Komplikati-
onsrate von 3,2 % (Follow-up-Median: 2 Jahre) und flir Aggregatwechsel von 0,9 % (Follow-up-
Median: 2,5 Jahre) ermittelt. Die Komplikationen nach Erstimplantation waren zu jeweils
knapp einem Drittel Sondendislokationen und Hamatome (1 % und 0,9 %).

Es ist schwierig, aus den vorliegenden Untersuchungen Schatzungen der Inzidenz von Kom-
plikationen nach ICD-Eingriffen abzuleiten. Griinde hierfiir sind u.a. unterschiedliche Follow-
up-Intervalle und unterschiedliche Definitionen dessen, was als ,Komplikation“ gelten soll. So
sind bei Kirkfeldt et al. (2014) auch ,minor complications“ eingeschlossen, die nicht unbe-
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dingt zu einer erneuten stationdren Behandlung fihren.
Charakteristische Unterschiede resp. Risikofaktoren sind jedoch erkennbar:
= Bei implantierbaren Defibrillatoren sind Komplikationen haufiger als bei Herzschrittma-
chern

= Bei Zweikammersystemen sind Komplikationen haufiger als bei Einkammersystemen; bei
CRT-Systemen wiederum haufiger als bei Zweikammersystemen
= Nach Aggregatwechseln sind weniger Komplikationen zu befirchten als bei Erstimplanta-
tionen

Der Indikator ,Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres“ basiert auf einem gleichnamigen Indikator der ex-
ternen stationaren Qualitatssicherung, der in einer entsprechend angepassten Form auf der
Basis von Querschnittdaten berechnet wird. Nach der aktuellen Bundesauswertung betragt
die geschéatzte Haufigkeit prozedurassoziierter Probleme nach ICD-Eingriffen 5,2 % (AQUA
2014). Folgende Haufigkeiten der einzelnen Komplikationen wurden festgestellt:
Taschenprobleme:

= Hamatom 0,2 %

= sonstiges Taschenproblem 1%
Sondenprobleme:

= Dislokation 2,1 %

= Sondenbruch/Isolationsdefekt 0,4 %

= Zwerchfellzucken 0,2 %

= Qversensing 0,1 %

= Undersensing 0,3 %

= Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg 0,8 %

= Myokardperforation 0,1 %

= sonstiges Sondenproblem 0,4 %

Die Nachteile des derzeit verwendeten Querschnitt-Indikators sind die unbefriedigende Defi-
nition der Grundgesamtheit - weil die Indexeingriffe nicht ermittelbar sind - und die Ein-
schrankung auf die Bewertung von Komplikationen, deren Vorgangereingriffe in derselben
Einrichtung stattgefunden haben. Behandlungsverlaufe, an denen mehrere Krankenhduser
beteiligt sind, missen auBer Betracht bleiben, was zu einer Unterschatzung der Haufigkeit
postoperativer Komplikationen fiihrt.

Die genannten Nachteile werden mit dem neuen Follow-up-Indikator behoben.

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationdren Einrichtung, in der der Indexeingriff
durchgefihrt wurde.

Dokumentations-
verantwortung

Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefiihrt wird, dokumentiert diesen. Das
mogliche Outcome - hier: prozedurassoziierte Probleme an Aggregat und/oder Sonde - wird
durch die stationédre Einrichtung dokumentiert, die den Folgeeingriff vornimmt.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Patientensicherheit

Stirke der Empfehlung
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll
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Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Diese Art der Berechnung erfordert eine vollstédndige Erfassung aller ICD-Eingriffe. Da diese
Voraussetzung noch nicht gegeben ist (aktuell wird nur ein stationéres Follow-up umgesetzt)
wird das Datenfeld ,,Ort der letzten ICD- (oder Schrittmacher-)OP vor diesem Eingriff“ ausge-
wertet, um zu ermitteln, ob der letzte vorangehende Eingriff stationar erfolgte

Sofern in einer Indexeingriff-Folgeeingriff-Sequenz einer der beiden Eingriffe nicht stationar
durchgefiihrt wurde, kann diese Behandlungssequenz fiir den vorliegenden Indikator nicht
berilicksichtigt werden.

Als Indexeingriff werden Erstimplantationen, Aggregatwechsel, Revisionen und Systemwech-
sel gewertet. Wird das gesamte ICD-System explantiert, liegt kein Indexeingriff vor.

Das Auftreten von prozedurassoziierten Problemen bei ICD-Systemen wird auf der Basis auf-
einander folgender Index- und Folgeeingriffe bestimmt.

