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Kurzfassung

Hintergrund

Erworbene Mitralklappenerkrankungen gehéren neben den Aortenklappenerkrankungen zu den haufigsten
Erkrankungen der Herzklappen. Zu den Eingriffen an der Mitralklappe zéhlen offen-chirurgische, minimalinva-
sive und interventionelle' Prozeduren, wobei die Mitralklappe rekonstruiert oder ersetzt werden kann. In der
Regel liegt eine chronische Erkrankung der Mitralklappe zugrunde, die nach einer langeren ambulanten konser-
vativen Therapie aufgrund der zunehmenden oder drohenden Herzinsuffizienz einen Mitralklappeneingriff er-
forderlich macht. Die Erkrankung ist haufig zudem mit weiteren Herz- und Kreislauferkrankungen assoziiert, die
bei der Wahl des konservativen, operativen oder kathetergestiitzten Therapieverfahrens beriicksichtigt werden
missen. Die Behandlung einer erworbenen Mitralklappenerkrankung bedarf neben einer sorgfaltigen Indikati-
onsstellung unter Einbezug der Patienten einer engen Vernetzung zahlreicher stationarer und ambulanter Leis-
tungserbringer.

Auftrag und Zielsetzung

Mit Beschluss vom 22. Januar 2015 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das AQUA-Institut
mit der Entwicklung eines sektorspezifischen Qualitatssicherungsverfahrens (QS-Verfahren) zu Mitralklappen-
eingriffen. Der Auftrag umfasst die Entwicklung von Qualitatsindikatoren, Instrumenten und der damit verbun-
denen Dokumentation fiir die Messung und Bewertung der Versorgungsqualitat.

Bis zum Jahr 2003 bestand flr Eingriffe an der Mitralklappe eine Dokumentationspflicht fiir die externe statio-
nare Qualitatssicherung nach §137 SGB V im Leistungsbereich Herzchirurgie. Die Aussetzung der Dokumenta-
tionspflicht war primar damit begriindet, dass eine flachendeckend stabile Versorgungssituation bestiinde, die
sich in den Ergebnissen der externen stationaren Qualitétssicherung widerspiegelt.

Durch die Einfiihrung neuer operativer und interventioneller Behandlungsverfahren hat sich diese Situation in
den letzten Jahren erheblich verandert. Neben einem Anstieg der Leistungszahlen interventioneller Verfahren
ist eine zunehmende Methodenvielfalt bei den kathetergestitzten und operativen Verfahren zu beobachten.

Ziel der Beauftragung war es, die Moglichkeit einer umfassenden Abbildung der Qualitat von Mitralklappen-
eingriffen bei erwachsenen Patienten mit erworbenen Mitralklappenerkrankungen zu untersuchen. Hierfir
sollen die offen-chirurgischen, die minimalinvasiven und die interventionellen Eingriffe unter Verwendung von
anonymisierten Routinedaten der Krankenkassen analysiert werden.

Methoden

Im Rahmen einer ThemenerschlieBung wurde zunachst nach relevanten Leitlinien, systematischen Ubersichts-
arbeiten und HTAs (Health Technology Assessments) recherchiert. Zudem wurde nach vorhandenen bzw. vali-
dierten Patientenbefragungsinstrumenten recherchiert, um die in diesem Rahmen erfassten patientenrelevan-
ten Endpunkte konzeptionell mitbertcksichtigen zu kdnnen. Eine systematische Literatur- und Evidenzrecherche
uber die Datenbanken EMBASE und MEDLINE diente dazu, Literatur fir die Ableitung von Qualitadtspotenzialen,
mdoglichen Risikofaktoren und die Entwicklung von Indikatoren zu identifizieren. Im Rahmen eines Scoping-Work-
shops wurde die Bandbreite des Themas ,,Mitralklappeneingriffe“ aus verschiedenen Blickwinkeln beleuchtet und
weitere Informationen fiir die thematische Recherche sowie fiir die Definition der Qualitatspotenziale gesam-
melt. Des Weiteren wurde nach bereits genutzten Qualitatsindikatoren recherchiert. Hierzu erfolgte eine breit
angelegte Indikatorenrecherche in insgesamt 55 nationalen und internationalen Indikatorensystemen, Indikatoren-
datenbanken und bei Agenturen mit Erfahrung in der Entwicklung von Indikatoren.

Auf Basis der identifizierten Qualitatspotenziale wurde ein Indikatorenregister erstellt, das als Grundlage des
weiteren Auswahl- und Bewertungsprozesses diente. Zur Prifung der Umsetzbarkeit von Indikatoren wurden
empirische Analysen anhand von Routinedaten einer Krankenkasse vorgenommen.

' Der Begriff ,kathetergestiitzt“ wird hier synonym verwendet.
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Die Durchfiihrung des zweistufigen Auswahl- und Bewertungsverfahrens erfolgte im Rahmen eines strukturier-
ten Panel-Prozesses (RAM-Prozess (RAND Appropriateness Method)) mit Fachexperten und Patientenvertretern
(AQUA 2015b). Hierzu wurden 12 Experten nach vorab festgelegten Auswahlkriterien aus insgesamt 38 einge-
gangenen Bewerbungen ausgewahlt. Zudem wurden zwei Patientenvertreter gemaB § 140f SGB V durch die
maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene benannt.

Alle entwickelten Indikatoren wurden hinsichtlich Relevanz, Klarheit und Verstandlichkeit sowie Praktikabili-
tat/Umsetzbarkeit bewertet. Die endglltigen Bewertungen des Indikatorensets fanden vor Ort in den Raum-
lichkeiten des AQUA-Instituts statt. Im Rahmen eines Abschlusstreffens konnten die Panelteilnehmer eine
Gesamtwiirdigung des finalen Indikatorensets vornehmen.

Ergebnisse des Panelprozesses

Mit insgesamt 14 als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren liegt nach Einschdtzung des AQUA-
Instituts ein Indikatorenset vor, mit dem ein GroBteil der im Rahmen der ThemenerschlieBung identifizierten
Qualitatspotenziale abgebildet werden kann. Das Panel konsentierte, die Indikatoren in jeweils vier Nenner-
populationen auszuwerten, um in der heterogenen Gruppe der Mitralklappeneingriffe einen mdoglichst fairen
Einrichtungsvergleich zu realisieren.

Tabelle 1: Inhaltlich relevante und praktikable Indikatoren

ID Indikatorbezeichnung

0O1a | Sterblichkeit im Krankenhaus

02a | Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen

03a | Sterblichkeit innerhalb von 365 Tagen

04a | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen

05a | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen

07b | Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen

08a | Herzinfarkt wahrend des stationaren Aufenthaltes

09b | Endokarditis innerhalb von 365 Tagen

10c | Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes

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

13a |Leitlinienkonforme Indikationsstellung fiir einen Eingriff an der Mitralklappe

17b | Erreichen des Eingriffsziels bei Mitralklappeneingriff

18b | Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

19 Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb von 365 Tagen
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Datenerhebung und -auswertung

Das AQUA-Institut empfiehlt alle 14 als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren zur Umsetzung. Die
Erhebung der notwendigen Daten erfolgt aus zwei Datenquellen: QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
und Sozialdaten bei den Krankenkassen. Fir beide Quellen wurden die notwendigen Erhebungsinstrumente
spezifiziert.

Im Rahmen des Auswertungskonzeptes wird empfohlen, dass aufgrund der derzeit geringen Eingriffszahlen
sowie der Anzahl der Leistungserbringer alle Patienten mit einem Mitralklappeneingriff in einer Vollerhebung
erfasst und dem als direktes QS-Verfahren gemé&B §5 Abs. 2 QSKH-Richtlinie? konzipierten Verfahren Mitral-
klappeneingriffe zugefuhrt werden. Darliber hinaus wird empfohlen, welche Berichte aus den erhobenen Daten
generiert werden sollten und wann die einzelnen Indikatoren den verschiedenen Empféngern in Form von Bun-
desauswertungen zur Verfligung gestellt werden kdnnen.

Zudem wird die Datengrundlage der flr die Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells bendétigten Daten
und entsprechenden Erhebungsinstrumente beschrieben. Verschiedene Instrumente fiir eine Patientenbefra-
gung konnten in der Literatur identifiziert werden, die insbesondere fiir die Erhebung von Qualitétspotenzialen
aus Patientenperspektive relevante zusatzliche Informationen liefern kdnnten. In diesem Zusammenhang wurde
ein Entwicklungsbedarf fiir eine Patientenbefragung flir das QS-Verfahren Mitralklappeneingriffe identifiziert.

Empfehlungen zur Umsetzung

Die Umsetzung des sektorenibergreifenden QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe erfolgt gemaB den in der
QSKH-Richtlinie definierten Rahmenbedingungen. Im Anschluss an die Aufnahme des QS-Verfahrens Mitral-
klappeneingriffe in die QSKH-RL kénnen die Spezifikationen der Sozialdaten bei den Krankenkassen und der
QS-Dokumentation beim Leistungserbringer abschlieBend erarbeitet werden. Aufgrund der Erfahrungen der
verschiedenen Fachdisziplinen (Herzchirurgie und Kardiologie), die aufgrund bereits bestehender Leistungsberei-
che mit der QS-Dokumentation vertraut sind und entsprechende Dokumentationsroutinen etabliert haben, kann
von einer Erprobung von Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen Dokumentation abgesehen werden.
Auch fiir eine Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen sollte bis zur Einflihrung des QS-Verfahrens in den
Regelbetrieb ausreichend Erfahrung gesammelt worden sein. Der Verzicht auf eine stufenweise Einfiihrung bietet
den Vorteil, dass eine zeitnahe Implementierung des QS-Verfahrens in den Regelbetrieb realisierbar ist.

Zum jetzigen Zeitpunkt wurde auftragsgemaB auf die Entwicklung einer Patientenbefragung verzichtet. Jedoch
wurde bei der Erstellung der Qualitdtspotenziale deutlich, dass wichtige patientenrelevante Endpunkte, wie die
Lebensqualitat, ausschlieBlich mit diesem Erhebungsinstrument zu erfassen sind. Daher empfiehlt das AQUA-
Institut die zeitnahe Entwicklung einer Patientenbefragung.

Fazit

Insgesamt konnte ein QS-Verfahren entwickelt werden, das Mitralklappeneingriffe bei erwachsenen Patienten
mit erworbenen Mitralklappenerkrankungen einbezieht. Die Ergebnisse der Indikatoren und die weiteren Aus-
wertungen kénnen zu Qualitatsverbesserungen fiihren und einen Leistungserbringervergleich ermdglichen.

2 Richtlinie iber MaBnahmen zur Qualitatssicherung in Krankenhdusern - QSKH-RL“ (G-BA 2014)
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Erworbene Mitralklappenerkrankungen gehéren neben den Aortenklappenerkrankungen zu den haufigsten
Erkrankungen der Herzklappen, die einen Eingriff erfordern. Zu den Eingriffen an der Mitralklappe z&hlen offen-
chirurgische, minimalinvasive und interventionelle Prozeduren, wobei die Mitralklappe, unabhéngig von Art und
Zugang des Eingriffs, grundsatzlich rekonstruiert oder ersetzt werden kann. In der Regel liegt eine chronische
Erkrankung der Mitralklappe zugrunde, die nach einer langeren konservativen Therapie aufgrund der zunehmen-
den oder einer drohenden Herzinsuffizienz einen Mitralklappeneingriff erforderlich macht. Die Erkrankung ist
haufig zudem mit weiteren Herz- und Kreislauferkrankungen assoziiert, die bei der Wahl des konservativen,
operativen oder kathetergestitzten Therapieverfahrens beriicksichtigt werden missen. Die Behandlung einer
erworbenen Mitralklappenerkrankung bedarf neben einer sorgfaltigen Indikationsstellung unter Einbezug der
Patienten einer engen Vernetzung zahlreicher stationérer und ambulanter Leistungserbringer.

1.2  Auftrag und Zielsetzung

Das AQUA-Institut wurde am 22. Januar 2015 vom G-BA beauftragt, fiir das sektorspezifische Verfahren der
externen stationdren Qualitatssicherung (MaBnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenh&usern) fur den Leis-
tungsbereich ,Mitralklappeneingriffe” (bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit erworbenen
Mitralklappenerkrankungen)

= |nstrumente und Indikatoren sowie
= die notwendige Dokumentation

zu entwickeln.

1.2.1 Zielsetzung

Bis zum Jahr 2003 bestand fur Eingriffe an der Mitralklappe eine Dokumentationspflicht fir die externe statio-
nare Qualitatssicherung nach §137 SGB V im Leistungsbereich Herzchirurgie. Die Aussetzung der Dokumenta-
tionspflicht war primar damit begriindet, dass eine flaichendeckend stabile Versorgungssituation bestiinde, die
sich in den Ergebnissen der externen stationaren Qualitatssicherung widerspiegelt.

Durch die Einflhrung neuer operativer und interventioneller Behandlungsverfahren hat sich diese Situation in
den letzten Jahren erheblich verandert. Neben einem Anstieg der Leistungszahlen interventioneller Verfahren
ist eine zunehmende Methodenvielfalt bei den kathetergestitzten und operativen Verfahren zu beobachten.

Ziel der Beauftragung war es, eine umfassende Abbildung der Qualitat von Mitralklappeneingriffen bei erwach-
senen Patienten mit erworbenen Mitralklappenerkrankungen zu ermdglichen. Hierfiir sollten die offen-chirurgi-
schen, die minimalinvasiven und die interventionellen Eingriffe unter Verwendung von anonymisierten Routine-
daten der Krankenkassen analysiert werden.

1.2.2 Umfang der Beauftragung

Die Beauftragung sah folgende Schritte vor:

= Benennung der fiir das Qualitatssicherungsverfahren relevanten Qualitatsdefizite
Die empirische Grundlage, aufgrund derer Qualitatsdefizite identifiziert werden und die fiir die Verfahrens-
entwicklung relevanten Studien sind zu benennen. Werden andere Datenquellen, zum Beispiel Registerdaten
genutzt, sind die Auswertungen zuganglich zu machen oder transparent darzulegen. Auf mégliche regionale
Unterschiede in der Haufigkeit der durchgefiihrten Prozeduren, die zum Beispiel auf ein Defizit in der Indika-
tionsstellung hinweisen kdnnten, soll eingegangen werden.
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= Eindeutige Benennung der mit dem Verfahren zu erreichenden Qualitatsziele
Die Qualitatsziele, die mit dem Qualitatssicherungsverfahren erreicht werden kénnen, sind zu konkretisieren
und es soll aufgezeigt werden, wie den genannten Qualitatsdefiziten begegnet werden kann. Falls es bereits
definierte Qualitatsziele (z.B. S3-Leitlinien oder Nationale Versorgungsleitlinien, Qualitatsindikatoren aus Da-
tenbanken) oder verpflichtende oder freiwillige Qualitatsinitiativen zum Thema gibt (z.B. Register, Studien
oder Forschungsauftrage), sind diese darzulegen. Es ist zu begriinden, warum diese Qualitatsziele ausge-
wahlt werden und Prioritat erhalten sollen.

Eindeutige Benennung und gegebenenfalls Eingrenzung der einzubeziehenden Erkrankungen der
Mitralklappe mit Angaben zu Inzidenz und Préavalenz der relevanten Erkrankungen

Falls Qualitatsaspekte bereits in der Literatur beschrieben wurden, sind entsprechende Quellen zu benennen.
In jedem Fall ist darzustellen, dass und wie eine systematische Literaturrecherche erfolgte.

Eindeutige Benennung und ggf. Eingrenzung der einzubeziehenden Eingriffe an der Mitralklappe

Auswahl und Bewertung der Indikatoren durch ein interdisziplindr zusammengesetztes Panel
(konservativ und interventionell tatige Kardiologen sowie Herzchirurgen)

Die Verfahrensentwicklung muss sich daran orientieren, welche Leistungserbringer unmittelbar oder mittel-
bar an der Leistung beteiligt sind. Wird insbesondere in der Indikationsstellung oder bei der Durchfiihrung
der kathetergestiitzten Verfahren ein Qualitatsdefizit gesehen, miissen obligatorisch die relevanten Fachdis-
ziplinen, die die Patienten vor dem Eingriff behandeln und zuweisen oder kathetergestitzte Eingriffe durch-
fuhren, in das Panel einbezogen werden. Darlber hinaus sind bei der Indikatorenentwicklung zum Beispiel flr
die Indikationsstellung auch die patientenrelevanten Aspekte einer partizipativen Entscheidungsfindung
(,shared decision making®) sowie patientenrelevante Endpunkte, die gegebenenfalls auch liber Patientenbe-
fragungen erhoben werden kdnnen, konzeptionell zu beriicksichtigen.

= Literaturrecherche relevanter Einflussfaktoren fiir eine Risikoadjustierung von Ergebnisindikatoren

= RAM-Verfahren gemaB Methodenpapier

1.3 Projektierung

Die nachfolgende Tabelle gibt einen zeitlichen Uberblick iiber die Entwicklungsschritte im QS-Verfahren Mitral-

klappeneingriffe. Die gesamte Verfahrensentwicklung - von der Beauftragung durch den G-BA bis zur Abgabe des

Abschlussberichts durch das AQUA-Institut - erstreckt sich Uber den Zeitraum von Januar 2015 bis April 2016.

Tabelle 2: Zeitplan der Verfahrensentwicklung

Arbeitsschritt

Termin

Beauftragung durch den G-BA

22. Januar 2015

Scoping-Workshop

18. Marz 2015

RAM-Panel

Auswahl der Experten

16. April bis 30. April 2015

Auftaktveranstaltung 10. Juni 2015
Bewertungsrunde 1 - Onlinebewertung 11. Juni bis 24. Juni 2015
Paneltreffen im Rahmen der Bewertungsrunde 1 8.Juli 2015

Bewertungsrunde 2 - Onlinebewertung

1. September bis 14. September 2015

Paneltreffen im Rahmen der Bewertungsrunde 2

28. September 2015

Abschlussveranstaltung

11. November 2015

Berichte und Stellungnahmeverfahren

Abgabe des Vorberichts

9. Dezember 2015

Stellungnahmeverfahren

9. Dezember 2015 bis 3. Februar 2016

Abgabe des Abschlussberichts

11. April 2016

Veroffentlichung des Abschlussberichts

Nach Freigabe durch den G-BA
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2 ThemenerschlieBung

Grundlage jeder Indikatorenentwicklung ist eine ThemenerschlieBung mit dem Ziel, die medizinischen Versor-
gungsaspekte, die themenspezifischen Rahmenbedingungen und die Qualitatspotenziale/-ziele zu ermitteln
sowie grundlegende Aspekte zur Umsetzbarkeit eines zukiinftigen QS-Verfahrens zu diskutieren.

2.1 Literatur- und Evidenzrecherche

Die Recherche nach themenspezifischen Inhalten bzw. nach relevanten Versorgungsaspekten fokussiert auf
Literaturangaben mit aggregierter Evidenz. Gesucht wurde dementsprechend nach systematischen Ubersichts-
arbeiten, HTAs und Leitlinien in deutscher oder englischer Sprache. Eine Zusammenfassung und Ubersichtliche
Aufbereitung der Rechercheergebnisse findet sich in Abbildung 5.

2.1.1 Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten

Zur Abschatzung der bestverfligbaren, aggregierten Evidenz greift das AQUA-Institut zunachst auf Sekundéarli-
teratur in Form von systematischen Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen zuriick. Laut Methodenpapier ist
dementsprechend die Suche nach solchen Arbeiten in der Cochrane Library (Cochrane Collaboration) obligato-
risch (AQUA 2015b). Hier wurden insbesondere Reviews beriicksichtigt, die nach den Giitekriterien fiir Coch-
rane Reviews erstellt worden sind. Die datenbankgestitzte Suche wurde durch kontinuierliche Handrecherchen
erganzt.

Die Recherche nach Ubersichtsarbeiten fand im Zeitraum vom 9. bis 20. Februar 2015 statt. Folgende Such-
begriffe wurden eingesetzt: 'Mitralklappe', 'Mitral', 'Mitralklappenrekonstruktion', 'Mitralklappenersatz',
'Mitralklappeneingriff', 'Mitralklappeninsuffizienz', 'Mitralklappenchirurgie', 'Mitralklappenstenose', 'Herz-
klappe', 'Herzklappenkrankheiten', 'Herzklappenersatz', 'Herzklappenrekonstruktion', 'Herzklappenchirurgie',
'mitral valve','mitral','mitral valve reconstruction','mitral valve repair','mitral valve replacement', 'mitral valve
intervention', 'mitral valve insufficiency', 'mitral valve regurgitation', 'mitral valve surgery', 'mitral valve endo-
carditis', 'mitral valve stenosis/-es', 'valvular', 'valvular disease', 'valvular replacement', 'valvular repair',
'valvular reconstruction', 'valvular surgery', 'mitral regurgitation’, 'heart valve', 'valvuar insufficiency', 'valve
replacement', 'valve repair', 'valve reconstruction', 'endocarditis', 'valve intervention', 'valvularplasty'. Zur Dar-
stellung der Versorgungssituation nach Einstellung der Dokumentationspflicht fiir Mitralklappeneingriffe im
Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung nach §137 SGB V im Leistungsbereich Herzchirurgie
wurden nur Ubersichtsarbeiten mit einem Verdffentlichungsdatum ab 2003 eingeschlossen. Mit dieser Such-
strategie konnten insgesamt 16 systematische Ubersichtsarbeiten ermittelt werden, von denen nach Abstract-
und Volltextscreening neun als potenziell relevant fir die Verfahrensentwicklung eingeschéatzt wurden (siehe
Anhang A.1). Ausgeschlossen wurden Ubersichtsarbeiten, die auf Kostenanalysen fokussieren sowie Arbeiten
ohne Bezug zu Mitralklappeneingriffen.

2.1.2 HTA-Recherche

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 soziale und ethische 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 Gber die Datenbank der Deutschen Agentur fiir Health Technology Assessment (DAHTA) Uber
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) und der Datenbank des /nternational Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA) recherchiert. Die datenbankgestitzte Suche wurde durch Handrecherchen ergénzt.

Fiir die Recherche wurden dieselben Suchbegriffe wie bei der Recherche nach systematischen Ubersichtsarbei-
ten verwendet. Auch hier wurden nur HTAs mit einem Veroffentlichungsdatum ab 2003 eingeschlossen. Die
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Recherche nach HTAs fand im Zeitraum vom 9. bis 20. Februar 2015 statt. Von den insgesamt finf Quellen, zu
denen die Volltexte durchsucht wurden, wurden zwei potenziell relevante HTAs identifiziert (siehe Anhang A.1).
Die ausgeschlossenen Quellen hatten keinen Bezug zu Mitralklappeneingriffen oder es handelte sich nicht um

HTAs.

2.1.3 Leitlinienrecherche

Zur Erfassung der Ausgangslage beziiglich der praktischen Versorgung von Patienten ist die Recherche nach
aktuellen themenspezifischen Leitlinien mit hoher methodischer Giite erforderlich. Unabhéngig von der ggf.
notwendigen Suche nach fachspezifischen und wenig verbreiteten Leitlinien wird die Recherche nach deutsch-
sprachigen Leitlinien prinzipiell Gber das Internetportal ,Leitlinien.de“ - der Metadatenbank des Leitlinien-
Informations- und Recherchedienstes des Arztlichen Zentrums fiir Qualitit in der Medizin (AZQ) - sowie iiber
das Leitlinienportal der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
durchgefiihrt. Vervollstandigt wird die Leitlinienrecherche durch die obligatorische Suche in der International
Guideline Library des Guideline International Network (G-I-N) sowie in speziellen Suchmaschinen der AHRQ
(National Guideline Clearinghouse der Agency for Healthcare Research and Quality) und des NHS (NHS-
Evidence Guidelines Finder).

Die Leitlinienrecherche fand im Zeitraum vom 4. bis 23. Februar 2015 statt. Folgende Suchbegriffe wurden
eingesetzt: 'Mitralklappe', 'Mitralklappenchirurgie', 'Mitralklappen-Chirurgie', 'Mitraklappeneingriff', 'Mitral-
klappenstenose', 'Mitralklappeninsuffizienz', 'Mitralklappenersatz', 'Mitralklappenrekonstruktion', 'Herzklappe',
'Herzklappenkrankheiten', 'Herzklappenersatz', 'Herzklappenrekonstruktion', 'Herzklappenchirurgie', 'valvular
disease', 'mitral valve', 'mitral valve insufficiency', 'mitral valve regurgitation', 'mitral valve stenosis', 'mitral
valve endocarditis', 'mitral valve repair', 'mitral valve reconstruction', 'mitral valve replacement’, 'valve', 'mitral’,
'mitral valve intervention'. Mit dieser Suchstrategie wurden 193 Leitlinien gefunden. Um die Aktualitat der
Leitlinienempfehlungen zu gewahrleisten, wurden nur Leitlinien mit einem Vero6ffentlichungsdatum ab 2008
einbezogen. Nach dem Ausschluss von Leitlinien, die nicht die im Methodenpapier definierten Giitekriterien
erfiillen sowie Leitlinien mit Bezug zu einer anderen Patientenpopulation (z.B. Kinder und Jugendliche, Patien-
ten mit angeborenen Herzfehlern) oder ohne spezifische Empfehlungen zu Mitralklappeneingriffen verblieben
17 themenspezifische Leitlinien. Die zur Auswahl der Leitlinien angewendeten Kriterien sind im Anhang A.2.1
detailliert aufgefiihrt. Zu Themenbereichen, in denen keine oder wenige Leitlinienaussagen gefunden wurden,
wurden Uber eine zuséatzliche Handrecherche drei Konsensuspapiere und eine weitere Leitlinie eingeschlossen.
Zwei nach Abschluss der Leitlinienrecherche verdffentlichte Konsensuspapiere wurden im Verlauf ergénzt.
Nachtréglich wurden Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
aus dem Jahr 2007 einbezogen, die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens vom Robert Koch-Institut (RKI)
vorgeschlagen wurden (KRINKO 2007). Von den demnach insgesamt 200 identifizierten Publikationen wurden
letztendlich 24 als potenziell relevant eingestuft (siehe Anhang A.1). Aus zehn dieser Publikationen konnten
jeweils Kernempfehlungen?® zur Entwicklung und Unterstiitzung der im Panelprozess zu bewertenden Indikato-
ren herangezogen werden (siehe Anhang A.2.1 und Anhang A.2.2).

2.1.4 Recherche nach Patientenbefragungsinstrumenten

Am 16. Februar 2015 erfolgte eine Recherche nach vorhandenen bzw. in deutscher Fassung validierten Patien-
tenbefragungsinstrumenten, die sich auf die relevanten Indikationen dieses Berichts beziehen. Recherchiert
wurde in der Patient-Reported Outcome and Quality of Life Instruments Database (PROQOLID) sowie ergan-
zend in den Datenbanken Patient Reported Outcome Measurement Group (PROM) und Excerpta Medica Data-
base (EMBASE). Die Ergebnisse einer begleitenden Handrecherche wurden ebenfalls einbezogen.

Uber PROQOLID wurde zunichst in der Advanced Search nach den einzelnen Begriffen 'valvular disease',
'mitral valve', 'mitral valve repair', 'mitral valve reconstruction', 'mitral valve replacement’, 'mitral valve
regurgitation', 'mitral valve insufficiency', 'mitral valve stenosis', 'mitral valve endocarditis' und 'heart valve'
gesucht. Hierbei wurden keine Befragungsinstrumente identifiziert. Bei der Verwendung der in der Suche vor-
gegebenen Begriffe 'pathology' und 'cardiovascular disease' konnten 43 Instrumente identifiziert werden, von
denen zehn als relevant eingeschlossen und in 14 Publikationen beschrieben wurden.

3 Als , Kernempfehlung® werden alle fiir den vorliegenden Auftrag und fiir die Indikatorenentwicklung relevanten Leitlinienempfehlungen bezeichnet.
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Bei PROM wurde mit den einzelnen Begriffen 'valvular disease', 'mitral valve', 'mitral valve repair', 'mitral valve
reconstruction', 'mitral valve replacement', 'mitral valve regurgitation', 'mitral valve insufficiency', 'mitral valve
stenosis', 'mitral valve endocarditis' und 'heart valve' gesucht. Es wurden vier Quellen als potenziell relevant
identifiziert.

Bei EMBASE wurde die Suche mit folgender Strategie durchgeflhrt: 'mitral valve repair'/exp' OR 'mitral valve
replacement/exp' AND 'questionnaire/exp'. Mit dieser Suchstrategie ergaben sich 78 Treffer. Nach einem
Abstract-Screening wurden 28 Quellen und unter Einschluss der anderen Suchergebnisse und der Handrecher-
che insgesamt 72 Publikationen als potenziell relevant beurteilt.

2.2 Systematische Literaturrecherche

Kern der Entwicklung von Indikatoren ist die Auswahl und Bewertung von Indikatoren durch das sogenannte
RAM-Panel. Um die Grundlagen hierflr zu schaffen und weitere Literatur fir die Ableitung von Qualitatspoten-
zialen und moglichen Risikofaktoren zu identifizieren, fiihrte das AQUA-Institut eine systematische Literaturre-
cherche durch. Die Ergebnisse der Literaturrecherche zu relevanten Einflussfaktoren fiir eine Risikoadjustie-
rung werden in Abschnitt 9.6 dargestellt.

2.2.1 Suchmodell und Suchstrategie

In der durchgefiihrten Suche wurde die zu thematisierende Versorgungsleistung mit populationsspezifischen
Kriterien verkniipft (siehe Anhang A.3).

Die Kategorie Versorgungsleistung enthielt Suchbegriffe zu Eingriffen an der Mitralklappe ['mitral valve
repair' /exp OR 'mitral valve replacement'/exp OR 'mitraclip':ab,ti OR 'mechanical heart valve':ab,ti OR ('mitral
valve':ab,ti AND intervention*:ab,ti]

In der Kategorie Evaluationsfelder wurden zwei unterschiedliche Suchen kombiniert. Zum einen wurde nach
allgemeinen Risiken gesucht ['high risk patient'/exp OR 'cardiovascular risk' /exp OR 'mortality' /exp OR
'surgical risk'/exp OR 'risk factor'/exp OR 'risk assessment'/exp OR 'patient risk'/exp]. Zum anderen wurde
nach spezifischen Qualitatskriterien eines ,positiven® Outcome und nach Aspekten der Lebensqualitat gesucht
['survival'/exp OR 'patient safety'/exp OR efficacy OR benefits OR improvement OR freedom OR 'quality of
live' OR 'patient satisfaction'/exp OR 'treatment outcome'/exp OR 'medical decision making'/exp OR 'patient
decision making'/exp].

Fir die datenbankgestitzte Literaturrecherche wurden folgende Limits festgelegt:

Formale Einschlusskriterien:
= Sprache der Publikation: Englisch und Deutsch

= Nur Publikationen mit Abstract

= Nur publizierte Artikel, Artikel ,in press®

= Nur Publikationen veréffentlicht nach dem 1. Januar 2003
= Nur Studien, die sich auf Menschen beziehen

= Studien mit ausreichender Giite (keine Fallberichte)

Aufgrund der notwendigerweise eher sensitiv als prazise angelegten Recherche in bibliografischen Datenban-
ken ist nicht jede in der systematischen Literaturrecherche ermittelte Quelle tatsachlich relevant. Dementspre-
chend schloss sich ein zweistufiges, datenbankgestiitztes Auswahlverfahren an, das durch zwei Wissenschaft-
ler des AQUA-Instituts vorgenommen wurde, die unabhéngig voneinander die inhaltliche Relevanz jeder ermit-
telten Quelle beurteilten. In einem ersten Schritt wurden anhand der Priifung der Titel und der Abstracts offen-
sichtlich irrelevante Texte ausgeschlossen. AnschlieBend wurden 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, festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien. Nur wenn es
beziiglich der Relevanz von Texten zu unterschiedlichen Bewertungen durch die Wissenschaftler kam, wurden
die entsprechenden Falle diskutiert und konsentiert - im Bedarfsfall unter Hinzuziehung weiterer Expertise.
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Ein im Rahmen der ersten Recherchen angelegtes Testset, in dem eine Auswahl von bereits gefundenen, rele-
vanten Publikationen enthalten war, wurde der systematischen Literaturrecherche zugrunde gelegt (AQUA
2015b).

Ausschlusskriterien:

= |nadaquates oder geringwertiges Studiendesign (z.B. Fallberichte einzelner Hauser usw.)

= Publikation fokussiert auf die falsche oder eine zu eng definierte Population (z.B. Kinder, Menschen mit an-
geborenen Herzfehlern, alleiniger Fokus auf geriatrische Patienten)

= Die publizierten Studien lassen sich nicht auf den deutschen Versorgungskontext ibertragen
(z.B. aufgrund einer nicht vergleichbaren Studienpopulation)

= Publikationen haben keinen Bezug zu Mitralklappeneingriffen

2.2.2 Ergebnisse

Die datenbankgestiitzte Literaturrecherche fand am 4. Februar 2015 in den Datenbanken EMBASE und
MEDLINE statt und wurde uber die Suchoberflache des EMBASE-Portals durchgefihrt.

Mithilfe der Suche ergaben sich zunéachst 2.518 Treffer.

Das Titel- und Abstract-Screening fand zwischen dem 5. und dem 13. Februar 2015 statt. Insgesamt wurden
144 Publikationen als potenziell themenspezifisch relevant bewertet und als Volltext beschafft (sieche Anhang
A.4). 37 dieser Publikationen wurden nach dem Volltextscreening aufgrund der oben genannten Ausschlusskri-
terien ausgeschlossen.

2.3 Weitere Recherchen

Uber die bereits beschriebenen Recherchen hinaus ist es mdglich, dass weitere bzw. ergédnzende Recherchen
notwendig sind. Dies ist insbesondere der Fall, wenn zu einem relevanten Themenkomplex zu wenige relevante
Publikationen identifiziert werden.

Durch Handrecherchen wurden weitere 76 relevante Publikationen ermittelt (siehe Anhang A.5). In diesem

Rahmen wurden auch diejenigen Publikationen aufgenommen, die nicht durch die durchgefiihrten Recherchen
identifiziert werden konnten (z.B. Bundesauswertungen des AQUA-Instituts, Ergebnisse des Statistischen Bun-
desamts, Deutscher Herzbericht, nach Abschluss der systematischen Literaturrecherche veréffentlichte Literatur).

2.4 Scoping-Workshop

Am 18. Méarz 2015 richtete das AQUA-Institut in Gottingen einen Scoping-Workshop aus. Ziel war es, die Band-
breite des Themas Mitralklappeneingriffe aus verschiedenen Blickwinkeln zu beleuchten. Zudem sollte die
Methodik der Entwicklung der Qualitatsindikatoren transparent dargestellt und dem Fachpublikum Gelegenheit
zur kritischen Stellungnahme und Diskussion gegeben werden. Die entsprechenden Einladungen wurden dabei
an Fachgesellschaften, Patientenverbénde, an die Stellungnahmeberechtigten gemaR §137a SGB V* und an die
Mitglieder der Bundesfachgruppen Herzchirurgie, Herz- und Lungentransplantation, Kardiologie sowie Herz-
schrittmacher und Defibrillatoren versandt. Zudem wurde die Veranstaltung auf den Webseiten des AQUA-
Instituts 6ffentlich bekannt gegeben (www.sqg.de).

An dem Workshop nahmen insgesamt 14 Experten aus unterschiedlichen Versorgungsbereichen teil. Auch
Vertreter des Spitzenverbandes der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-SV), der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft e.V. (DKG), der Bundesarztekammer (BAK), des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung
(MDK) und des Bundesverbands Verbraucherzentrale waren beteiligt. In den Vortragen wurden sowohl die
Behandlungsmdglichkeiten von Mitralklappenerkrankungen aus kardiologischer und herzchirurgischer Sicht
sowie die aktuelle Leistungsstatistik der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und GeféaBchirurgie
(DGTHG) dargestellt.

*in der Fassung vom 01.01.2012.
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Die aus dem Workshop gewonnenen Informationen wurden in die thematische Recherche integriert und fir die
Definition der Qualitétspotenziale genutzt. Dariiber hinaus wurden erste Diskussionen zu verschiedene Versor-
gungsaspekten gefiihrt. Dazu gehdren u.a. eine kritische Diskussion zur Eingrenzung der Erkrankung sowie der
Eingriffe an der Mitralklappe, der mogliche Nutzen eines QS-Verfahrens fiir die Patienten und die Besprechung
eines ersten Entwurfs eines Versorgungspfades. Die Experten betonten, dass die vorliegenden Informationen
zur Versorgungsrealitdt in Deutschland derzeit nicht ausreichen, um mdgliche Qualitatsprobleme daraus abzu-
leiten. Qualitatsdefizite lieBen sich derzeit nur vermuten. Zwar lieBe sich aus den Versorgungszahlen der ver-
gangenen Jahre z.B. ablesen, dass es zu einem Anstieg der Leistungszahlen kathetergestitzter Verfahren ge-
kommen ist. Ob und inwieweit sich jedoch die Prozess- und Ergebnisqualitat zwischen den einzelnen Einrich-
tungen unterscheiden, lieBe sich derzeit nicht sagen. Vor diesem Hintergrund sei das angestrebte QS-Verfahren
von besonderer Bedeutung, da hierdurch die notwendigen Instrumente geschaffen werden kénnten, mit denen
die Versorgungsqualitat bei Mitralklappeneingriffen untersucht und entsprechende Transparenz geschaffen
werden kann. Die Experten wiesen des Weiteren darauf hin, dass aufgrund des heterogenen Patientenkollektivs
eine Risikoadjustierung der Indikatoren fiir einen Einrichtungsvergleich besonders relevant sei.

2.5 Empirische Analysen

Mithilfe empirischer Analysen sollen allgemeine Erkenntnisse uber das Versorgungsgeschehen, iber das Pati-
entenkollektiv und die erbrachten Leistungen erlangt werden. Zugleich dienen sie im spateren Verlauf der Prii-
fung der Abbildbarkeit von entwickelten Indikatoren und einer ersten Einschatzung ihrer Nutzbarkeit fiir das
entsprechende QS-Verfahren.

Verwendete Datenbasis

Als Datenbasis stand ein anonymisierter Datensatz einer kooperierenden gesetzlichen Krankenkasse zur Verfi-
gung. Dieser beinhaltete neben allgemeinen Angaben zum Patienten (Alter, Geschlecht) auch Informationen zu
den Behandlungsféllen (wie z.B. Aufnahme- und Entlassungsdatum, Aufnahme- und Entlassungsgrund) und
auBerdem eine pseudonymisierte Nummer des Leistungserbringers (pseudonymisiertes Institutionskennzei-
chen des Krankenhauses (IK)). Des Weiteren umfassten die Daten die Diagnosen und die durchgefiihrten Pro-
zeduren, wobei letztere eine Datumsangabe haben. Mittels eines Patientenpseudonyms konnten die Daten der
einzelnen Patienten bezlglich der in den unterschiedlichen Jahren erfolgten Behandlungen miteinander ver-
knupft werden.

In die empirische Priifung wurden dabei folgende Datenbesténde der Jahre 2011 bis 2013 einbezogen:

= Datenbestand nach §284 SGB V: Versichertenstammdaten
= Datenbestand nach §301 SGB V: stationdre Abrechnungsdaten

In Abschnitt 3.3 wird auf etwaige Limitationen bei der Verwendung von Sozialdaten bei den Krankenkassen
eingegangen.

Probeberechnungen

Als Basisjahr fir die Auswertungen wurde das Jahr 2012 festgesetzt. Das Jahr 2011 wurde dann fir eine retro-
spektive Betrachtung der Patienten mit einem Mitralklappeneingriff herangezogen, das Jahr 2013 fiir eine
prospektive. Fir die Probeberechnungen der Indikatoren wurden alle Patienten mit einem Mitralklappeneingriff
einbezogen, unabhangig davon, ob deren Versicherungszeit bei der kooperierenden Krankenkasse vollstandig
oder unvollsténdig war. Begriindet werden konnte dieses Vorgehen damit, dass zuséatzliche Ausschlisse bei
einem ohnehin begrenzten Patientenkollektiv vermieden wurden. Dariiber hinaus beziehen sich dadurch alle
mit Sozialdaten berechneten Qualitdtsindikatoren auf dieselbe Grundgesamtheit, sodass die Raten miteinander
vergleichbar sind. Inwieweit unvollstdndige Versicherungszeiten im Regelbetrieb Einschrankungen hinsichtlich
der Auswertungen Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen mit sich bringen, wird in Abschnitt 3.3 be-
schrieben. Da es sich bei den vorliegenden Daten um eine Vollerhebung aus dem Versichertenbestand einer
einzelnen Krankenkasse handelt, erfolgte eine alters- und geschlechtsstandardisierte Hochrechnung auf die
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bundesdeutsche Bevolkerung. Als Grundlage fiir die Hochrechnung dienten die sogenannten KM 6-Statistiken?,
die vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) entsprechend der von den gesetzlichen Krankenversicherun-
gen gelieferten Informationen veroffentlicht werden.