Referenzbereich

Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil

Risikoadjustierung

res entwickelt.

Eine Risikoadjustierung soll nach Art des Eingriffs, Anzahl der Sonden und Alter erfolgen. Das
endgiiltige Risikomodell wird auf der Basis der Daten des ersten auswertbaren Erfassungsjah-

Datenquellen
Eingriffs

Fallbezogenen QS-Dokumentation zum Zeitpunkt des Indexeingriffs und des Follow-up-

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: QS-Dokumentation Modul 09/6 (Spezifikation 2015)

Taschenproblem
[TASCHENPROBLEM]

1 =Taschenhdamatom

2 = Aggregatperforation

3 = Infektion

9 = sonstiges Taschenproblem

Ort der letzten Schrittmacher-OP vor diesem

1 = stationar, eigene Institution

Eingriff 2 = stationar, andere Institution
:n<: [ORTLETZTEOP] 3 = stationsersetzend /ambulant, eigene Institution
g 4 = stationsersetzend/ambulant, andere Institution
E Problem 0 = Systemumstellung
'5 [DEFIASONVOINDIK] 1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg

8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 = sonstige
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Problem
[DEFIASONVEINDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

10 = ineffektive Defibrillation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVEZ2INDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVESINDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONANDINDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Infektion

5 = Myokardperforation

6 = ineffektive Defibrillation

9 = sonstige

Operation
OPS
[OPSCHLUESSEL]

Datenfelder fiir die Risikoadjustierung

Spezifikation der Datenfelder erfolgt nach Erstellung des Risikomo-

dells
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Indikator-ID 06

Infektion als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Infektionen als Anlass fiir einen stationdren Folgeein-
griff innerhalb eines Jahres nach dem Indexeingriff.

Zahler Patienten mit einer Infektion des ICD-Systems als Indikation fiir einen Folgeeingriff (Aggre-
gatwechsel oder Revision/Systemwechsel /Explantation) bei vorausgegangener Erstimplanta-
tion innerhalb eines Jahres.

Nenner Alle Patienten mit einem Indexeingriff (Erstimplantation, Aggregatwechsel, Revision, System-

umstellung) im Beobachtungszeitraum.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitéatsziel Moglichst selten Infektionen des ICD-Systems
Begriindung Infektionen sind seltene, jedoch schwerwiegende Komplikationen nach der Implantation von
(Rationale) Rhythmusimplantaten - Herzschrittmachern oder implantierbaren Defibrillatoren (ICD) - und

nach Folgeeingriffen (Aggregatwechsel, Revision, Systemumstellung). Infektionen kdnnen die
Aggregattasche, die als Zugangsweg flir Sonden genutzten Venen oder das Herz betreffen
(Viola et al. 2011; Uslan et al. 2006).

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

Nery et al. (2010) berichten eine Infektionsrate von 1 % nach Operationen in Zusammenhang
mit einer Schrittmacher- oder ICD-Therapie, wobei viele dieser Infektionen bereits innerhalb
von 3 Monaten nach dem Eingriff diagnostiziert werden. Mittal et al. (2014) ermitteln Infekti-
onsraten von 3,5 % fur Patienten mit implantiertem CRT-D-System und von 1,2 % fir alle an-
deren ICD-Patienten. Nach Landolina et al. (2011) betréagt die Inzidenz von Infektionen nach
Implantation eines biventrikuldren Defibrillators 1 % pro Jahr.

In der derzeitigen externen stationéaren Qualitatssicherung wird der Anteil von Patienten mit
postoperativer Infektion am Operationsvolumen der Krankenhaduser (Implantationen und Ag-
gregatwechsel) ausgewiesen: Im Erfassungsjahr 2013 trat bei 1,9 % (703/37.877) der Pati-
enten eine Infektion postoperativ auf (AQUA 2014). Davon waren 61 % System- bzw. Ta-
scheninfektionen, in 4 % der Falle waren ausschlieBlich die Sonden betroffen und bei 35 %
wurde sowohl eine Sonden- als auch eine System- bzw. Tascheninfektion angegeben.