Im Rahmen der Probeberechnungen wurden verschiedene Analysen durchgefiihrt:

= Berechnungen zur Definition der Grundgesamtheit des Verfahrens (erwachsene Patienten mit
Mitralklappeneingriffen aufgrund einer erworbenen Mitralklappenerkrankung), die fiir die Definition des
QS-Filters verwendet werden konnte

= Berechnungen zur Analyse der Grundgesamtheit der Patienten (Alter, Geschlecht, Diagnosen, Verfahrensarten)
= Berechnungen zur Uberpriifung der Abbildbarkeit von Indikatoren aus Sozialdaten bei den Krankenkassen

Die Ergebnisse der Berechnungen und Analysen sind kontinuierlich in die weitere Projektbearbeitung eingeflos-
sen. Die wichtigsten Ergebnisse und Erkenntnisse sind an geeigneter Stelle in den weiteren Kapiteln dieses
Berichts dargestellt.

5 Bei der KM 6-Statistik handelt es sich um die einzige allgemein verfigbare Statistik, in der die Anzahl aller zum 01.07. eines Jahres gesetzlich
krankenversicherter Personen, gegliedert nach Altersgruppe, Wohnort (KV), Versicherten-Status und Kassenart enthalten ist.
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3 Themenkonkretisierung

3.1 Versorgungsaspekte

3.1.1 Mitralklappenerkrankungen

Neben Erkrankungen an der Aortenklappe zahlen die erworbenen Mitralklappenerkrankungen zu den haufigs-
ten Herzklappenerkrankungen. Urséchlich ist in der Regel eine chronische Erkrankung der Mitralklappe, die
trotz langerfristiger ambulant-konservativer Therapien aufgrund einer zunehmenden Herzinsuffizienz einen
Mitralklappeneingriff notwendig macht. Eine Mitralklappenerkrankung ist dariiber hinaus haufig mit weiteren
Herz- und Kreislauferkrankungen assoziiert, die bei der konservativen, operativen und kathetergestiitzten The-
rapie bertcksichtigt werden missen. Aufgrund der hdmodynamischen Auswirkungen werden Insuffizienz, Ste-
nose oder kombiniertes Mitralklappenvitium unterschieden.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht {iber die Anzahl der Patienten, die laut Statistischem Bundesamt im
Jahr 2014 aufgrund einer Mitralklappenerkrankung als Hauptdiagnose im Krankenhaus vollstationar behandelt
wurden (Destatis 2016). Dabei stellt die nicht-rheumatische Mitralklappeninsuffizienz mit 16.261 Féllen im Jahr
2014 die haufigste Hauptdiagnose dar.

Tabelle 3: Vollstationére Behandlungsfélle mit Mitralklappenerkrankungen als Hauptdiagnose 2014 (Destatis 2016)

Diagnose Anzahl

Rheumatische Mitralklappenerkrankungen

105.0 Mitralklappenstenose 250
105.1 Rheumatische Mitralklappeninsuffizienz 55
105.2 Mitralklappenstenose mit Insuffizienz 336
105.8 Sonstige Mitralklappenkrankheiten 91
105.9 Mitralklappenkrankheit, nicht ndher bezeichnet 32

Nichtrheumatische Mitralklappenerkrankungen

134.0 Mitralklappeninsuffizienz 16.261
134.1 Mitralklappenprolaps 1.196
134.2 Nichtrheumatische Mitralklappenstenose 477
134.80 Nichtrheumatische Mitralklappenstenose mit Mitralklappeninsuffizienz 776
134.88 Sonstige nichtrheumatische Mitralklappenkrankheiten 170
134.9 Nichtrheumatische Mitralklappenkrankheit, nicht naher bezeichnet 5

Krankheiten mehrerer Herzklappen

108.0 Krankheiten der Mitral- und Aortenklappe, kombiniert 1.296
108.1 Krankheiten der Mitral- und Trikuspidalklappe, kombiniert 1.200
108.3 Krankheiten der Mitral-, Aorten- und Trikuspidalklappe, kombiniert 704

Beteiligung der Mitralklappe bei akuten Erkrankungen

123.4 Ruptur der Chordae tendineae als akute Komplikation nach akutem Myokardinfarkt 3
123.5 Papillarmuskelruptur als akute Komplikation nach akutem Myokardinfarkt 11
151.1 Ruptur der Chordae tendineae, anderenorts nicht klassifiziert 41
151.2 Papillarmuskelruptur, anderenorts nicht klassifiziert 17
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Mitralklappeninsuffizienz

Die Mitralklappeninsuffizienz ist die zweithadufigste Herzklappenerkrankung in Europa, die einen operativen
Eingriff erforderlich macht (Vahanian et al. 2012). In der Gesamtbevélkerung wird die Pravalenz auf 1 % bis
2 % geschatzt; sie zeigt eine Altersabhangigkeit mit mehr als 10 % bei Personen, die alter als 75 Jahre sind.
In Deutschland wird von derzeit 800.000 bis 1 Million Menschen ausgegangen, die an einer therapierelevanten®
Mitralklappeninsuffizienz leiden (Nickenig et al. 2013).

Unterschieden werden bei der Mitralklappeninsuffizienz primére und sekundére Formen, je nachdem, welcher
Pathomechanismus der Erkrankung zugrunde liegt. Je nach Schwere der Insuffizienz kénnen Symptomatik und
Prognose der Erkrankung variieren. Die primare oder auch organische /degenerative Mitralklappeninsuffizienz
(Nickenig et al. 2013) umfasst alle Erkrankungen, die auf Faktoren zurlickzufiihren sind, durch die der Klappen-
apparat selbst geschadigt wird. Im Gegensatz dazu ist bei der sekundaren Mitralklappeninsuffizienz der Klap-
penapparat selbst intakt, die Schlussfahigkeit der Klappensegel allerdings durch LinksherzvergroBerung unter-
schiedlicher Genese beeintrachtigt. Diese Form wird dementsprechend auch als funktionelle
Mitralklappeninsuffizienz bezeichnet (Vahanian et al. 2012).

Die primare Mitralklappeninsuffizienz wird zusatzlich nach akuter und chronischer Insuffizienz unterschieden.
Eine akute, schwerwiegende Mitralklappeninsuffizienz kann beispielsweise durch einen Papillarmuskelabriss
wahrend eines Herzinfarktes auftreten. Dies flhrt zu einer raschen linksventrikuldren Dekompensation mit
schwerwiegenden Folgen fir Lungen- und Kérperkreislauf wie beispielsweise einem Lungenédem und kardio-
genem Schock. Ein sofortiger operativer Eingriff ist in diesen Féllen erforderlich (Nishimura et al. 2014). Eine
akute Mitralklappeninsuffizienz kann ebenso im Rahmen einer destruierenden Endokarditis auftreten.

Bei der chronisch primaren Mitralklappeninsuffizienz kommt es durch Schadigungen an mindestens einer
Struktur des Klappenapparates (Segel, Sehnenfaden, Papillarmuskel oder Annulus) zu einer Funktionsein-
schrankung der Klappe, die wahrend der Systole einen Rickfluss aus der linken Herzkammer in den linken
Vorhof zur Folge hat. Durch Adaptationsmechanismen kann der Organismus eine chronische Mitralklappen-
insuffizienz lange Zeit tolerieren, meist fiihrt sie im Verlauf jedoch zu pulmonaler Hypertonie, Rechts- und
schlieBlich auch Linksherzinsuffizienz. Die haufigste Ursache dieser Mitralklappeninsuffizienz ist in Industrie-
landern das Vorliegen eines Mitralklappenprolaps (Nishimura et al. 2014).

Bei der chronisch sekundaren Mitralklappeninsuffizienz ist die Herzklappe intakt, die Funktionseinschrankung
wird in diesen Fallen durch eine Dilatation der linken Herzkammer mit nachfolgender Dislokation der Papillar-
muskel und damit der SchlieBungsrander von anteriorem und posteriorem Mitralklappensegel verursacht.
Griinde hierfiir kbnnen eine Kardiomyopathie oder auch eine koronare Herzkrankheit sein (Vahanian et al. 2012).
Die Mitralklappeninsuffizienz ist somit bei den chronisch sekundédren Formen nur eine Komponente der eigent-
lichen kardialen Grunderkrankung. Eine Behandlung gestaltet sich entsprechend schwieriger als bei einer chro-
nisch priméren Mitralklappeninsuffzienz (Nishimura et al. 2014).

Mitralklappenstenose

Von einer Klappenstenose wird gesprochen, wenn eine Verengung im Klappenbereich vorliegt, die die normale
Schwingungsfahigkeit der Klappe einschrankt und auf diese Weise den vorwartsgerichteten Blutfluss behindert.
Zumeist entwickelt sich die Mitralklappenstenose durch Vernarbungen oder Schrumpfungen nach entziindli-
chen Prozessen beispielsweise infolge eines rheumatischen Fiebers. Bei einer nicht-rheumatischen Genese der
Mitralklappenstenose spielen vor allem Verkalkungen eine Rolle, bei denen der Annulus betroffen ist und die
Verkalkungen bis in die Segel hineinreichen (Nishimura et al. 2014). Durch die Stenose der Mitralklappe kommt
es zu einer Behinderung der diastolischen Fillung der linken Herzkammer. Im weiteren Verlauf der Erkrankung
kénnen sich pulmonale Hypertonie, Rechtsherzinsuffizienz sowie Abnahme des Herz-Zeit-Volumens mit ent-
sprechender Symptomatik entwickeln. Die Mitralklappenstenose ist eine lebenslange, progressiv verlaufende
Erkrankung. Je nach vorliegenden Symptomen betrégt das 10-Jahres-Uberleben von unbehandelten Patienten
50 % bis 60 %. Frauen sind etwa zweimal haufiger betroffen als Manner (Nishimura et al. 2014).

¢ Bei einer therapierelevanten Mitralklappeninsuffizienz wird in diesem Rahmen nicht zwischen einer konservativ oder operativ bzw. kathetergestitzt
therapierten Insuffizienz unterschieden.
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3.1.2 Therapieverfahren

Die Wahl des Therapieverfahrens, vom Zugangsweg bis hin zur Art des Eingriffs, hdngt von Art und Schwere der
Grunderkrankung sowie weiteren Komorbiditaten des Patienten ab und hat vielfaltige Auswirkungen auf das
klinische Outcome. Generell gilt die Empfehlung, dass ein Mitralklappeneingriff individuell an die Patientencha-
rakteristika angepasst werden sollte (Vassileva et al. 2011).

Wesentliche Unterscheidungen in der Wahl der Therapie bestehen zwischen einem operativen und einem
kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff. Bei operativen Eingriffen wird dabei zudem zwischen einer Rekon-
struktion und einem Ersatz der Herzklappe mit entsprechender Prothesenwahl unterschieden.

Beziiglich der Frage, ob eine Rekonstruktion oder ein Ersatz der Mitralklappe erfolgen sollte, weist die derzeiti-
ge Studienlage kontroverse Ergebnisse hinsichtlich der zu préferierenden Therapiestrategie auf, sodass insge-
samt keine eindeutige Empfehlung gegeben werden kann (Acker et al. 2014; Dayan et al. 2014; Lorusso et al.
2013; Markar et al. 2011; Vassileva et al. 2011; Shuhaiber et al. 2007). In den vorhandenen Leitlinienempfeh-
lungen besteht Konsens darlber, dass - sofern mdglich - eine Rekonstruktion der Mitralklappe dem Ersatz
vorzuziehen ist. Begriindet wird diese Empfehlung damit, dass das operative Risiko und das Outcome der Pati-
enten bei Rekonstruktion besser seien. Zuséatzlich werden moégliche Komplikationen, die zum Beispiel durch die
notwendige Antikoagulation bei mechanischen Mitralklappenprothesen oder durch Infektionen entstehen, ver-
mieden. Allerdings liegen dieser Leitlinienempfehlung keine randomisierten, kontrollierten Studien zugrunde
(Nishimura et al. 2014; Boekstegers et al. 2013; Nickenig et al. 2013; RHDAustralia (ARF/RHD writing group)
2012; Vahanian et al. 2012). In Deutschland liegen Hinweise vor, dass die landesweite Rekonstruktionsrate der
Mitralklappen mit 65 % deutlich unter der Rate von erfahrenen Zentren liegt (= 90 %) (Nickenig et al. 2013).
Inwieweit ein Qualitatsdefizit hinsichtlich der Wahl der Therapie (Rekonstruktion oder Ersatz der Mitralklappe)
besteht, kann hieraus jedoch nicht abgeleitet werden. Hierzu miissten detaillierte Informationen zu den Erkran-
kungsbildern und Risikovariablen des jeweiligen Patientenkollektivs herangezogen werden.

Neben der Frage eines Ersatzes oder einer Rekonstruktion der Mitralklappe wird bei operativen Eingriffen zu-
dem zwischen verschiedenen chirurgischen Zugangswegen unterschieden. So kann der Zugang offen-chirurgisch
mittels konventioneller medianer Sternotomie oder minimalinvasiv, beispielsweise mittels rechtsseitiger Thora-
kotomie, erfolgen (Falk et al. 2011). Neben kosmetischen Aspekten besteht beim minimalinvasiven Zugang der
Vorteil in der Vermeidung von Komplikationen wie zum Beispiel Sternumkomplikationen, Transfusionen und
postoperativem Vorhofflimmern. Nachteile liegen in einem erhéhten Risiko eines Schlaganfalls, einer Aorten-
dissektion, einer Zwerchfellldhmung, einer Infektion der Leistengegend sowie einer verlangerten kardiopulmo-
nalen Bypass- und Eingriffszeit. Die kurz- und langfristige Mortalitat und Krankenhausmorbiditdt beider Zu-
gangswege werden in verschiedenen Studien als vergleichbar angegeben (Cheng et al. 2011; Falk et al. 2011;
Modi et al. 2008).

Fallt die Entscheidung flr einen Mitralklappenersatz, so muss die Wahl der einzusetzenden Prothese anhand
verschiedener Patientencharakteristika getroffen werden (Vahanian et al. 2012). Der Vorteil einer mechani-
schen Klappenprothese besteht in ihrer ldngeren Haltbarkeit und der geringeren Rate an spater erneut erfor-
derlichen Eingriffen. Allerdings ist das Embolierisiko bei mechanischen Prothesen gegeniber biologischen
Klappen erhoht. Eine dauerhafte Antikoagulation zur Thrombembolieprophylaxe bei mechanischem Klappener-
satz ist deshalb essenziell (Meschia et al. 2014; RHDAustralia (ARF/RHD writing group) 2012; Kulik et al. 2006;
Jamieson et al. 2005). In der Regel werden mechanische Klappen bei Patienten ohne Kontraindikation fir eine
langfristige Antikoagulation bzw. bei bereits bestehender Antikoagulation empfohlen. Weiterhin sollten sie bei
Patienten unter 65 Jahren bzw. mit einer langeren Lebenserwartung und/oder einem erhohten Re-Operations-
risiko erwogen werden. Andernfalls sollte ein biologischer Mitralklappenersatz in Betracht gezogen werden
(Nishimura et al. 2014; Vahanian et al. 2012). Neuere Studienergebnisse deuten darauf hin, dass eine biologi-
sche Mitralklappe auch bei Patienten unter 70 Jahren eine Alternative zum mechanischen Ersatz sein kann
(Chikwe et al. 2015).

Neben operativen kdnnen auch kathetergestiitzte Eingriffe an der Mitralklappe vorgenommen werden

(Vahanian et al. 2012). Fir die Behandlung einer Mitralklappeninsuffizienz ist derzeit nur die Clip-Rekonstruk-
tion ausreichend mit Studiendaten und klinischer Erfahrung belegt (Nickenig et al. 2013). Sie ist sicher an-
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wendbar, allerdings weniger effektiv als eine operative Rekonstruktion der Mitralklappe. Aus diesem Grund
sollte die Clip-Rekonstruktion derzeit nur bei symptomatischen Patienten angewendet werden, die inoperabel
sind bzw. ein hohes Operationsrisiko aufweisen (Nishimura et al. 2014; Philip et al. 2014; Vahanian et al. 2012;
Feldman et al. 2011). Auch eine Mitralklappenstenose kann mittels kathetergestitzter Verfahren behandelt
werden. So hat die perkutane Ballon-Kommissurotomie in der Vergangenheit die operative Kommissurotomie
nahezu ersetzt (Nishimura et al. 2014; RHDAustralia (ARF/RHD writing group) 2012). Ein systematischer Re-
view belegt vergleichbare klinische Outcomes beider Verfahren, allerdings ist die Inzidenz einer neu aufgetre-
tenen Mitralklappeninsuffizienz und einer spateren Re-Intervention beim perkutanen Eingriff im Vergleich zu
einer Operation signifikant erhoht (Hu et al. 2011).

In der DGTHG-Leistungsstatistik, einem freiwilligen Register der DGTHG (siehe Abschnitt 3.2.3), werden die
Daten aller herzchirurgischen Eingriffe jahrlich veréffentlicht (siehe Tabelle 4). Danach wurden in Deutschland
im Jahr 2014 insgesamt 12.138 operative Eingriffe an der Mitralklappe durchgefiihrt. Zuséatzlich werden in dem
Register 548 kathetergestiitzte, isolierte Eingriffe an der Mitralklappe angegeben (Beckmann et al. 2015;
Funkat et al. 2014). Im sogenannten TRAMI-Register (TRAnscatheter Mitral Valve Interventions), in dem aus-
schlieBlich kathetergestiitzte Verfahren bei Mitralklappenerkrankungen erfasst werden (siehe Abschnitt 3.2.3),
wurden seit dessen Initiierung im Jahr 2010 bis Marz 2013 insgesamt 1.064 Patienten registriert, bei denen
eine Clip-Rekonstruktion durchgefiuhrt wurde (Schillinger et al. 2013b). Derzeit wird in Deutschland allerdings
nur etwa jeder vierte Patient, der mit einer Clip-Rekonstruktion behandelt wurde, in diesem Register erfasst
(Schillinger et al. 2013b).

Tabelle 4: Daten der DGTHG-Leistungsstatistik zur Mitralklappenchirurgie 2014 (Beckmann et al. 2015)

Art des Eingriffs Anzahl

Isolierter Mitralklappeneingriff:

Sternotomie 3.121
minimalinvasiv 2.792
kathetergestitzt 548

Kombinationseingriffe*: Mitralklappe und...

Aortenklappe 1.335
Trikuspidalrekonstruktion 1.602
CABG 2.630
Aortenklappe und CABG 658

Gesamtzahl an operativen Mitralklappeneingriffen**: 12.138
Anteil an Rekonstruktionen 64,1 %

*Mehrfachnennungen méglich
**Es werden lediglich die operativen ohne die kathetergestitzten Mitralklappeneingriffe aufgefihrt.

Auf Basis von Daten des Statistischen Bundesamtes wurden eigene Berechnungen zur regionalen Verteilung
von Mitralklappeneingriffen durchgefiihrt. Die folgende Abbildung 1 sowie die Tabelle 5 geben eine Ubersicht
zu regionalen Unterschieden bei den kodierten Mitralklappeneingriffen im Jahr 2014, hochgerechnet auf
100.000 Einwohner des entsprechenden Bundeslandes (Destatis 2016). Ausgewertet wurden in diesem Rah-
men die OPS-Kodes, die zum Einschluss des Patienten in das QS-Verfahren Mitralklappeneingriffe flihren wiir-
den (siehe Anhang C.1 und Anhang D.1). Zuséatzlich werden die Angaben differenziert nach dem Wohnort der
Patienten sowie dem Sitz der Krankenhauser.
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Abbildung 1: Regionale Unterschiede in der Haufigkeit der OPS-Kodes zu Mitralklappeneingriffen im Jahr 2014 pro
100.000 Einwohner. Berechnung auf Grundlage der DRG-Statistik 2014 (Destatis 2016)

Tabelle 5: Regionale Unterschiede in der Haufigkeit der OPS-Kodes zu operativen oder kathetergestiitzten
Mitralklappeneingriffen pro 100.000 Einwohner im Jahr 2014. Berechnung auf Grundlage der DRG-Statistik 2014
(Destatis 2016)

Operative Mitralklappeneingriffe Kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe
(pro 100.000 Einwohner) (pro 100.000 Einwohner)

Eingriffe nach Wohn- | Eingriffe nach Sitz | Eingriffe nach Wohn- | Eingriffe nach Sitz

Bundesland ort der Patienten | der Krankenh&user | ort der Patienten | der Krankenh&user
Baden-Wirttemberg 23 25 5 5
Bayern 26 28 4 4
Berlin 23 22 8 10
Brandenburg 21 16 8 7
Bremen 18 34 7 13
Hamburg 25 56 9 19
Hessen 31 30 5 5

Mecklenburg-

Vorpommern 23 16 10 8
Niedersachsen 25 19 3 3
Nordrhein-Westfalen 25 23 4 4
Rheinland-Pfalz 32 25 6 5
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Operative Mitralklappeneingriffe Kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe
(pro 100.000 Einwohner) (pro 100.000 Einwohner)

Eingriffe nach Wohn- | Eingriffe nach Sitz | Eingriffe nach Wohn- | Eingriffe nach Sitz

Bundesland ort der Patienten | der Krankenh&user | ort der Patienten | der Krankenh&user
Saarland 35 50 5 6
Sachsen 28 46 4 5
Sachsen-Anhalt 29 20 6 5
Schleswig-Holstein 26 19 8 6
Thiringen 30 29 6 5

In Abbildung 1 werden zum Teil deutliche Unterschiede in der Haufigkeit von kodierten OPS-Kodes zu Mitral-
klappeneingriffen zwischen den Bundeslandern ersichtlich. Auch die nach operativen und kathetergestiitzten
Eingriffen differenzierten Haufigkeiten (Tabelle 5) zeigen hohe Varianzen zwischen den Bundeslandern. Unter-
schiede zwischen den Bundesléandern werden auBerdem in der Relation der Haufigkeiten von OPS-Kodes zu
operativen gegeniiber OPS-Kodes zu kathetergestiitzten Eingriffen deutlich.

Bei der Interpretation der Daten ist zu beachten, dass die Basis der Berechnungen der einzelne OPS-Kode ist
und daraus nicht unmittelbar auf die Haufigkeit der (im Rahmen einer Anasthesie) durchgefiihrten Mitralklap-
peneingriffe geschlossen werden kann: Wurden mehrere entsprechende OPS-Kodes fiir einen Eingriff kodiert,
so werden diese jeweils einzeln gezahlt. Zu beachten ist des Weiteren, dass die Daten nicht risikoadjustiert
sind, d.h., eine unterschiedliche Verteilung von Risikovariablen (z.B. Alter) in den Bundeslédndern kdnnte einen
Einfluss auf die beobachteten Unterschiede haben. Die Unterschiede kdnnen sich unter anderem auch dann
ergeben, wenn die Einzugsgebiete einzelner Krankenhauser die Bundeslandgrenzen uberschreiten.

Die vorliegenden Daten kénnen Hinweise zu méglichen Qualitatsdefiziten hinsichtlich der Indikationsstellung
zum Mitralklappeneingriff an sich und hinsichtlich der Wahl des Eingriffs (operativ oder kathetergestiitzt) ge-
ben. Ob und inwieweit tatsachlich entsprechende Qualitatsdefizite vorliegen, kann aus den Daten nicht abgele-
sen werden. Hierzu wéren weitere, detaillierte Informationen zum Erkrankungsbild und zu Risikofaktoren der
jeweiligen Patienten notwendig.
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3.2 Rahmenbedingungen

3.2.1 Versorgungspolitischer Rahmen

In Deutschland besteht eine Richtlinie” zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen in Erstfassung, welche
am 24. Juli 2015 in Kraft getreten ist. Nach dieser Richtlinie missen Krankenhduser, die eine kathetergestitzte
Clip-Rekonstruktion vornehmen, bestimmte strukturelle und personelle Anforderungen erfillen. Dazu gehdren
beispielsweise die Vorhaltung von speziellen Fachgruppen sowie Anforderungen an die Zusammensetzung des
Herzteams. Das Ziel dieser Richtlinie ist es, durch vorgegebene Anforderungen an die Struktur- und Prozess-
qualitat eine Optimierung der Ergebnisqualitdt der Behandlung zu erreichen.

Von der DGTHG wurden 2013 in einem Grundlagenpapier Basisstandards beziiglich der Infrastruktur, des Per-
sonals und der Prozesse fir herzchirurgische Fachabteilungen veroffentlicht, die eine Voraussetzung fir eine
qualitativ hochwertige Versorgung herzchirurgischer Patienten darstellen (Beckmann et al. 2013).

Zudem existieren von der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung (DGK) Leitli-
nien zum Einrichten und Betreiben von Herzkatheterlaboren und Hybridoperationsséalen/Hybridlaboren, die
unter anderem organisatorische, technische, bauliche und gesetzliche Anforderungen umfassen (Schachinger
etal. 2015).

3.2.2 Akteure der Versorgung

An der Versorgung von Patienten mit einem Mitralklappeneingriff ist eine Reihe von unterschiedlichen Akteuren
im ambulanten und stationaren Sektor beteiligt. Wahrend der ambulante Sektor eine wichtige Rolle in der Vor-
und Nachbehandlung der Patienten spielt, findet der eigentliche Mitralklappeneingriff - sowohl operativ als
auch kathetergestiitzt - derzeit ausschlieBlich im stationdren Sektor statt. Zu den relevanten Akteuren im sta-
tionadren Sektor zéhlen unter anderem:

= Facharzt fiir Herzchirurgie
= Facharzt fir Innere Medizin und Kardiologie
= Facharzt fur Anasthesiologie

Bezuglich der kathetergestiitzten Clip-Rekonstruktionen legt die Richtlinie des G-BA zu minimalinvasiven Herz-
klappeninterventionen (MHI-RL) fiir die nach §108 SGB V zugelassenen Krankenh&user fest, dass die Behand-
lung der entsprechenden Patienten durch die Mitglieder eines eng kooperierenden, interdisziplindren, arztli-
chen Herzteams erfolgen muss, welches sich aus den oben genannten Disziplinen zusammensetzt (§5 Abs. 3
MHI-RL). Entsprechend soll die Indikationsstellung flr potenziell kathetergestiitzt durchfihrbare Eingriffe im
interdisziplindren, &rztlichen Herzteam erfolgen (§6 Abs. 1 MHI-RL).

GemaB Leitlinie der European Society of Cardiology (ESC) und der European Association for Cardio-Thoracic
Surgery (EACTS) sollte die Entscheidung fiir einen Mitralklappeneingriff, unabhangig ob operativ oder katheter-
gestiitzt, idealerweise ebenfalls durch die Mitglieder eines eng kooperierenden, interdisziplinaren, arztlichen
Herzteams getroffen werden (Vahanian et al. 2012). Die Leitlinie der American Heart Association (AHA) und
des American College of Cardiology (ACC) weisen in diesem Zusammenhang auf die Bedeutung von Zentren hin
(Nishimura et al. 2014). Diese Zentren sind personell und strukturell auf Klappeneingriffe spezialisiert und
weisen diese Spezialisierung u.a. durch ihre Eingriffszahlen und ihre Leitlinienadhérenz nach (Lim et al. 2014;
Nishimura et al. 2014; Gillinov et al. 2010; McCarthy 2009).

In Deutschland wurden im Jahr 2013 und 2014 an insgesamt 79, respektive 78 Krankenh&usern operative
Eingriffe am Herzen einschlieBlich Mitralklappenoperationen durchgefiihrt (Beckmann et al. 2015; Funkat et al.
2014). Am (freiwilligen) TRAMI-Register (siehe Abschnitt 3.2.3) zur Erfassung perkutaner Eingriffe an der Mit-
ralklappe nehmen derzeit 21 Zentren teil, die Clip-Rekonstruktionen durchfiihren (Schillinger et al. 2013b).

7 ,Richtlinie tiber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung bei der Durchfiihrung von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen gemaR §137 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 flir nach §108 SGB V zugelassene Krankenh&user (Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen/MHI-RL in der
Erstfassung vom 22. Januar 2015 verdffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 24.07.2015 B6 vom 24. Juli 2015% (G-BA 2015)
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3.2.3 Verpflichtende oder freiwillige Qualitatssicherungsinitiativen

Aufbauend auf die in den Jahren 1987 bis 1991 von der DGTHG mit Unterstutzung des Bundesministeriums fir
Forschung und Technologie durchgefiihrte Pilotstudie QUADRA (Quality Assurance Data Review Analysis) wur-
de ab dem Jahr 1992 gemeinsam von der DGTHG, den Spitzenverbanden der Krankenkassen und der DKG ein
bundesweites Qualitatssicherungsverfahren fiir die Herzchirurgie vereinbart. Die bis Ende des Jahres 2000
freiwillige QualitatssicherungsmaBnahme, an der sich seit 1996 alle herzchirurgischen Kliniken beteiligten,
wurde von der Projektgeschéftsstelle Qualitatssicherung Herzchirurgie bei der Arztekammer Nordrhein betreut
(Fachgruppe Herzchirurgie et al. 2001).

Im Jahr 2001 Gbernahm die Bundesgeschaftsstelle fir Qualitatssicherung (BQS) die Betreuung der Qualitatssi-
cherung in der Herzchirurgie. Auf Basis des §137 SGB V besteht seit 2001 eine Dokumentationspflicht fir
definierte herzchirurgische Leistungen in allen nach §108 SGB V zugelassenen Krankenhdusern. Eine bundes-
weite Dokumentationspflicht fiir Mitralklappenoperationen bestand fiir die Jahre 2002 und 2003. Im damaligen
Leistungsbereich Herzchirurgie wurden fiir Patienten mit isolierten Mitralklappeneingriffen die Haufigkeit des
postoperativen Auftretens von Mediastinitis, Nierenfunktionsstérungen und neurologischen Komplikationen
sowie die In-Hospital-Letalitédt und die 30-Tage-Letalitat als Qualitatsindikatoren erhoben (BQS 20044a). Als
Begrindung fir das Aussetzen des Leistungsbereichs ab dem Jahr 2004 werden im BQS-Qualitétsreport 2003
die relativ geringen Fallzahlen aufgefiihrt (Erfassungsjahr 2003: 2.590 isolierte Operationen an der Mitralklap-
pe) (BQS 2004b). In der aktuellen Beauftragung des G-BA zur Neuentwicklung des Leistungsbereichs Mitralk-
lappen wird zudem eine damals vorliegende flichendeckend stabile Versorgungssituation als Begriindung ge-
nannt (siehe Abschnitt 1.2.1).

Die im Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung nach §137 SGB V ebenfalls seit dem Jahr 2002
bestehende Dokumentationspflicht fiir Eingriffe an der Aortenklappe wurde aufrechterhalten. Derzeit werden
Daten in den beiden Leistungsbereichen Aortenklappenchirurgie, isoliert und Kombinierte Koronar- und Aorten-
klappenchirurgie erfasst (www.sqg.de). Eingriffe, bei denen zusatzlich ein Eingriff an der Mitralklappe durchge-
flihrt wird, sind dabei allerdings tber den QS-Filter ausgeschlossen. Die Qualitatsindikatoren dieser Leistungs-
bereiche fokussieren die Sterblichkeit im Krankenhaus und die Sterblichkeit nach 30 Tagen sowie das Auftreten
schwerer Komplikationen. In der Bundesauswertung Aortenklappenchirurgie, kathetergestiitzt wird dartuber
hinaus die Indikationsstellung mittels Qualitatsindikatoren betrachtet (AQUA 2014c).

Dariiber hinaus existieren verschiedene freiwillige Register, in denen Versorgungsdaten aus Deutschland mit
Bezug zu Herz- bzw. Mitralklappeneingriffen erfasst werden:

= In einem freiwilligen, flichendeckenden Register der DGTHG werden Eingriffe am Herzen erhoben und in der
sogenannten DGTHG-Leistungsstatistik jahrlich veréffentlicht. Ein Ziel dieses Registers ist die Beobachtung
von Entwicklungen und Trends in der Herzchirurgie in Deutschland. Desweiteren wird jeder teilnehmenden
Einrichtung ermdglicht, die eigenen Leistungen und Ergebnisse mit den bundesweiten Daten zu vergleichen.
Es werden Daten zur Operationstechnik, zu Alter und Geschlecht der Patienten sowie zur Sterblichkeit im
Krankenhaus erfasst und ausgewertet. Die erhobenen Daten ermdglichen Aussagen zu operativen Mitral-
klappeneingriffen differenziert nach Zugangswegen (Sternotomie, minimalinvasiv, kathetergestiitzt), Ein-
griffsarten (Rekonstruktion, Ersatz) und isoliertem bzw. kombiniertem Eingriff (Funkat et al. 2014).

= Zur Erfassung und Beurteilung der kathetergestitzten Verfahren bei Mitralklappenerkrankungen wurde 2010
das Deutsche Mitralklappenregister TRAMI implementiert, an dem alle Zentren teilnehmen kdnnen, die in
Deutschland perkutane Eingriffe an der Mitralklappe durchfiihren (Schillinger et al. 2013b). Mit dem TRAMI-
Register soll unter anderem die Sicherheit und Wirksamkeit der kathetergestiitzten Mitralklappentherapie er-
fasst werden. Neben basisdemografischen Daten, Komorbiditaten der Patienten und Informationen bezliglich
der technischen Durchfiihrung werden die Sterblichkeit im Krankenhaus und weitere schwere Komplikationen
(Schlaganfall und Herzinfarkt) sowie Verlaufsdaten zur Lebensqualitat und zur Symptomatik erhoben und
ausgewertet. Ein weiterer Fokus des TRAMI-Registers liegt auf der Erfassung von Daten zur Entscheidungs-
findung beziiglich der Verfahrenswahl (kathetergestiitzter statt operativer Eingriff), einschlieBlich der dabei
involvierten arztlichen Disziplinen (Schillinger et al. 2013b).
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3.2.4 Versorgungspfad

Abbildung 2 zeigt den Versorgungspfad eines Patienten mit einer Erkrankung der Mitralklappe, bei dem ein
operativer oder kathetergestiitzter Eingriff durchgefihrt wird. Der Versorgungspfad bezieht sich geméaB Auftrag
auf die stationare Versorgung des Patienten und wurde auf Grundlage der im Rahmen der Literaturrecherchen
ermittelten systematischen Ubersichtsarbeiten, HTAs und Leitlinien sowie Stellungnahmen &rztlicher Fachge-
sellschaften erstellt. Anhand dieses Pfades manifestieren sich mogliche Qualitatspotenziale, die im Kapitel 4
naher erlautert werden.

Der Versorgungspfad umfasst die stationéare Vorbereitung, die Versorgungsleistung und eine Nachbehandlung
des Patienten. Nach bereits im Vorfeld durchgefihrter kardialer Diagnostik, bei der eine operativ oder katheter-
gestiitzt behandlungspflichtige erworbene Mitralklappenerkrankung festgestellt wurde, erfolgt die Entschei-
dungsfindung im interdisziplinaren, arztlichen Herzteam. Von diesem wird die Indikation zu einem katheterge-
stlitzten bzw. operativen Eingriff gestellt. AnschlieBend erfolgt ein Gesprach zwischen Patient und behandeln-
dem Arzt mit dem Ziel der griindlichen Aufklarung des Patienten, der gemeinsamen Abwégung und der Ent-
scheidung fur oder gegen einen Mitralklappeneingriff. Ergebnis dieses Entscheidungsfindungsprozesses ist
letztlich die Festlegung der Art des geplanten Eingriffs (operativ oder kathetergestutzt), der praferierten Opera-
tionstechnik (Ersatz oder Rekonstruktion einschlieBlich des erforderlichen prothetischen Materials), des dafir
gewahlten Zugangs (offen-chirurgisch oder minimalinvasiv) sowie der Durchfiihrung weiterer notwendiger Ein-
griffe am Herzen. Nach erfolgtem Eingriff wird der Patient nach einem mdglichst komplikationsfreien postope-
rativen Verlauf entlassen und in ein lebenslanges Nachsorgeprogramm eingebunden. Fir Patienten, bei denen
der Eingriff an der Mitralklappe notfallmaBig durchgeflihrt werden muss, entfallen vorhergehende Schritte wie
die Entscheidungsfindung im Herzteam oder, je nach Zustand des Patienten, die partizipative Entscheidungs-
findung. Prioritat hat in diesem Fall die schnellstmdgliche Versorgung des Patienten.
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Abbildung 2: Versorgungspfad zur operativen und kathetergestiitzten Versorgung einer erworbenen Mitralklappenerkrankung
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3.3 Mogliche Erhebungsinstrumente

Als mogliche Erhebungsinstrumente in der externen Qualitdtssicherung stehen derzeit potenziell die fall- und
einrichtungsbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer, die Sozialdaten bei den Krankenkassen und
Patientenbefragungen zur Verfligung.

Fallbezogene QS-Dokumentation

Die fall- oder auch patientenbezogene QS-Dokumentation durch den Leistungserbringer ist im derzeitigen Leis-
tungsbereich Herzchirurgie das zentrale Erhebungsinstrument. Uber die fallbezogene QS-Dokumentation kén-
nen Informationen lber Prozesse und Ergebnisse, die unmittelbar beim Leistungserbringer evident sind, erho-
ben werden. Insbesondere ist dieses Instrument zur Erfassung des klinischen Zustandes des Patienten rele-
vant, da diese Parameter mit anderen Erhebungsinstrumenten nicht oder nur eingeschrénkt erhoben werden
kdnnen (z.B. genaue Anamnese, praprozedural vorliegende Risikofaktoren, klinische Parameter zur Bewertung
des Erreichens des Eingriffsziels). Da durch dieses Instrument beim Leistungserbringer Aufwand entsteht,
sollte es vornehmlich eingesetzt werden, wenn Uber die Instrumente Sozialdaten bei den Krankenkassen und
Patientenbefragung keine valide oder vollstédndige Abbildbarkeit gewahrleistet werden kann. Insbesondere die
Abbildung von erneuten Eingriffen kann zwar iber eine QS-Dokumentation beim Leistungserbringer erhoben
werden, da es moglich ist, weitere Teildatensatze zu erneuten Eingriffen wahrend desselben stationaren Auf-
enthalts zu ubermitteln. Allerdings kann dies nicht im Rahmen der Soll-Ist-Statistik Uberprift werden. Hingegen
wird bei den Sozialdaten bei den Krankenkassen jeder erneute Mitralklappeneingriff fur die GKV-Patienten
erfasst, sodass fiir die Erhebung dieses Sachverhalts die Sozialdaten bei den Krankenkassen eine vollstéandige
Datengrundlage liefern. Die fallbezogene QS-Dokumentation wird fiir die Anwendung im vorliegenden QS-
Verfahren empfohlen (siehe Abschnitt 4.1 und 4.3).

Einrichtungsbezogene QS-Dokumentation

Fir Konstellationen, in denen die fallbezogene QS-Dokumentation nicht durchfiihrbar oder unverhéaltnisméBig
aufwendig ist, kdnnte prinzipiell das Instrument der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation eingesetzt wer-
den, das sich auf Sachverhalte der Strukturqualitédt und eingeschrankt auf die Prozessqualitat beziehen kann.
Da die Befragungen sich auf aggregierte Daten groBerer Zeitrdume beziehen, ist der Aufwand geringer als bei
einer fallbezogenen QS-Dokumentation. Ebenso sinkt allerdings auch die Aussagekraft der so gewonnen Infor-
mationen. Die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation wird fiir eine Anwendung im vorliegenden QS-
Verfahren nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.3.1).

Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen

Die gesetzlichen Krankenkassen sind gem. §284 SGB V befugt, versichertenbezogene Daten, die von den Leis-
tungserbringern tbermittelt werden, zu erheben und zu speichern. Nach §299 SGB V dirfen gewisse Anteile
dieser Daten fiir die Zwecke der Qualitatssicherung gemaB §137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V verwendet werden. Dabei
handelt es sich einerseits um Abrechnungsdaten der Leistungserbringer, die je nach Leistungsart und -sektor
Informationen in unterschiedlichen Formaten und Umféngen, zum Beispiel zum Versicherten, dem Leistungs-
erbringer, der Leistung oder der Diagnose beinhalten. Andererseits kénnen auch Versichertenstammdaten
genutzt werden, die zur Verwaltung des Versichertenverhéltnisses und fiir den Beitragseinzug verwendet wer-
den. Je nach Paragraf, auf dessen Basis abgerechnet wird, werden bei den Krankenkassen unterschiedliche
Datenpools bzw. Datenbesténde vorgehalten. In Tabelle 6 sind die Datenbesténde aufgefiihrt, die im Rahmen
der vorliegenden Beauftragung verwendet wurden.
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Tabelle 6: Sozialdaten bei den Krankenkassen

Datenbestand nach Abrech- Verfligbare Informationen

nungskontext (jeweils SGB V) | Datenpool Beschreibung (Auszug)

§301 Krankenhaus | Stationdre Behandlung | Aufnahmedatum, Entlassungsda-
im Krankenhaus tum, Diagnosen (gem. ICD-10-GM),

Prozeduren (gem. Operationen- und
Prozedurenschliissel)

§284 Stammdaten | Versichertenstamm- Geschlecht, Geburtsdatum (Alter),
daten nach §284 Sterbedatum

Uber die Stammdaten nach §284 SGB V konnen die Daten verbunden werden, sodass unterschiedliche statio-
nére Behandlungen und Leistungen fir einen Patienten verknlpft werden kdnnen, was eine umfangliche Be-
trachtung von Krankheitsverlaufen uber langere Zeitrdume sowie deren Behandlung durch verschiedene Leis-
tungserbringer moglich macht.

Vorteile bei der Nutzung dieser Daten sind:

= kein zuséatzlicher Dokumentationsaufwand beim Leistungserbringer

= Langsschnittbetrachtungen auch Giber mehrere stationare Leistungserbringer hinweg moglich, sofern fir den
Patienten ein entsprechender Abrechnungskode dokumentiert wurde

= Diagnosen oder Prozeduren, die aufgrund ihrer Schwere bzw. Behandlungsbeddrftigkeit zu einem erneuten
stationdren Aufenthalt des Patienten fiihren, kénnen der Indexleistung tber verschiedene Betrachtungsinter-
valle zeitlich zugeordnet werden.