Mittal et al. (2014) ermitteln folgende Risikofaktoren fiir das Auftreten einer Infektion: friihe-
re Revision an der Aggregattasche, ménnliches Geschlecht, Diabetes, Upgrade des ICD-
Systems, Herzinsuffizienz, Bluthochdruck und eine eingeschrankte Nierenfunktion. Nach Nery
et al. (2010) sind ein implantiertes CRT-D- bzw. Zweikammersystem sowie die Durchfiihrung
eines Folgeeingriffs inklusive Austausch des ICD-Systems mit einem hoheren Risiko fir die
Entwicklung einer Infektion assoziiert. Romeyer-Bouchard et al. (2010) nennen schlieBlich
eine beeintrachtigte Nierenfunktion, eine erhohte Operationszeit sowie eine vorangehende
Revision aufgrund einer nicht-infektidsen Komplikation als signifikante Risikofaktoren bei
CRT-D-Patienten.

Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer In-
fektion durch die Vermeidung sonstiger prozedurassoziierter Komplikationen sowie unnétig
langer Operationszeiten reduziert werden kann. Auch antiseptische Operationstechniken
tragen zu einer Verminderung dieses Risikos bei. Zwei Studien ermitteln zudem ein deutlich
erhohtes Infektionsrisiko fiir Implantationen von Defibrillatoren, die durch Arzte mit geringe-
rer Operationserfahrung (gemessen an der Zahl durchgefiihrter ICD-Implantationen) durchge-
fihrt wurden (Nof et al. 2013; Al-Khatib et al. 2005).

Ein Follow-up-Intervall von einem Jahr wird gewahlt, da dieses dem Definitionsintervall einer
nosokomialen Infektion nach Implantat-Eingriffen entspricht. Zudem entwickeln sich Infektio-
nen meist innerhalb des ersten Jahres nach dem ICD-Eingriff (Palmisano et al. 2013).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, in der der Indexeingriff
durchgefiihrt wurde.
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Dokumentations-
verantwortung

Die stationéare Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgeflihrt wird, dokumentiert die-
sen. Das mogliche Outcome - hier: Infektion des ICD-Systems - wird durch die stationére
Einrichtung dokumentiert, die den Folgeeingriff vornimmt.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Patientensicherheit

Starke der Empfehlung
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Das Auftreten von Infektionen von ICD-Systemen wird auf der Basis aufeinander folgender
Index- und Folgeeingriffe bestimmt.

Diese Art der Berechnung erfordert eine vollstédndige Erfassung aller ICD-Eingriffe. Da diese
Voraussetzung noch nicht gegeben ist (aktuell wird nur ein stationéres Follow-up umgesetzt)
wird das Datenfeld ,,Ort der letzten ICD- (oder Schrittmacher-)OP vor diesem Eingriff* ausge-
wertet, um zu ermitteln, ob der letzte vorangehende Eingriff stationar erfolgte.

Sofern in einer Indexeingriff-Folgeeingriff-Sequenz einer der beiden Eingriffe nicht stationar
durchgefiihrt wurde, kann diese Behandlungssequenz fir den vorliegenden Indikator nicht
berlicksichtigt werden.

Als Indexeingriff werden Erstimplantationen, Aggregatwechsel, Revisionen und Systemwech-
sel gewertet. Wird das gesamte ICD-System explantiert, liegt kein Indexeingriff vor.

Referenzbereich

Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung soll nach Art des Eingriffs, Anzahl der Sonden und Alter erfolgen. Das
endgiiltige Risikomodell wird auf der Basis der Daten des ersten auswertbaren Erfassungsjah-
res entwickelt.

Datenquellen

Fallbezogene QS-Dokumentation zum Zeitpunkt des Indexeingriffs und des Follow-up-
Eingriffs.

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: QS-Dokumentation Modul 09 /6 (Spezifikation 2015)

Taschenproblem

1 = Taschenhamatom

2 = Aggregatperforation

3 = Infektion

9 = sonstiges Taschenproblem

4

"Zt [TASCHENPROBLEM]

o

-

<

=

n
Eingriff
[ORTLETZTEOP]

Ort der letzten Schrittmacher-OP vor diesem | 1 = stationar, eigene Institution

2 = stationér, andere Institution
3 = stationsersetzend/ambulant, eigene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, andere Institution
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Problem
[DEFIASONVOINDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVEINDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

10 = ineffektive Defibrillation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVEZ2INDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVES3INDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige
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Problem 0 = Systemumstellung
[DEFIASONANDINDIK] 1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Infektion

5 = Myokardperforation

6 = ineffektive Defibrillation

9 = sonstige

Operation
OPS
[OPSCHLUESSEL]

Datenfelder fiir die Risikoadjustierung

Spezifikation der Datenfelder erfolgt nach Erstellung des Risikomo-
dells
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