Da die Daten jedoch nicht originar fur die Zwecke der QS-Dokumentation entwickelt wurden, resultieren bei
ihrer Nutzung ggf. spezifische Probleme:

= \Jom stationdren Leistungserbringer kdnnen nur die Leistungen oder Diagnosen kodiert werden, die einen
Aufwand in der Behandlung begriinden. Kodes zu Diagnosen oder Prozeduren, die nicht erldsrelevant sind,
werden daher nicht vollstédndig erfasst.

Kodierte Diagnosen im stationdren Bereich haben keinen Datumsbezug. Sie kdnnen daher nur einem Kran-
kenhausaufenthalt zugeordnet werden. Dies macht es in vielen Fallen unmdoglich zu bestimmen, ob es sich
bei einer Diagnose um eine Komplikation einer bestimmten Prozedur oder eine Vorerkrankung handelt.

Bei den kodierten Prozeduren im stationaren Bereich liegt zwar ein Datums- jedoch kein Uhrzeitbezug vor,
sodass bei mehreren an einem Tag durchgefiihrten Prozeduren keine zeitliche Reihenfolge bestimmt werden
kann. So kénnen zum Beispiel Komplikationen, die am Tag der Indexleistung behandelt werden miissen, in
den Sozialdaten zeitlich nicht eingeordnet werden.

Unschérfen bezlglich des tatsachlichen Versorgungsgeschehens gibt es auch bei der Kodierung von OPS-
Komplexpauschalen. Fiir deren Abrechnung miissen zwar definierte Voraussetzungen erfiillt sein, sodass be-
stimmte Merkmale erfasst werden kénnen. Die genauen Leistungen, die am Patienten erbracht wurden, wer-
den aber in der Regel nur abgebildet, wenn diese zusatzlich erldswirksam sind (wie z.B. Beatmung).

Es gibt grundsatzliche Kodierunschérfen, da die Strukturen von OPS und ICD historisch gewachsen sind und
daher keine durchgehende Systematik aufweisen.

Bei der Nutzung von Sozialdaten im Rahmen des SGB V sind nur Daten von GKV-Patienten im Abrechnungs-
rahmen des SGB V einbezogen, d.h. ca. 10 % bis 15 % der Patienten bleiben bei Nutzung dieser Datenquelle
unbericksichtigt.

Wechselt ein Patient im Follow-up-Zeitraum von einer gesetzlichen in eine private Krankenkasse, kann der
Verlauf fur diesen Patienten nicht verfolgt werden. Fiir gesetzlich Versicherte, die in eine andere gesetzliche
Krankenkasse wechseln, ist eine Nachverfolgung im Follow-up hingegen mdglich.
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= Sozialdaten haben auBerdem den allgemeinen Nachteil, dass sie flir die Zwecke der externen Qualitatssiche-
rung zum Teil erst nach einer erheblichen Verzogerung zur Verfiigung stehen. Dies wirkt sich sowohl auf die
Identifizierung der einzuschlieBenden Félle als auch auf die Erstellung von Riickmeldeberichten fiir die Leis-
tungserbringer aus.

Trotz dieser Beschrénkungen sind die Sozialdaten flir Analysen des Versorgungsgeschehens grundsatzlich
nutzbar und im Rahmen der Weiterentwicklung der externen stationaren Qualitatssicherung auch bereits ge-
nutzt worden. Beispiele hierfir sind aktuelle Weiterentwicklungen (AQUA 2015a; AQUA 2014a; AQUA 2013a).

Aufgrund der genannten Einschréankungen ergeben sich bei der Nutzung der Sozialdaten fiir die Messung der
Versorgungsqualitat Liicken. Diese miissen ggf. mit anderen Instrumenten kompensiert bzw. bei der Indikato-
renentwicklung bericksichtigt werden.

Patientenbefragung

Ein Vorteil bei der Nutzung dieses Instruments ist die Erfassung von Informationen durch die Angaben des Patien-
ten, die in den anderen vorhandenen Instrumenten nur in eingeschrankter Validitat bzw. tiberhaupt nicht vorliegen
kénnen. Problematisch kann allerdings sein, dass die vom Patienten vorgenommenen Angaben aufgrund eines
Recall-Bias ungenau oder unvollsténdig sind oder der Patient nicht auskunftsfahig ist, beispielsweise aufgrund von
mangelndem medizinischen Fachwissen oder durch andere Faktoren (wie z.B. sein Alter, Komorbiditaten).

Im Rahmen der Literaturrecherche zu Patientenfragebdgen (siehe Abschnitt 2.1.4) wurde nach bereits validier-
ten Befragungsinstrumenten gesucht, die ggf. fiir eine Patientenbefragung im neu zu entwickelnden QS-Ver-
fahren Mitralklappeneingriffe eingesetzt werden kdnnten. Nach der Recherche wurden alle 68 identifizierten
Studien anhand des Volltextes in einer Synopse aufbereitet. Dazu wurden neben den Literaturverweisen der
Inhalt und das Ziel der Studie, der Name und die Art des Instruments (symptombezogen, generisch, krank-
heitsspezifisch), die Art der Erhebung (z.B. personliches Interview, schriftliche und telefonische Befragung) und
die Validierung in der deutschen Sprache erfasst. Zusatzlich wurden vier Literaturquellen mittels Handrecher-
che identifiziert und entsprechend aufbereitet.

Insgesamt konnten 19 unterschiedliche, validierte Instrumente fiir Befragungen von Patienten und Angehdrigen
als relevant identifiziert werden. Der GroBteil dieser Instrumente erhebt die Lebensqualitat bzw. den Gesund-
heitszustand des Patienten mit einem Herzklappeneingriff oder einer Herzerkrankung. Insgesamt konnten zwei
symptombezogene, fiinf generische und neun krankheitsspezifische Instrumente zur Lebensqualitdt sowie drei
generische Instrumente zur partizipativen Entscheidungsfindung identifiziert werden. 12 der 19 Instrumente
liegen in einer deutschen Version vor und wurden fiir den deutschen Versorgungskontext validiert. Diese In-
strumente werden in die weitere Betrachtung einbezogen (siehe Tabelle 7). Die im Auftrag vorgesehene kon-
zeptionelle Priifung der Patientenbefragung erfolgt in Abschnitt 4.3.2 fiir die mit einer Patientenbefragung
abbildbaren Qualitdtspotenziale (siehe Tabelle 11).

Tabelle 7: Recherche zu Patientenbefragungen

Instrument (Publikation) Ziel/Inhalte

Generische Fragebdgen zur Lebensqualitat

15D-Measure of Health-Related Quali- | = Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét des Patienten
ty of Life (15D) (Mackintosh et al. = Themenbereiche: Bewegung, Sehvermdgen, Horvermdgen, At-
2011; Sintonen 2001) mung, Schlafverhalten, Essverhalten, Sprechen, Ausscheidun-

gen, normale Aktivitdten, mentale Funktion, Beschwerden und
Symptome, Depression, Sorgen, Vitalitat, sexuelle Aktivitat

= 15 Items zu physischer, mentaler und sozialer Gesundheit
= Erhebung: Selbsteinschdtzung des Patienten

EuroQol-5D (EQ-5D) (Mackintosh et al. | = Erhebung der Lebensqualitat des Patienten

2011; Nayak et al. 2011; Mackintosh | = Beweglichkeit, Selbstversorgung, allgemeine Tatigkeiten,
etal. 2010) Schmerzen und kérperliche Beschwerden, Angst und Niederge-
schlagenheit

= 5 Items mit 243 mdoglichen Gesundheitszustanden, 3-stufiges
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Instrument (Publikation)

Ziel /Inhalte

Antwortformat
Erhebung: Selbsteinschdtzung des Patienten

Nottingham Health Profile (Mackintosh
et al. 2011; Kohlmann et al. 1997,
Hunt et al. 1980)

Erhebung des subjektiven Gesundheitsstatus des Patienten

6 Themenbereiche: Beweglichkeit, Energie, Schlaf, Schmerz,
soziale Isolation, emotionale Reaktionen

8 ltems
Erhebung: Selbsteinschdtzung des Patienten

Short Form SF-12/-20/-36 (Ay et al.
2013; Ussia et al. 2012; Grady et al.
2011; Mackintosh et al. 2011;
Mackintosh et al. 2010; Sedrakyan et
al. 2006; Heikkinen et al. 2005; Immer
et al. 2003; Goldsmith et al. 2001;
Phillips et al. 1992)

stand bzw. der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat fiir menta
le und physische Aspekte der Gesundheit

Erhebung von Gesundheit in 8 Themenbereichen

Variable Itemzahl (12, 20 und 36 Items, wobei der SF-20 vom
SF-12 abgeldst wurde)

= Erhebung: Selbsteinschatzung des Patienten

Erhebung des selbst eingeschatzten allgemeinen Gesundheitszu-

Krankheitsspezifische Fragebdgen zur

Lebensqualitat

HeartQoL (Oldridge et al. 2014a;
Oldridge et al. 2014b; Mackintosh et
al. 2010)

= Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei Patien-
ten mit einer Herzerkrankungen

3 Themenbereichen: physische, emotionale, soziale Lebensqualitat

14 Items (10 Items zu physischen, 4 Items zur emotionalen
Subskala), Antwortskala von 0-3

Erhebung: Selbsteinschatzung des Patienten

Kansas City Cardiomyopathy Ques-
tionnaire (KCCQ) (Mackintosh et al.
2011; Mackintosh et al. 2010; Faller et
al. 2005; Green et al. 2000)

Erhebung der Lebensqualitat bei Patienten mit Herzinsuffizienz

Untersuchung von 5 Themenbereichen: physische Grenzen,
Symptome, Lebensqualitat, soziale Beeintrachtigung und
Selbstwirksamkeit

23 Items

Erhebung: Selbsteinschatzung des Patienten

MacNew Heart Disease Health-related
Quality of Life Questionnaire
(MacNew) (Mackintosh et al. 2011;
Mackintosh et al. 2010; Hofer et al.
2008; Valenti et al. 1996; Hillers et al.
1994)

Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét bei Patien-
ten nach einem Myokardinfarkt

27 Items mit 3 Themenbereichen: emotionale, physische und
soziale Lebensqualitat, Antwortskala von 1-7

Erhebung: Selbsteinschitzung des Patienten

Minnesota Living with Heart Failure
(MLHF) (Van Den Branden et al. 2012;
Maisano et al. 2009; Quittan et al. 2001;
Rector et al. 1992)

Erhebung der Lebensqualitdt in 3 Themenbereichen: physische,
soziodkonomische und emotionale/psychische Aspekte

21 Items, 6-stufige Antwortskala
Erhebung: Selbsteinschatzung des Patienten

Quality of Life questionnaire for Pa-
tients with Atrial Fibrillation (AF-Qol)
(Goette et al. 2015; Arribas et al.
2010; Badia et al. 2007)

Erhebung der Lebensqualitét bei Patienten mit Vorhofflimmern

8 Items zu 3 Themenbereichen: psychologische, physische und
sexuelle Aktivitat

5-stufige Antwortskala
Erhebung: Selbsteinschatzung des Patienten
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Instrument (Publikation)

Ziel /Inhalte

Generische Fragebdgen zu Aufklarung

und partizipativer Entscheidungsfindung

Fragebogen zur partizipativen Ent-
scheidungsfindung (revidierte 9-ltem
Fassung) (PEF-FB-9) (Scholl et al.
2011; Kriston et al. 2010)

Erhebung der partizipativen Entscheidungsfindung

9 Items, die sich an den 9 Prozesselementen der partizipativen
Entscheidungsfindung orientieren

6-stufige Antwortskala
Erhebung: Angaben aus Patientensicht

Patients’ Experiences Across Health
Care Sectors (PEACS 1.0) (Noest et al.
2014)

Erhebung der partizipativen Entscheidungsfindung im Rahmen
eines umfassenderen Fragebogens zur Patientenperspektive

6 Items zur partizipativen Entscheidungsfindung
Erhebung: Angaben aus Patientensicht

Patient Involvement in Care Skalen
(PICS) (Scheibler et al. 2004)

Erhebung der partizipativen Entscheidungsfindung

14 Items zu 3 Themenbereichen: Patientenaktivierung durch Arz-
te, aktives Informationsverhalten des Patienten, Entscheidungs-
teilnahme des Patienten

4-stufige Antwortskala
Erhebung: Angaben aus Patientensicht
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4 Potenziale zur Qualitatsverbesserung und
-sicherung

Fir die Neuentwicklung des QS-Verfahrens zu Mitralklappeneingriffen wurde zunéchst auf der Basis einer aus-
fuhrlichen Literaturrecherche die Versorgung eines Patienten mit einer interventionspflichtigen Erkrankung der
Mitralklappe grafisch dargestellt (siehe Abschnitt 3.2.4). Anhand dieses Pfads konnten an verschiedenen Stel-
len der Versorgung mogliche Qualitdtspotenziale identifiziert werden, die mit der verfiigbaren Evidenz belegt
werden konnten. Von den im Rahmen der ThemenerschlieBung identifizierten Qualitdtspotenzialen wurden
diejenigen als Indikatoren aufgenommen, die mit den vorhandenen Erhebungsinstrumenten umsetzbar sind.
Insgesamt wurde der Fokus auf die Abbildung der Ergebnisqualitat gelegt, da diese - auch vor dem Hintergrund
der Patientensicherheit - eine hohe Bedeutung hat (Nickenig et al. 2013; Vahanian et al. 2012). Neben den im
Rahmen der ThemenerschlieBung abgeleiteten Qualitatspotenzialen schlugen die Panelexperten zuséatzliche
Aspekte vor, fir die eine Nachrecherche erfolgte. Auf dieser Grundlage wurden die Qualitatspotenziale 12, 14,
15, 17 und 24 erst wahrend des Panelverfahrens aufgenommen und vom Panel in Form entsprechender neuer
Indikatoren oder Indikatorvarianten bewertet (siehe Abschnitt 5.3).

Zum Zwecke einer konsistenten Darstellung sind nachfolgend alle Qualitatspotenziale aufgeflihrt, unabhangig
vom Zeitpunkt der jeweiligen Recherche. Es werden die ermittelten Qualitatspotenziale beschrieben und dahin
gehend erldutert, ob die Entwicklung eines entsprechenden Qualitatsindikators moglich erscheint (vgl. Ab-
schnitt 4.1). Daruber hinaus wurden zu den Qualitatspotenzialen die entsprechenden Qualitatsziele und mdogli-
che bestehende Qualitatsdefizite dargestellt. Im Zuge dessen wird auf die Evidenzlage eingegangen (vgl. Ab-
schnitt 4.2). Die Qualitatspotenziale wurden auf ihre grundséatzliche Abbildbarkeit mit den Erhebungsinstrumen-
ten fallbezogene OS-Dokumentation beim Leistungserbringer und Sozialdaten bei den Krankenkassen unter-
sucht (vgl. Abschnitt 4.3). Als letzter Aspekt dieses Kapitels erfolgte eine konzeptionelle Priifung einer Patien-
tenbefragung gemaR Beauftragung.

Zur Neuentwicklung des QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe konnten folgende Qualitatspotenziale mit Bezug
zur Prozess- und Ergebnisqualitdt wahrend bzw. nach dem stationdren Aufenthalt identifiziert werden.

4.1 Identifizierte Qualitatspotenziale und mogliche Entwicklung eines Indikators
4.1.1 Prozessqualitat

Leitlinienkonforme Indikationsstellung (Qualitatspotenzial 1)

Eine leitlinienkonforme Indikationsstellung fir einen Eingriff an der Mitralklappe stellt aus Patientensicht einen
entscheidenden Parameter fiir die Beurteilung der Prozessqualitat und fir einen Leistungserbringervergleich
dar. Die Wahl der Operationstechnik, vom Zugangsweg bis hin zur Art des Eingriffs, hdngt von der Schwere der
Grunderkrankung sowie weiteren Komorbiditaten des Patienten ab und hat vielfaltige Auswirkungen auf das
Behandlungsergebnis. Wesentliche Unterscheidungen in der Wahl des Eingriffs bestehen zwischen einem ope-
rativen und kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff sowie einer Rekonstruktion oder einem Ersatz der Mitralk-
lappe. Je nach Wahl des Eingriffs mussen dartber hinaus der Zugangsweg und die Prothesenart bei einem
Mitralklappenersatz festgelegt werden (Nishimura et al. 2014; Vahanian et al. 2012). Zudem ist bei Mitral-
klappeneingriffen zwischen der jeweils zugrunde liegenden Klappenerkrankung (priméare und sekundére
Mitralklappeninsuffizienz, Mitralklappenstenose) zu unterscheiden. Dabei unterscheiden sich sowohl das jewei-
lige Patientenkollektiv als auch der Behandlungsansatz (palliativ oder kurativ) voneinander. Generell gilt die
Empfehlung, dass die Indikation zum Mitralklappeneingriff individuell an die Patientencharakteristika angepasst
sein sollte (Vassileva et al. 2011).

Es gibt zahlreiche Parameter, die laut Leitlinien bei der Indikationsstellung betrachtet werden missen. Die

verfligbaren Leitlinienempfehlungen haben dabei nicht in jedem Fall einen hohen Empfehlungsgrad bzw. Evi-
denzlevel.
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Da es sich bei einer addquaten Indikationsstellung um ein zentrales Element in der Behandlung von Patienten
mit Mitralklappenerkrankung handelt, wurden im Verlauf des Panels mit den Experten auf Basis der amerikani-
schen und der europdischen Leitlinien (Nishimura et al. 2014; Vahanian et al. 2012) als bestmdglich verfliigbare
Evidenz Flussdiagramme zur Entscheidungsfindung entwickelt (siehe Abbildung 3 und Abbildung 4). Als primére
Grundlage diente die amerikanische Leitlinie (Nishimura et al. 2014), da diese zum einen aktueller ist und zum
anderen bereits Flussdiagramme enthalt, die zunéchst als Vorlage ibernommen wurden. Die Flussdiagramme
enthalten dabei Empfehlungen mit den Empfehlungsgraden |, lla und Ilb (siehe Anhang A.2.2 und Indikator
13a), d.h., Evidenz in Form von Wirksamkeitsbelegen und -hinweisen ist gegeben. Die Flussdiagramme der
amerikanischen Leitlinie wurden im Verlauf modifiziert, indem sie entsprechend der konsentierten Anmerkun-
gen des Panels an bestimmten Stellen an die européische Leitlinie angepasst wurden. Ein dem Flussdiagramm
entsprechend gestalteter Indikator setzt konkrete Angaben voraus, die im Rahmen der QS-Dokumentation zu
erheben wéren.

PCWP > 25
mmHg unter
Belastung

. Katheter-
symptomatisch

durch die MS

KOF > 1,5 cm?2

gestutzter
Eingriff

Kriterien fur Katheter-
Kathetereingriff gestitzter
Neues VHE erfullt Eingriff
Kriterien fir
asymptomatisch Kathetereingriff Xﬁ::glt
nicht erfillt
KOF > 1 cm?2 ~— Kein neues VHF \lierl.t’:luils 3
und < 1,5 cm? il

Kriterien fur Katheter-
Kathetereingriff gestiitzter
erfullt Eingriff

Hohes Katheter-
OP-Risiko bei gestutzter
NYHA Ill oder IV Eingriff

SR Kriterien fuir

Kathetereingriff
nicht erfullt

Kein hohes

OP-Risiko Operation

KOF <1 cm?

Kriterien fiir Katheter-
Kathetereingriff gestuitzter
erfullt Eingriff

asymptomatisch

Kriterien fir
Kathetereingriff
nicht erfullt

Verlaufs-
kontrolle

Abbildung 3: Flussdiagramm zur Entscheidungsfindung Mitralklappenstenose
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Abbildung 4: Flussdiagramm zur Entscheidungsfindung Mitralklappeninsuffizienz

Legende fiir Abbildung 3und Abbildung 4:

Hohes OP-Risiko = hohes eingriffsassoziiertes Sterblichkeitsrisiko aufgrund schwerer Begleiterkrankungen
(Als Orientierungswert kann ein logistischer Euroscore > 20 oder ein STS-Score > 10 angenommen werden.)
KOF = Klappendffnungsfliache

LVEF = linksventrikulére Ejektionsfraktion

LVESD = linksventrikularer endsystolischer Durchmesser

MI = Mitralklappeninsuffizienz

MS = Mitralklappenstenose

PCWP = Lungenkapillaren-Verschlussdruck (pulmonary capillary wedge pressure)

VHF = Vorhofflimmern

NYHA = Klassifikation der New York Heart Association (klinischer Schweregrad der Herzinsuffizienz)

* = die Definitionen der Mitralklappeninsuffizienz werden in Tabelle 8 erldutert

Kriterien flr einen Kathetereingriff in Anlehnung an (Vahanian et al. 2012) (siehe Abbildung 3):

= Mitralklappendffnungsflache < 1,5 cm?

= Kein linksatrialer Thrombus

= Keine oder nur leichtgradige Mitralklappeninsuffizienz
= Keine schweren Verkalkungen

= Vorliegen von Kommissurenfusionen

= Keine schwere begleitende Aortenklappenerkrankung oder keine schwere begleitende
Trikuspidalklappenstenose oder -insuffizienz

= Keine begleitende Koronarerkrankung, die einen Bypasseingriff notwendig macht
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Tabelle 8: Definitionen der Mitralklappeninsuffizienz

Bezeichnung Definition

* Primare, schwere M| Vena contracta 2 0,7 cm
Regurgitationsvolumen = 60 ml
Regurgitationsfraktion = 50 %
Regurgitationsflache = 0,4 cm?
linksventrikulére Dilatation (LVEDD > 65 mm)

** Primére, progressive Ml Vena contracta < 0,7 cm
Regurgitationsvolumen < 60 ml
Regurgitationsfraktion < 50 %
Regurgitationsflache < 0,4 cm?

*** Sekundare, schwere Ml Regurgitationvolumen = 30 ml
Regurgitationsfraktion = 50 %
Regurgitationsfléche = 0,20 cm?

**** sekundare progressive Ml | Regurgitationvolumen < 30 ml
Regurgitationsfraktion < 50 %

Regurgitationsflache < 0,20 cm?

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an (Nishimura et al. 2014).

Eine mdgliche Alternative oder Ergénzung zu einem klassischen leitlinienbasierten Indikator fiir die Indikations-
stellung kdnnte die Entwicklung und Anwendung eines Risikomodells sein, das die Sterblichkeitswahrschein-
lichkeit eines Patienten mit Mitralklappenerkrankung aufgrund seiner vorliegenden Risikofaktoren schéatzt.
Anhand eines solchen Modells kénnten Krankenh&user ermittelt werden, die Mitralklappeneingriffe auffallend
haufig bei Patienten mit einem sehr geringen oder einem sehr hohen Sterblichkeitsrisiko vornehmen. Ein auf
diese Weise auffallig gewordenes Krankenhaus kdnnte hinsichtlich der leitlinienkonformen Indikationsstellung
beim jeweiligen Patientenkollektiv ndher betrachtet werden. Als mdgliche Risikofaktoren fir ein solches Modell
werden unter anderem Vorerkrankungen wie Herzinsuffizienz, Herzklappenerkrankungen, Voreingriffe am Her-
zen oder vorheriger Myokardinfarkt sowie weitere nicht-kardiale Erkrankungen, die das Sterblichkeitsrisiko
erhdhen, eingeschlossen. Dazu gehdren beispielsweise Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz, Hirninfarkte und
COPD.

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial demnach Uber Qualitatsindikatoren abgebildet
werden. Als Erhebungsinstrument fiir die unmittelbar (d.h. nicht lber die Anwendung eines Risikomodells)
erhobene leitlinienkonforme Indikationsstellung ist die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbrin-
ger notwendig, da spezifische Patientenbefunde wie beispielsweise echokardiografische Daten, die entschei-
dend fiir die Indikationsstellung sind, keine dokumentationspflichtigen Angaben in den Sozialdaten bei den
Krankenkassen sind. Dagegen wiirden fiir die Uberpriifung der Indikationsstellung mittels eines Risikomodells
vor allem Informationen aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen benétigt.

Empfehlung fiir einen Mitralklappeneingriff durch ein interdisziplinadres, arztliches Herzteam
(Qualitatspotenzial 2)

Die Empfehlung fir einen Mitralklappeneingriff sollte von einem interdisziplindren, arztlichen Herzteam ausge-
sprochen werden (Vahanian et al. 2012). Aufgrund personeller und struktureller Spezialisierung (nachgewiesen
u.a. durch Eingriffszahlen und Leitlinienadhdrenz) kann bei Patienten, die in Zentren mit entsprechender Erfah-
rung bei Mitralklappeneingriffen behandelt werden, von Vorteilen in den klinischen Outcomes ausgegangen
werden (Lim et al. 2014; Nishimura et al. 2014, Gillinov et al. 2010; McCarthy 2009).

Das Herzteam sollte die Auswahl der Patienten fiir mogliche Prozeduren und Behandlungsstrategien anhand

einer Risiko-Nutzen-Abwéagung optimieren (Nishimura et al. 2014). Dabei pruft das Herzteam den individuellen
Gesundheitszustand sowie die Befunde des Patienten, bestimmt einen méglichen, indizierten und technisch
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durchfiihrbaren Eingriff und der behandelnde Arzt bespricht die Risiken und Ergebnisse dieser Eingriffe mit
dem Patienten und ggf. dessen Angehdérigen. Besonders folgende Patientengruppen profitieren von einem
Herzteam: Asymptomatische Patienten mit einer schweren Klappenerkrankung, Patienten, die von einer Klap-
penrekonstruktion statt einem -ersatz profitieren kdnnen und Patienten, die multiple Komorbiditaten aufweisen
(Nishimura et al. 2014). In Deutschland existiert mit Beschluss des G-BA eine Richtlinie zu minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen in Erstfassung, in der Mindeststandards bei minimalinvasiven Herzklappeninterven-
tionen festgelegt werden. Demnach mussen Krankenhduser, die eine kathetergestiitzte Clip-Rekonstruktion
vornehmen, bestimmte strukturelle und personelle Anforderungen erfiillen. Dazu gehdren beispielsweise die
Vorhaltung bestimmter Fachabteilungen sowie Anforderungen an die Zusammensetzung des und die Entschei-
dungsfindung im Herzteam.

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial iber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Als mogliches Erhebungsinstrument eignet sich die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserb-
ringer, da das Vorhandensein und die Zusammensetzung eines interdisziplinaren, arztlichen Herzteams keine
dokumentationspflichtigen Angaben in den Sozialdaten bei den Krankenkassen sind. Zielfiihrend lieBe sich
dieses Qualitatspotenzial aber auch mittels einrichtungsbezogener QS-Dokumentation erfassen.

Partizipative Entscheidungsfindung/Shared-decision-making und Aufkldrung des Patienten
(Qualitatspotenzial 3)

Die Entscheidung fiir einen Mitralklappeneingriff sollte unter groBtmaoglicher Beteiligung des Patienten im Rah-
men einer partizipativen Entscheidungsfindung (Shared-decision-making) getroffen werden. Die Diskussion der
Behandlungsoptionen im interdisziplinaren, arztlichen Herzteam, beispielsweise hinsichtlich der Art des Ein-
griffs, sollte bereits patientenindividuelle Charakteristika beriicksichtigen. Der Patient sollte anschlieBend aus-
reichend durch den behandelnden Arzt informiert und aufgeklart werden, damit dann gemeinsam mit dem
Patienten und ggf. seinen Angehorigen eine Entscheidung fiir die aus Patientenperspektive optimale Behand-
lungsalternative getroffen werden kann (Nishimura et al. 2014; Vahanian et al. 2012; Anyanwu et al. 2010).

Nach erster Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial Gber einen Qualitatsindikator abgebildet werden. Als
mogliches Erhebungsinstrument bietet sich allein die Patientenbefragung an, da die Einbeziehung des Patien-
ten in die Entscheidungsfindung primar aus der Perspektive des Patienten beurteilt werden sollte (siehe Ab-
schnitt 4.3.2). Die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer eignet sich demnach nicht als
valide Datenquelle fiir die Beurteilung der Qualitat von Aufklarung und Shared-decision-making. Darliber hinaus
sind diese Informationen keine dokumentationspflichtigen Angaben in den Sozialdaten bei den Krankenkassen.

Da die Patientenbefragung im Rahmen dieser Neuentwicklung nur konzeptionell gepriift werden sollte, wird
zum jetzigen Zeitpunkt kein Qualitatsindikator zum Qualitatspotenzial ,,Partizipative Entscheidungsfindung/
Shared-decision-making und Aufklarung des Patienten“ entwickelt.

Indikation zu weiteren notwendigen Eingriffen am Herzen (Qualitatspotenzial 4)

Bei der Entscheidung fiir einen Mitralklappeneingriff konnen gleichzeitig weitere kardiale Eingriffe notwendig
sein, beispielsweise wenn verschiedene Klappen betroffen sind oder eine operative Revaskularisation aufgrund
einer koronaren Herzkrankheit notwendig ist. Die Behandlung richtet sich in der Regel nach der dominanten
Lasion, wobei die Schwere der begleitenden Herzerkrankung sowie die individuellen Risiken des Patienten
beriicksichtigt werden sollten (Nishimura et al. 2014; RHDAustralia (ARF/RHD writing group) 2012). Zu den
kardialen Prozeduren, die in Kombination mit einem Mitralklappeneingriff vorgenommen werden, zéhlen vor
allem Aorten-, Trikuspidal- und Pulmonalklappeneingriffe sowie aortokoronare Bypassoperationen (Funkat et al.
2014). Eingriffe, wie zum Beispiel diejenigen an Vorhofseptum oder Vorhofwand, sollten bei einer Mitralklappen-
rekonstruktion oder einem -ersatz in der Regel begleitend durchgefiihrt werden.

Insgesamt liegen in der Literatur kontroverse Angaben darlber vor, ob doppelte oder mehrfache Klappenopera-
tionen das Outcome des Patienten positiv oder negativ beeinflussen, da einerseits zwar der operative Aufwand
und die Zeit an der Herz-Lungen-Maschine ansteigen, andererseits aber unbehandelte andere Herzerkrankun-
gen selber zum Risiko im Verlauf beitragen. So belegen einzelne Studien einen negativen Einfluss auf die Sterb-
lichkeit bei einem mehrfachen Klappeneingriff (beispielsweise bei Operationen von zwei Klappen in Kombination
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mit einer Bypassoperation) (Thourani et al. 2014; Seeburger et al. 2012; Stevens et al. 2010; Leavitt et al.
2009; Thourani et al. 2003). Andere Untersuchen zeigen hingegen keinen signifikanten Einfluss eines zusatzli-
chen Eingriffs auf die Sterblichkeit (Castleberry et al. 2014; Smith et al. 2014; Benedetto et al. 2009; Fattouch
et al. 2009). Weitere Empfehlungen kénnen jedoch nicht gegeben werden, da es sich bei den genannten Unter-
suchungen nicht um kontrollierte, randomisierte Studien handelt.

Nach Einschatzung des AQUA-Instituts kann dieses Qualitatspotenzial derzeit nicht Gber einen Qualitatsindika-
tor abgebildet werden und eignet sich demnach nicht zur Anwendung in dem hier zu entwickelnden QS-
Verfahren. Begriinden lasst sich dies mit fehlenden eindeutigen Empfehlungen mit hohem Evidenz- und Emp-
fehlungsgrad, bei welcher Indikation weitere kardiale Eingriffe vorzunehmen sind sowie mit widerspriichlichen
Ergebnissen hinsichtlich des Outcome bei zuséatzlichen Eingriffen am Herzen. Auch hier kénnte lediglich tber
die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer erfasst werden, welche weiteren Eingriffe am
Herzen durchgefiihrt wurden. Dies bietet allerdings nicht die Moglichkeit zu Uberprifen, ob diese oder andere
weiteren Eingriffe am Herzen indiziert waren bzw. gewesen waren. Dariiber hinaus ware bei einer Erfassung
mittels fallbezogener QS-Dokumentation beim Leistungserbringer mit einem sehr hohen zusatzlichen Doku-
mentationsaufwand zu rechnen.

Antikoagulation aufgrund eines prothetischen Mitralklappenersatzes (Qualitatspotenzial 5)

Bei der Wahl zwischen biologischer und mechanischer Prothese im Falle eines indizierten Mitralklappen-
ersatzes muss beriicksichtigt werden, ob der Patient fiir eine dauerhafte orale Antikoagulation geeignet ist.
Patienten mit mechanischem Herzklappenersatz weisen aufgrund des eingebrachten prothetischen Materials
ein erhohtes Risiko flr das Auftreten von Klappenthrombosen und Embolien auf, die einen Schlaganfall zur
Folge haben kénnen (Vink et al. 2003). Das Risiko schwerer Thrombembolien bei mechanischem Klappenersatz
kann durch eine lebenslange Antikoagulation reduziert werden, die jedoch auch mit einem erhdhten Risiko
schwerer Blutungen einhergeht (Vink et al. 2003). Eine orale Antikoagulation erfolgt zumeist mit Vitamin
K-Antagonisten. Am haufigsten wird dabei Warfarin verwendet (SIGN 2013). Eine effektive antithrombotische
Therapie erfordert die konsequente Einnahme und regelméaBige Kontrolle der Medikation, um den an die Art
des Klappenersatzes und die jeweiligen Komorbiditaten des einzelnen Patienten angepassten International
Normalized Ratio (INR)-Zielbereich sicher erreichen und halten zu kénnen. Fluktuationen im INR-Wert sind mit
einer erhohten Rate an Komplikationen assoziiert, akzeptable Schwankungen liegen bei £ 0,5 (Nishimura et al.
2014). Insgesamt stellt die geringe therapeutische Breite eine der groBten Herausforderungen in der Anwen-
dung von Vitamin K-Antagonisten dar, die bereits bei geringer Uberschreitung Blutungen zur Folge haben kann
(MSC 2010). Neben einer Antikoagulation mit Vitamin K-Antagonisten kann je nach Art des Eingriffs, Wahl des
Prothesentyps (mechanisch oder biologisch) sowie moglicher Komorbiditaten eine erganzende oder auch allei-
nige antithrombozytare Medikation erforderlich sein (Nishimura et al. 2014; Maddali et al. 2013; SIGN 2013;
Vahanian et al. 2012; Salem et al. 2008).

Nach dem Mitralklappeneingriff wird im Rahmen des Krankenhausaufenthaltes je nach Art des Eingriffs oder
des implantierten Materials mit der Antikoagulationstherapie begonnen, die nach der Entlassung in der Regel
ambulant arztlich fortgefiihrt werden muss. Das Hinwirken auf die konsequente Einnahme der Medikation so-
wie die regelméBige Kontrolle und das Erreichen bzw. Einhalten des INR-Zielbereichs liegen demnach vorwie-
gend im Verantwortungsbereich des ambulanten Sektors, sodass eine Erhebung wahrend des stationdren Auf-
enthaltes nur bedingt geeignet ist.

Eine Erhebung der Antikoagulation Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen ist ebenfalls nur eingeschrankt
moglich. Da die erforderlichen Informationen, wie zum Beispiel Angaben zu Medikamenten, in den Daten ge-
maB §301 SGB V nicht enthalten bzw. im Rahmen der Fallpauschalen (DRG) bereits verrechnet sind, ist eine
Erhebung uber diesen Datenbestand nicht mdglich. Es konnte jedoch eine Ausweitung des Verfahrens auf den
ambulanten Bereich und eine Nutzung der Daten geméaB §300 SGB V (Apotheken) in Betracht gezogen werden.
Dabei ist zu bedenken, dass eine Erfassung uber die Daten gemaB §300 SGB V nur bedingt geeignet ist, die
verordnete medikament&se Therapie zu erfassen, da hier die in Apotheken abgegebenen, nicht jedoch die ver-
ordneten oder eingenommenen Medikamente erfasst werden. Die abgegebenen Medikamente lassen auBer-
dem keinen Riickschluss auf das Erreichen des damit angestrebten Ziel-INR-Wertes zu.

Aufgrund der genannten Einschrankungen wird fiir dieses Qualitatspotenzial kein Qualitatsindikator entwickelt.
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4.1.2 Ergebnisqualitiat — Komplikationen

Perikardtamponade (Qualitatspotenzial 6)

Bei einer Perikardtamponade handelt es sich um eine duBerst schwerwiegende Komplikation, bei der es durch
Flissigkeitsansammlungen im Herzbeutel zu einer Kompression des Herzens kommt, welches dadurch in seiner
diastolischen Funktion beeintrachtigt wird. Es kommt durch die Behinderung der Fillung des linken Ventrikels
zu einem vendsen Riickstau von Blut mit Erhéhung des zentralen Venendrucks sowie zu einer Einschrénkung
des Herzzeitvolumens mit Blutdruckabfall. Die Schwere der Symptomatik reicht Gber ein akutes Nierenversa-
gen bis zum kardiogenen Schock und bedarf einer sofortigen operativen Intervention. Die Perikardtamponade
tritt mit einer Haufigkeit von 0,5 % bei minimalinvasivem Zugang bzw. 2,0 % bei konventioneller Sternotomie
(Cheng et al. 2011) sowie 0,5 % bis 1,1 % bei kathetergestitzten Verfahren auf (Nickenig et al. 2014; Maisano
et al. 2013; Reichenspurner et al. 2013; Ramondo et al. 2006).

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitdtspotenzial liber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Da es sich um eine akute Komplikation handelt, die in unmittelbarem zeitlichen Zusammenhang mit dem
Mitralklappeneingriff steht, ist als relevantes Betrachtungsintervall die Zeit wahrend des stationéren Aufenthal-
tes anzusehen. Als Datengrundlage eignet sich damit die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungser-
bringer. Eine Erhebung liber die Sozialdaten bei den Krankenkassen ist aufgrund der in Abschnitt 3.3 beschrie-
benen Schwierigkeiten einer zeitlichen Zuordnung der zudem eher unspezifischen ICD-Kodes 131.2 Hamoperi-
kard, andernorts nicht klassifiziert und 131.9 Krankheit des Perikards, nicht néher bezeichnet nur eingeschrankt
moglich. Die fiir eine Rethorakotomie und Hamatomausraumung verwendeten OPS-Kodes 5-370.0 Perikard-
drainage und 5-370.1 Perikardiotomie erlauben zwar mit dem Datum eine zeitliche Zuordnung zur Indexleistung,
sind aber andererseits nicht spezifisch fiir eine Perikardtamponade und werden in gleicher Weise auch fir die
Rethorakotomie aufgrund von Nachblutungen ohne begleitende Perikardtamponade verwendet.

Ventrikelruptur/-perforation (Qualitatspotenzial 7)

Verletzungen des Ventrikels wahrend eines Eingriffs am Herzen stellen eine fiir den Patienten lebensbedrohli-
che Komplikation dar. In der vorhandenen Literatur werden sie eher selten angegeben. Nach Cheng et al.
(2011) liegt die Inzidenz der Ventrikelruptur bei 2,0 % fir minimalinvasive Zugénge; bei einer konventionellen
Sternotomie wurden keine Ventrikelrupturen beobachtet. Als Ursachen fiir einen intraoperativen Wechsel von
einem minimalinvasiven Zugang zur Sternotomie werden in 0,3 % bis 0,6 % der Félle eine Dissektion der Aorta,
eine atrioventrikulare Ruptur, eine Blutung aus dem Herzohr oder eine Blutung im Bereich der linken Herzspitze
angegeben (Seeburger et al. 2009a; Seeburger et al. 2008).

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitédtspotenzial liber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Da es sich auch hier um eine akute Komplikation handelt, die in unmittelbarem zeitlichen Zusammenhang
mit dem Mitralklappeneingriff steht, ist als relevantes Betrachtungsintervall die Zeit wahrend des stationaren
Aufenthaltes anzusehen. Als Datengrundlage eignet sich damit die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leis-
tungserbringer. Aufgrund des Vorliegens der eher unspezifischen Abrechnungskodes

= T81.0 Blutung und Hdmatom als Komplikation eines Eingriffes, anderenorts nicht klassifiziert,
= T81.2 Versehentliche Stich- oder Risswunde wéhrend eines Eingriffes, anderenorts nicht klassifiziert,
= T82.0 Mechanische Komplikation durch eine Herzklappenprothese,

= 5-374.3 Rekonstruktion des Perikardes und des Herzens: Naht des Myokardes (nach Verletzung),

5-374.4 Rekonstruktion des Perikardes und des Herzens: Plastische Rekonstruktion des Myokardes ohne Im-
plantat und

= 5-374.5 Rekonstruktion des Perikardes und des Herzens: Plastische Rekonstruktion des Myokardes mit Implantat

ist eine Erhebung uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nur eingeschrankt méglich.
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Transfusionspflichtige Blutungen (Qualitatspotenzial 8)

Blutungen nach einem operativen oder kathetergestutzten Mitralklappeneingriff sind mit einer erhdhten Morta-
litdt assoziiert. Da bei Patienten mit einer Mitralklappenerkrankung aufgrund einer eventuell bereits bestehen-
den Antikoagulation ohnehin ein erhdhtes Blutungsrisiko besteht, sollten Blutungen postprozedural und im
Langzeitverlauf dokumentiert werden (Stone et al. 2015).

Operative Eingriffe am Herzen sind einer der haufigsten Griinde fiir die Verwendung von Blutprodukten. Sie
dienen dabei der Pravention von ischdmiebedingten Organschéadigungen sowie der hamodynamischen Stabili-
sierung (Menkis et al. 2012). Aufgrund der mit einer extrakorporalen Zirkulation verbundenen Hamodilution
erfolgt eine intra- oder postprozedurale Transfusion bei operativen Mitralklappeneingriffen deutlich haufiger
(29,8 % bis 45,5 % der Patienten) (Suri et al. 2013; Feldman et al. 2011; Modi et al. 2009) als bei katheter-
gestiitzten Verfahren (8,2 % bis 17,9 % der Patienten) (Glower et al. 2014; Nickenig et al. 2014; Vakil et al.
2014; Schillinger et al. 2013a; Baldus et al. 2012; Whitlow et al. 2012; Feldman et al. 2011).

Ein notfallméBiger Re-Eingriff aufgrund schwerer Blutungen tritt wéhrend des stationédren Aufenthaltes bzw.
innerhalb von 30 Tagen mit einer Haufigkeit von 3,0 % bis 5,7 % bei minimalinvasivem Zugang (LaPietra et al.
2014; Cheng et al. 2011; Iribarne et al. 2010; Svensson et al. 2010; Modi et al. 2009; Seeburger et al. 20093;
Seeburger et al. 2009b; Seeburger et al. 2008) bzw. in 2,4 % bis 4,4 % der Félle bei konventioneller Sternotomie
(Suri et al. 2013; Cheng et al. 2011; Feldman et al. 2011; Iribarne et al. 2010; Svensson et al. 2010) sowie je
nach Risiko des Patienten mit einer Haufigkeit von 0 % bis 2,0 % bei kathetergestiitzten Verfahren auf (Glower
et al. 2014; Nickenig et al. 2014; Vakil et al. 2014; Whitlow et al. 2012; Feldman et al. 2011).

Nach erster Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial Gber einen Qualitatsindikator abgebildet werden.

Da es sich bei transfusionspflichtigen Blutungen um eine Komplikation handelt, die in unmittelbarem zeitlichen
Zusammenhang mit dem Mitralklappeneingriff steht, ist als relevantes Betrachtungsintervall die Zeit wahrend
des stationdren Aufenthaltes anzusehen. Als Datengrundlage eignet sich damit die fallbezogene QS-Dokumen-
tation beim Leistungserbringer. Hinweise auf Blutungen bietet ferner die Erfassung der Anzahl von transfundier-
ten Erythrozytenkonzentraten. In den Sozialdaten bei den Krankenkassen finden sich mit 8-800- Transfusion
von Vollblut, Erythrozytenkonzentrat und Thrombozytenkonzentrat zwar entsprechende OPS-Kodes fiir die Doku-
mentation von Transfusionen, allerdings werden dabei alle wahrend des Aufenthaltes verabreichten Transfusio-
nen von Erythrozytenkonzentraten dokumentiert, wobei kein eindeutiger zeitlicher Bezug und kein Bezug zum
Mitralklappeneingriff oder zu einer Blutung bestehen muss und auch vor dem Eingriff erforderliche Transfusio-
nen mitgezahlt werden.

Dissektion der Aorta (Qualitatspotenzial 9)

Bei einer Dissektion der Aorta handelt es sich um eine lebensbedrohliche Erkrankung der Hauptschlagader,

die auch als Komplikation einer Manipulation an einem GefaB auftreten kann. Durch einen Einriss in der inne-
ren Schicht der GefaBwand (Endokard) gelangt Blut zwischen die einzelnen Schichten der GefaBwand und kann
verschiedene oft todlich verlaufende Komplikationen nach sich ziehen. Dazu gehoren beispielsweise massive
Blutungen und eine Perikardtamponade sowie, bedingt durch nicht mehr perfundierte GefdBabgange aus der
Aorta, Herzinfarkt, Niereninsuffizienz, Mesenterialinfarkt, ein Querschnitt oder die Minderperfusion einer Ext-
remitét. Insgesamt handelt es sich um eine sehr seltene Komplikation: Bei minimalinvasivem Zugang liegt die
Haufigkeit zwischen 0,2 % und 0,8 % (Cheng et al. 2011; Falk et al. 2011; Modi et al. 2009), bei konventioneller
Sternotomie handelt es sich um seltene Einzelfélle (Cheng et al. 2011; Falk et al. 2011). Da eine Dissektion der
Aorta eine schwerwiegende Komplikation darstellt, die ohne schnellstmdégliche Erkennung und Behandlung
meist tddlich verlauft, liegt mit ihrer Vermeidung ein relevantes Qualitatspotenzial vor.

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial Gber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Da es sich um eine akute Komplikation handelt, die in unmittelbarem zeitlichen Zusammenhang mit dem
Mitralklappeneingriff steht, ist als relevantes Betrachtungsintervall die Zeit wéhrend des stationdren Aufenthal-
tes anzusehen. Als Datengrundlage eignet sich damit die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserb-
ringer. Eine Erhebung Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen ist aufgrund der Schwierigkeiten einer zeitli-
chen Zuordnung der zwar spezifischen ICD-Kodes und aufgrund unspezifischer OPS-Kodes (siehe Tabelle 9) nur
eingeschrankt moglich.
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Tabelle 9: ICD- und OPS-Kodes fiir die Identifikation einer Aortendissektion

Kode Bezeichnung

ICD-Kodes

171.01 Dissektion der Aorta thoracica, ohne Angabe einer Ruptur

171.02 Dissektion der Aorta abdominalis, ohne Angabe einer Ruptur

172.8 Aneurysma und Dissektion sonstiger nédher bezeichneter Arterien

172.9 Aneurysma und Dissektion nicht néher bezeichneter Lokalisation

177.2 Arterienruptur

T81.7 GefaBkomplikationen nach einem Eingriff, anderenorts nicht klassifiziert

OPS-Kodes

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

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

5-388.30 Naht von BlutgefaBen: Aorta: Aorta ascendens

5-38a.14 Endovaskulare Implantation von Stent-Prothesen: Aorta abdominalis: Bifurkationsprothese,
aortobiiliakal ohne Fenestrierung oder Seitenarm

Low-Output-Syndrom nach Mitralklappeneingriff (Qualitdtspotenzial 10)

Das Low-Output-Syndrom kann als Komplikation nach herzchirurgischen und interventionellen Eingriffen auf-
treten. Es handelt sich dabei um eine akute Herzinsuffizienz, die einer ziigigen Intervention bedarf, da die Prog-
nose mit dem Zeitpunkt der Therapieeinleitung zusammenhangt (Lante et al. 2011). Zu den Risikofaktoren fiir
ein postprozedurales Low-Output-Syndrom gehdren u.a. Alter, eingeschrankte linksventrikulare Funktion und
Dauer der extrakorporalen Zirkulation (Lante et al. 2011).

Die Haufigkeit des Low-Output-Syndroms wahrend des stationédren Aufenthaltes bzw. innerhalb von 30 Tagen

schwankt je nach Alter und NYHA-Klasse des Patienten und wird in Studien mit 3,0 % bis 3,2 % bei minimalin-
vasiven Techniken (Seeburger et al. 2009a), respektive mit 12,6 % bei konventionellem operativen Zugang bei

Patienten lber 70 Jahre (Seeburger et al. 2012) sowie mit bis zu 2,3 % bei kathetergestiitzten Verfahren ange-
geben (Rudolph et al. 2014; Schillinger et al. 2013a).

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial liber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Da es sich auch bei dem Low-Output-Syndrom um eine akute Komplikation handelt, die in unmittelbarem
zeitlichen Zusammenhang mit dem Mitralklappeneingriff steht, ist als relevantes Betrachtungsintervall die Zeit
wahrend des stationdren Aufenthaltes anzusehen. Als Datengrundlage eignet sich damit die fallbezogene QS-Doku-
mentation beim Leistungserbringer. Eine Erhebung tber die Sozialdaten bei den Krankenkassen ist aufgrund der
Schwierigkeiten einer zeitlichen Zuordnung und fehlender Spezifitdt der vorhandenen Abrechnungskodes

= 197.1 Sonstige Funktionsstdrungen nach kardiochirurgischem Eingriff,

= 5-376- Implantation und Entfernung eines herzunterstiitzenden Systems, offen chirurgisch,

= 8-839 Andere therapeutische Katheterisierung und Kaniileneinlage in Herz und Blutgefée und

= 8-83a- Dauer der Behandlung mit einem herzunterstiitzenden System

nur eingeschréankt moglich.
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Neu aufgetretene hohergradige AV-Blockierung mit Indikation zum Herzschrittmacher
(Qualitdtspotenzial 11)

Eine weitere Komplikation, die mit einem Eingriff an der Mitralklappe assoziiert sein kann, ist das Auftreten
einer atrioventrikuldren Uberleitungsstorung (AV-Block). Prinzipiell lassen sich dabei verschiedene Grade unter-
scheiden, wobei bradykarde Herzrhythmusstérungen aufgrund eines AV-Blocks Grad Il, Typ Mobitz und Grad llI
in der Regel eine Indikation zur Schrittmacherimplantation darstellen (Onalan et al. 2008). Insgesamt liegt die
Inzidenz einer permanenten Schrittmacherimplantation bei Bypassoperationen oder Herzklappenersatz bei 2 %
bis 3 %, bei wiederholtem herzchirurgischen Eingriff bei 10 % (Berdajs et al. 2008). Fiir Mitralklappeneingriffe
liegen heterogene Ergebnisse vor: In einer kleinen Studie (n=115) trat bei 6 % der Patienten im postoperativen
Verlauf nach Rekonstruktion der Mitralklappe ein AV-Block IIl auf. Bei einem Teil der Patienten war die Symp-
tomatik innerhalb von sieben Tagen postoperativ riicklaufig, 2,6 % erhielten bei persistierendem AV-Block llI
einen permanenten Herzschrittmacher (Meimoun et al. 2002). In einer weiteren Studie erhielten 4,3 % der an
der Mitralklappe operierten Patienten (Ersatz oder Rekonstruktion) aufgrund eines AV-Blocks Il einen perma-
nenten Herzschrittmacher (Berdajs et al. 2008). Bei der in der Studie eher friihzeitig erfolgten Implantation
konnte in keinem Fall eine eventuelle Ruckbildung der Symptomatik beobachtet werden (Berdajs et al. 2008).
Das Qualitatspotenzial ist somit eher in der Vermeidung des Auftretens von persistierenden bradykarden Herz-
rhythmusstérungen mit folgender Schrittmacherindikation wéahrend des stationdren Aufenthaltes zu sehen als
in der Schrittmacherimplantation selbst.

Nach einer ersten Einschdtzung kann dieses Qualitdtspotenzial iber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Das relevante Betrachtungsintervall fiir eine neu aufgetretene, hohergradige AV-Blockierung, die im Zu-
sammenhang mit dem Mitralklappeneingriff steht, ist die Zeit wéhrend des stationéren Aufenthaltes. Als Da-
tenquelle eines moglichen Indikators eignet sich daher die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserb-
ringer. Die Nutzung dieser Datenquelle ist zudem vor dem Hintergrund notwendig, dass Mitralklappenerkrankungen
selbst haufig mit Herzrhythmusstérungen assoziiert sind: Durch die Dokumentation des Herzrhythmus bei
Aufnahme und bei Entlassung des Patienten kann eine klare zeitliche Zuordnung zum Mitralklappeneingriff
sichergestellt werden.

Eine Erhebung liber die Sozialdaten bei den Krankenkassen ist aufgrund der Schwierigkeiten einer zeitlichen
Zuordnung nur eingeschrankt moglich.

Therapiebediirftige zugangsassoziierte GefaBkomplikationen (Qualitatspotenzial 12)

Durch den Zugangsweg kdnnen insbesondere bei kathetergestitzten Eingriffen an der Mitralklappe GeféaBkom-
plikationen auftreten. Zu schwerwiegenderen vaskuldren Komplikationen gehdren dabei sowohl arterielle als
auch venose GefaBschadigungen wie beispielsweise Dissektionen, Stenosen, Rupturen, Ischamien, Thrombo-
sen/Embolien, Perforationen, arteriovendse Fisteln, Pseudoaneurysmen, Himatome und Blutungen an Punkti-
onsstellen (Stone et al. 2015).

Aufgrund des &hnlichen GefédBzuganges sind die Ergebnisse bei Eingriffen an der Aortenklappe mit denen an
einer Mitralklappe vergleichbar: Bei einem kathetergestiitzten Aortenklappenersatz (TAVI) treten im Verlauf
eines Jahres bei 18 % der Patienten vaskulare Komplikationen auf, bei der konventionellen
Aortenklappenchirurgie sind mit 5 % deutlich weniger Patienten betroffen (CADTH 2011).

Nach einer ersten Einschdtzung kann dieses Qualitdtspotenzial liber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Da es sich um Komplikationen handelt, die haufig in unmittelbarem zeitlichen Zusammenhang mit dem
Mitralklappeneingriff stehen, ist als ein relevantes Betrachtungsintervall die Zeit wahrend des stationaren Auf-
enthaltes anzusehen. Als Datengrundlage eignet sich hierfiir die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leis-
tungserbringer. Um die GeféaBkomplikationen zu erfassen, die erst nach dem stationdren Aufenthalt, in dem der
Mitralklappeneingriff erfolgte, auftreten, missen die Sozialdaten bei den Krankenkassen verwendet werden.
Ausreichend spezifische Kodes sind verfiigbar (siehe Indikatordatenblatt).

Therapiebediirftige zugangsassoziierte Infektionen (Qualitatspotenzial 13)

Zu therapiebedirftigen zugangsassoziierten Infektionen zéhlen sowohl vaskulére Infektionen als auch ober-
flachliche und tiefe Wundinfektionen. Zu den Zugangsgebieten gehdren dabei sowohl Punktionsstellen bei
kathethergestutzten Verfahren bspw. im Leistenbereich als auch Zugangsgebiete bei lateraler oder medialer
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Thorakotomie und transapikalen Zugangen. Leisteninfektionen bzw. vaskulare Infektionen treten nach einem
minimalinvasiven Mitralklappeneingriff bei 2 % der Patienten auf (Cheng et al. 2011; Falk et al. 2011).

Oberflachliche, thorakale Wundinfektionen treten nach herzchirurgischen Eingriffen mit einer Haufigkeit von

2 % bis 6 % auf, von tiefen Wundinfektionen sind 0,45 % bis 5 % der Patienten betroffen (Hillis et al. 2011). Bei
tiefen Wundheilungsstérungen nach einem herzchirurgischen Eingriff handelt es sich um schwere Komplikatio-
nen, die mit einer erhohten Mortalitatsrate assoziiert sind, sowohl beziiglich der frihen Sterblichkeit als auch
im Langzeitverlauf (Risnes et al. 2010; Filsoufi et al. 2009; Braxton et al. 2004). Eine besonders schwerwiegen-
de Form der Wundinfektion stellt dabei die Sternumosteomyelitis mit oder ohne Mediastinitis dar. Im Vergleich
zur konventionellen Sternotomie sind Infektionen des Sternums deutlich seltener bei minimal-invasivem Zugang
zu beobachten (Cheng et al. 2011).

Aufgrund des im Rahmen des Mitralklappeneingriffs eingebrachten prothetischen Materials kann eine Wundin-
fektion auBerdem einen Risikofaktor fiir das Auftreten einer Endokarditis darstellen (Toumpoulis et al. 2005).

Die Atiologie tiefer Wundinfektionen ist multifaktoriell und umfasst sowohl patienten- als auch prozedurbezo-
gene Faktoren. Zu den wichtigsten zahlen ein insulinpflichtiger Diabetes mellitus, Adipositas, COPD, langan-
dauernde extrakorporale Zirkulation, postoperative Re-Operation und Beatmungszeit (Hillis et al. 2011; Risnes
et al. 2010; Filsoufi et al. 2009; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009; Lu et al. 2003). Eine tiefe Wundinfek-
tion sollte aggressiv mit einem operativem Wund-Debridement sowie einem primarem oder sekundarem Wund-
verschluss mit Muskel- oder Omentumplastik behandelt werden (Hillis et al. 2011). Auch der Einsatz einer
Vakuumtherapie kann eine sinnvolle Therapieerganzung darstellen (Hillis et al. 2011).

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial Gber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Um eine ausreichende Zeit der Wund- und insbesondere der Knochenheilung beispielsweise nach Sterno-
tomie zu betrachten, stellt ein Zeitabstand von 90 Tagen nach dem Eingriff ein relevantes Betrachtungsintervall
fur die schweren, tiefen Wundinfektionen dar (AQUA 2015a). Dementsprechend wirden fiir die Erhebung der
schweren, tiefen Wundinfektionen die Sozialdaten bei den Krankenkassen als Datengrundlage infrage kommen.
Die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer kdnnte genutzt werden, um die Zeitspanne des
stationdren Aufenthaltes zu betrachten. Auf diese Weise kdnnten auch unspezifische und weniger schwere Félle
von oberflachlichen Wundheilungsstérungen erfasst werden.

Mechanische Komplikationen durch eingebrachtes Fremdmaterial und paravalvuldre Leckage
(Qualitatspotenzial 14)

Durch das eingebrachte Fremdmaterial kdnnen verschiedene Komplikationen auftreten. Neben der Gefahr der
Thrombenbildung/Embolien (siehe Qualitdtspotenzial Antikoagulation aufgrund eines mechanischen Mitral-
klappenersatzes) gehdren dazu beispielsweise auch mechanische Komplikationen wie Dislokationen oder
Embolisationen des implantierten Fremdmaterials oder der Bruch eines Annuloplastieringes. Insgesamt ist bei
mechanischem Herzklappenersatz das plotzliche Versagen einzelner Komponenten der Prothese ein sehr sel-
tenes Ereignis, verlauft bei Auftreten dann jedoch in der Regel todlich (Seiler 2004).

Das Auftreten von symptomatischen paravalvuldren Leckagen, ohne Vorliegen einer Infektion meist aufgrund
des Ausrisses von Klappennéhten (Seiler 2004), kann ebenfalls zu mechanischen Komplikationen bei Herzklap-
penersatz gezahlt werden. Symptomatische paravalvuldre Lecks sind Undichtigkeiten am Klappenrand, die in

5 % der Falle nach Einbringen des Klappenersatzes auftreten und sich durch Herzinsuffizienz, hamolytische
Andmie oder auch Endokarditis manifestieren (Stumpner 2013). Am haufigsten sind davon aufgrund des in-
traoperativ ggf. partiell nur schwer einsehbaren Annulus Mitralklappen betroffen (Stumpner 2013).

Wesentliche mechanische Komplikationen, die bei kathetergestiitzten Verfahren auftreten kénnen, sind bei-
spielsweise die sogenannten Clip-Embolisationen der Clip-Rekonstruktion. Das Auftreten von Clip-Emboli-
sationen wird in der Literatur mit Werten von bis zu 0,7 % angegeben (Eggebrecht et al. 2015; Nickenig et al.
2014; Vakil et al. 2014; Maisano et al. 2013). Auch das partielle Losen eines Clips von einem der beiden Klap-
pensegel kann zu den mechanischen Komplikationen gezahlt werden. Es tritt mit einer Haufigkeit von 0,2 % bis
4,8 % auf (Eggebrecht et al. 2015; Vakil et al. 2014; Maisano et al. 2013; Baldus et al. 2012).
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Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitédtspotenzial liber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Da es sich um Komplikationen handelt, die sowohl im Rahmen des stationaren Aufenthaltes als auch in

einem Zeitintervall nach Entlassung auftreten konnen, ware eine Erhebung sowohl lber die fallbezogene QS-
Dokumentation beim Leistungserbringer als auch Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen sinnvoll. Aller-
dings ist die Spezifitat der verfligbaren Abrechnungskodes

= T82.0 Mechanische Komplikation durch eine Herzklappenprothese,
= T82.5 Mechanische Komplikation durch sonstige Geréte und Implantate im Herzen und in den Gefélen,

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

= 5-354.13 Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Prothesenrefixation und
= 5-354.1x Andere Operationen an Herzklappen: Mitralklappe: Sonstige

eher gering, sodass die Abbildbarkeit tber die Sozialdaten bei den Krankenkassen als eingeschrankt zu bewer-
ten ist.

Intraprozeduraler Verfahrenswechsel (Qualitatspotenzial 15)

Bei erschwerten Zugangsbedingungen oder Auftreten von Komplikationen kann ein intraprozeduraler Verfah-
renswechsel notwendig werden. Zu einem intraoperativen Verfahrenswechsel, beispielsweise einem Klappen-
ersatz nach erfolgloser Rekonstruktion, bei einem Mitralklappeneingriff liegen kaum Angaben in der Literatur
vor. Eine Konversion von einem minimalinvasiven zu einem offen-chirurgischen Mitralklappeneingriff mittels
Sternotomie tritt in einer Spannweite von etwa 0,3 % bis 2,9 % auf (Davierwala et al. 2013; Modi et al. 2009;
Seeburger et al. 2008; Aybek et al. 2006).

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial iber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Als mogliches Erhebungsinstrument fiir einen intraprozeduralen Verfahrenswechsel bietet sich die fallbe-
zogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer an. Die Sozialdaten bei den Krankenkassen eignen sich
nicht als Datenquelle fiir dieses Qualitatspotenzial, da spezifische Abrechnungskodes fiir die Abbildung eines
intraprozeduralen Verfahrenswechsels nicht zur Verfigung stehen.

Eine Befragung von Patienten konnte Aufschluss lber einen intraoperativen Verfahrenswechsel geben, da der
Patient beispielsweise bei einem Wechsel von einem kathetergestiitzten zu einem offen-chirurgischen Verfah-
ren mittels Sternotomie im Nachhinein tber den Ablauf und den Grund fiir den Verfahrenswechsel aufgeklart
werden sollte. Da die Patientenbefragung im Rahmen dieser Neuentwicklung nur konzeptionell geprift werden
soll, wird zum jetzigen Zeitpunkt kein Qualitatsindikator zum Qualitatspotenzial ,Intraprozeduraler Verfahrens-
wechsel“ Uber eine Patientenbefragung erstellt.

Dialysepflichtiges Nierenversagen (Qualitatspotenzial 16)

Nach einer Herzoperation unter Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine stellt ein dialysepflichtiges Nierenversa-
gen eine gravierende Komplikation dar (Ahmad et al. 2013). Darlber hinaus kann ein akutes Nierenversagen
durch Kontrastmittelbelastungen wahrend diagnostischer oder therapeutischer Herzkatheteruntersuchungen
ausgeldst werden, sodass das Risiko dieser Untersuchung individuell fiir den jeweiligen Patienten abgewogen
werden muss (Stone et al. 2015; Nishimura et al. 2014; Mockel et al. 2002). GleichermaBen stellt ein bereits
praprozedural vorliegendes Nierenversagen einen Risikofaktor fiir ein Nierenversagen nach einem Herzklap-
peneingriff dar und beeinflusst die Morbiditat (O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009; Ibanez et al. 2007)
und Mortalitat (Dhanani et al. 2013; Nashef et al. 2012; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009; Abramov et
al. 2003) der betroffenen Patienten. Die Haufigkeit eines postoperativen Nierenversagens nach Einsatz einer
Herz-Lungen-Maschine liegt bei 1,5 %(Ahmad et al. 2013). Ein akutes Nierenversagen nach einem katheterge-
stitzten Mitralklappeneingriff mittels Clip-Rekonstruktion tritt innerhalb der ersten Tage nach dem Eingriff (bis
zu 30 Tage) in einer Spannweite von 0,5 % bis 4,2 % auf, je nachdem, welches praprozedurale Risiko bei dem
Patienten vorlag (Lim et al. 2014; Rudolph et al. 2014; Vakil et al. 2014; Reichenspurner et al. 2013; Whitlow et
al. 2012; Feldman et al. 2011).
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Zu den Risikofaktoren fiir ein postprozedural auftretendes, dialysepflichtiges Nierenversagen zahlen neben der
bereits erwahnten praprozedural bestehenden Niereninsuffizienz unter anderem ein hoheres Patientenalter

(> 65 Jahre), ein Klappeneingriff in Kombination mit einer Bypassoperation, Diabetes mellitus, Herzinsuffizienz,
arterielle Hypertonie, koronare Herzkrankheit, eine dringliche Operation und eine eingeschrénkte linksventriku-
lare Funktion sowie die Art und Menge des verwendeten Kontrastmittels (O'Brien et al. 2009; Shahian et al.
2009; Bahar et al. 2005; Mockel et al. 2002).

Ein akutes Nierenversagen ist in der Regel reversibel und grenzt sich damit von einem irreversiblen chronischen
dialysepflichtigen Nierenversagen ab (Herold 2012). Zur Definition eines akuten Nierenversagens eignet sich
der stationdre Aufenthalt als Betrachtungsintervall, wohingegen sich fiir ein chronisches dialysepflichtiges
Nierenversagen ein langerfristiges Betrachtungsintervall von beispielsweise 90 Tagen anbietet (Nishimura et al.
2014; Hillis et al. 2011).

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial iber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Fir die Erfassung eines akuten Nierenversagens wahrend des stationdren Aufenthaltes eignet sich vor
allem die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer. Fiir die Betrachtung einer dauerhaften
Nierenersatztherapie iber den stationdren Aufenthalt hinaus Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen wa-
ren neben den Daten gemaB §301 SGB V auch Daten geméaB §295 SGB V notwendig. Allerdings werden die
hier enthaltenen EBM-Ziffern zur Dokumentation eines dauerhaften Nierenversagens quartalsweise abgerech-
net und lassen insbesondere fir das Quartal, in dem die Indexleistung erfolgt, keine eindeutige zeitliche Zuord-
nung zu.

Vorhofflimmern mit Indikation zur Antikoagulation (Qualitédtspotenzial 17)

Im Zusammenhang mit Erkrankungen an der Mitralklappe spielt Vorhofflimmern sowohl im Vorfeld des Eingriffs
als auch fir das Ergebnis des Mitralklappeneingriffs eine wichtige Rolle. Bereits bei der Indikationsstellung und
der Prothesenwahl miissen Griinde beriicksichtigt werden, die ohnehin eine Antikoagulation erforderlich ma-
chen, beispielsweise vorbestehendes Vorhofflimmern, das nicht durch eine Vorhofablation in einen Sinus-
rhythmus konvertiert werden kann, eine niedrige linksventrikuldre Ejektionsfraktion, héheres Alter oder auch
Thrombembolien in der Vorgeschichte (Salem et al. 2008) (siehe Qualitatspotenzial 5).

Ein préprozedural bestehendes Vorhofflimmern stellt einen relevanten Risikofaktor beispielweise fiir Thromb-
embolien dar (Nishimura et al. 2014; RHDAustralia (ARF/RHD writing group) 2012; Whitlock et al. 2012), sodass
zur Wiederherstellung eines Sinusrhythmus und damit einer Vermeidung einer dauerhaften Antikoagulation eine
begleitende Vorhofablation erwogen werden sollte. Andererseits beeinflusst auch ein erstmals aufgetretenes
Vorhofflimmern nach einem Eingriff am Herzen das Uberleben des Patienten negativ (Arsenault et al. 2013).

Die haufigste Komplikation im natlrlichen Verlauf einer Mitralklappenstenose ist die Entwicklung von Vorhof-
flimmern (RHDAustralia (ARF/RHD writing group) 2012). Zunachst kann dieses noch paroxysmal auftreten, mit
zunehmender Schwere der Mitralklappenstenose und der konsekutiven VergroBerung des linken Vorhofs ent-
wickeln 30 % bis 40 % der Patienten aber ein chronisches Vorhofflimmern (Nishimura et al. 2014; RHDAustralia
(ARF/RHD writing group) 2012). Auch bei der Mitralklappeninsuffizienz kommt es durch die VergroBerung des
linken Vorhofs mit einer jahrlichen Rate von 5 % (Herrmann et al. 2012) zum Auftreten von Vorhofflimmern
(Nishimura et al. 2014).

Bei chirurgischen Eingriffen an den Herzklappen sollte bei praprozedural bekanntem Vorhofflimmern eine zu-
satzliche Rhythmuschirurgie erwogen werden (Nishimura et al. 2014; Vahanian et al. 2012). Derzeit wird bei
etwa 50 % der Patienten mit Mitralklappeneingriff und vorbestehendem Vorhofflimmern eine Vorhofablation
durchgefiihrt (McCarthy 2009). Dadurch wird bei 60 % bis 95 % der Patienten ein Sinusrhythmus erreicht
(Nishimura et al. 2014; RHDAustralia (ARF/RHD writing group) 2012; McCarthy 2009). Bei einer um lediglich
etwa 10 bis 15 Minuten verléngerten Operationszeit und ohne relevante Auswirkungen auf die operative Morta-
litdt und die Komplexitat des Mitralklappeneingriffs ist der zuséatzliche Aufwand dabei berechtigt (Nishimura et
al. 2014; RHDAustralia (ARF/RHD writing group) 2012; McCarthy 2009). Obwohl eine ergédnzende Vorhofabla-
tion zu einer hoheren Rate an Konversionen zum Sinusrhythmus flihrt, ist eine Verbesserung des Langzeitiiber-
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lebens derzeit nicht gesichert (Nishimura et al. 2014; Wong et al. 2006). Zudem ist ein instabiler Herzrhythmus
nach chirurgischen Eingriffen am Herzen haufig (Melo et al. 2008).

Neben dem préaprozedural bestehenden Vorhofflimmern als Folge einer Mitralklappenerkrankung sind auch die
Féalle zu beachten, bei denen das Vorhofflimmern nach einem operativen Eingriff neu auftritt und somit als ein
patientenrelevanter Endpunkt bei Mitralklappeneingriffen betrachtet werden kann. Neu aufgetretenes Vorhof-
flimmern ist mit einer Rate von 17 % bis 47 % eine relativ haufig auftretende Komplikation nach herzchirurgi-
schen Eingriffen; die Inzidenz steigt mit fortgeschrittenem Alter des Patienten (Arsenault et al. 2013). Fir iso-
lierte Eingriffe an der Mitralklappe wird das Risiko auf etwa 50 % geschétzt, bei kombinierten Eingriffen auf bis
zu 60 % (Suri et al. 2013). Die Folgen postprozeduralen Vorhofflimmerns sind erhéhte Mortalitdt sowie ein
erhéhtes Schlaganfallrisiko. Zudem sind die Aufenthaltsdauer auf der Intensivstation bzw. die Krankenhausver-
weildauer insgesamt verlangert (Arsenault et al. 2013). Es existieren verschiedene pharmakologische und
nicht-pharmakologische Interventionen, um das Risiko eines postprozeduralen Vorhofflimmerns zu reduzieren
(Arsenault et al. 2013). Auch scheint ein minimalinvasiver Zugang im Vergleich zur konventionellen Sternotomie
das Risiko fiir neu auftretendes postprozedurales Vorhofflimmern signifikant zu verringern (Cheng et al. 2011;
Falk et al. 2011). Im Vergleich zu den chirurgischen Eingriffen scheint das Risiko bei kathetergestiitzten Verfah-
ren insgesamt reduziert (Herrmann et al. 2012).

Einen eigensténdigen Indikator fiir dieses Qualitatspotenzial zu entwickeln, stellt sich aus mehreren Griinden
als schwierig dar: Zum einen existieren fir die Durchfihrung einer Vorhofablation bei praprozeduralem Vorhof-
flimmern wenig eindeutige Leitlinienempfehlungen, zum anderen ist auch nach erfolgreich durchgefihrter Vor-
hofablation die Rate eines paroxysmalen Vorhofflimmerns hoch (RHDAustralia (ARF/RHD writing group) 2012).
Inwieweit durch prophylaktische MaBnahmen im Vorfeld des Eingriffs das Auftreten von postprozeduralem
Vorhofflimmern verhindert werden kann, ist ebenfalls durch die Literatur nicht klar zu belegen, sodass die vor-
handene Evidenz insgesamt nicht ausreichend erscheint, einen entsprechenden Qualitatsindikator zu entwi-
ckeln. Fur das Panelverfahren wurde daher zunéchst kein Indikator mit Bezug zum Vorhofflimmern entwickelt.
Im Rahmen der ersten Panelsitzung wurde von den Panelteilnehmern vorgeschlagen, das neu aufgetretene,
persistierende Vorhofflimmern als Komponente eines Indikators zu schwerwiegenden Komplikationen zu erfas-
sen. Diskutierte Betrachtungsintervalle waren der stationédre Aufenthalt und ein Follow-up-Intervall von

90 Tagen. Fir die Betrachtung eines Vorhofflimmerns wéhrend des stationdren Aufenthaltes eignet sich die
fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer, fiir ein Follow-up eignen sich die Sozialdaten bei den
Krankenkassen.

Herzinfarkt (Qualitatspotenzial 18)

Das Auftreten eines Herzinfarktes nach einem Mitralklappeneingriff stellt einen patientenrelevanten Endpunkt
dar und wird bei der Betrachtung schwerwiegender Komplikationen haufig in Studien einbezogen. Je nach Zeit-
punkt des Auftretens konnen periprozedurale (innerhalb von 48 Stunden nach dem Eingriff) und spontane Herz-
infarkte (mehr als 48 Stunden nach einem Eingriff) unterschieden werden (Stone et al. 2015). Als diagnosti-
sche Kriterien werden Laborparameter wie CK-MB oder kardiales Troponin herangezogen, ebenso wie EKG-
Veranderungen und Blockbilder, Ischamie-Symptomatik sowie neu aufgetretene Wandbewegungsstérungen in
der Echokardiografie (Stone et al. 2015). Herzinfarkte kdnnen mit erhdhter Krankenhausmortalitat oder lange-
rer Dauer des Krankenhausaufenthaltes verbunden sein (Allareddy et al. 2007). Zu den kardiovaskularen Risiko-
faktoren zahlen unter anderem Patientencharakteristika, wie Alter, Geschlecht und Raucherstatus, sowie Hyper-
tonie, Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstorung, chronische Niereninsuffizienz, vorheriger Herzinfarkt, und
koronare Herzkrankheit (Ford et al. 2014; Smolina et al. 2012; Hillis et al. 2011; D'Agostino et al. 2008; Yusuf
et al. 2004).

Die Haufigkeit eines Herzinfarktes wéhrend des stationédren Aufenthaltes bzw. innerhalb von 30 Tagen nach
einem Mitralklappeneingriff variiert je nach Art des Eingriffs. Nach einem operativen Eingriff erleiden bis zu

2 % der Patienten einen Herzinfarkt (Cheng et al. 2011; Feldman et al. 2011; LaPar et al. 2010; Svensson et al.
2010); bei kathetergestitzten Verfahren sind bis zu 1,1 % der Patienten bzw. bis 2,6 % der Hochrisikopatienten
betroffen (Glower et al. 2014; Lim et al. 2014; Maisano et al. 2013; Reichenspurner et al. 2013; Whitlow et al.
2012; Feldman et al. 2011).
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Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitédtspotenzial liber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Fur die Erfassung eines Herzinfarktes wahrend des stationédren Aufenthaltes eignet sich vor allem die
Dokumentation beim Leistungserbringer, da spezifische Patientenbefunde wie beispielsweise EKG-Auswertungen
oder Laborergebnisse, die entscheidend fiir die Diagnosestellung sind, nur hierlber erfasst werden kénnen.
Die Abbildbarkeit von Fallen mit Herzinfarkt nach dem stationdren Aufenthalt liber die Sozialdaten bei den
Krankenkassen ist eingeschrankt, da ein Herzinfarkt in einem Zeitraum von 28 Tagen als ,,akuter Herzinfarkt*
kodiert werden kann, sodass eine eindeutige zeitliche Zuordnung nicht immer moglich ist.

Schlaganfall (Qualitatspotenzial 19)

Das Auftreten eines Schlaganfalls stellt einen kritischen kardiovaskularen Endpunkt dar und wird von Patienten
und Arzten in klinischen Studien haufig als der zweitbedeutendste Endpunkt nach der Mortalitét eingestuft
(Stone et al. 2015). Als Schlaganfall ist ein langer als 72 Stunden bestehendes neurologisches Defizit definiert
(Akins et al. 2008). Patienten mit einem postprozeduralen Schlaganfall weisen ein erhéhtes Risiko auf, im Kranken-
haus zu versterben, haben eine erhéhte Langzeitsterblichkeit, eine langere Aufenthaltsdauer im Krankenhaus
und eine schlechtere Lebensqualitat (Nishimura et al. 2014; Hedberg et al. 2011; Hillis et al. 2011; Russo et al.
2008). Darlber hinaus sind 26 % der Patienten tber 65 Jahre sechs Monate nach einem Schlaganfall in ihren
alltaglichen Aufgaben auf Hilfe angewiesen. 46 % der Patienten haben kognitive Einschrankungen (Meschia et
al. 2014).

Das Risiko eines Schlaganfalls nach einem operativen Mitralklappeneingriff liegt innerhalb der ersten 30 Tage
fur alle Arten des Klappeneingriffs bei etwa 2 % (Nishimura et al. 2014; Russo et al. 2008). Fir kathetergestiitzte
Verfahren liegt das entsprechende Risiko fir Embolien bei perkutaner Mitralkommissurotomie bei 0,5 % bis 5 %
(Vahanian et al. 2012), fir die Clip-Rekonstruktion wird es je nach Risikoprofil des Patienten mit Werten zwi-
schen 0,2 % und 2,6 % angegeben (Lim et al. 2014; Nickenig et al. 2014; Philip et al. 2014; Maisano et al.
2013; Reichenspurner et al. 2013; Whitlow et al. 2012).

Ein wesentlicher Risikofaktor fiir einen Schlaganfall ist die Bildung von Blutgerinnseln, die innerhalb der Blut-
bahn verschleppt werden und zum Verschluss eines GefaBes fiihren kdnnen. Diese sogenannten Thrombembo-
lien stellen eine der schwerwiegendsten Komplikationen bei herzchirurgischen Eingriffen dar, die in den meis-
ten Féllen einen ischamischen Schlaganfall zur Folge haben (Russo et al. 2008). Die Ursachen von Thromb-
embolien nach operativen Herzklappeneingriffen sind multifaktoriell, oft auch prothesenbedingt oder durch
Vorhofflimmern verursacht (Vahanian et al. 2012). Selbst bei adédquater Antikoagulation liegt das jahrliche
Risiko thrombembolischer Ereignisse bei 1 % bis 2 % bei Patienten mit mechanischem Herzklappenersatz, fiir
biologische Prothesen bei 0,7 % (Nishimura et al. 2014). Der erste Monat nach dem Eingriff gilt dabei als der
Zeitraum mit dem hochsten thrombembolischen Risiko (Vahanian et al. 2012).

Weitere Risikofaktoren fir einen friihzeitigen Schlaganfall sind beispielsweise Alter, hohe praprozedurale Krea-
tininwerte, Arteriosklerose der Aorta und eine langandauernde kardiopulmonale Bypasszeit (Hedberg et al.
2011). Bei Patienten mit einem zusatzlichen koronarchirurgischen Eingriff zdhlen u.a. Diabetes mellitus, Blut-
hochdruck, weibliches Geschlecht und ein Schlaganfall in der Vorgeschichte zu potenziellen Risikofaktoren
(Hillis et al. 2011; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009).

Fir die Beobachtung eines Schlaganfalls nach einem Mitralklappeneingriff konnten 30 Tage als relevantes
Follow-up-Intervall bewertet werden. Langere Zeitintervalle wie 90 oder 365 Tage wirden eine sichere Zuord-
nung der Ergebnisqualitdt zum stationaren Leistungserbringer nicht zulassen, da hier neben der Komorbiditat
auch eine fortgesetzte addquate Antikoagulation oder Thrombozytenaggregationshemmung einen erheblichen
Einfluss auf das Auftreten eines Schlaganfalls hat.

Nach einer ersten Einschdtzung kann dieses Qualitdtspotenzial liber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Durch den Beobachtungszeitraum von 30 Tagen kénnen auch Patienten eingeschlossen werden, die nach
dem stationaren Aufenthalt einen Schlaganfall erleiden. Dementsprechend wéren die Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen ein angemessenes Erhebungsinstrument, insbesondere da Schlaganfélle in der Regel zu einem er-
neuten stationaren Aufenthalt fihren und die Behandlung lber ICD- und OPS-Kodes klar abbildbar ist (siehe
Indikatordatenblatt) (Scholten et al. 2013; Nimptsch et al. 2012). Fir Falle, in denen der Schlaganfall wahrend
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des stationaren Aufenthaltes, in dem der Mitralklappeneingriff erfolgte, auftritt, kann die fallbezogene QS-
Dokumentation beim Leistungserbringer genutzt werden, um eine zeitliche Zuordnung des Ereignisses zu er-
moglichen.

Endokarditis (Qualitatspotenzial 20)

Eine Endokarditis nach einem Herzklappeneingriff stellt eine schwerwiegende Komplikation dar (Nishimura et
al. 2014; Habib et al. 2009; Akins et al. 2008). Eine solche Prothesenendokarditis tritt bei 1% bis 6 % der Pati-
enten mit einer Herzklappenprothese auf und macht etwa 10 % bis 30 % aller Endokarditiden aus (Habib et al.
2009). Die Sterblichkeit im Krankenhaus ist bei einer Prothesenendokarditis mit 20 % bis 40 % als sehr hoch
einzustufen (Habib et al. 2009). Zu den Faktoren, die die Prognose einer Prothesenendokarditis beeinflussen,
zéhlen das Alter des Patienten, eine Infektion mit Staphylokokken, Herzinsuffizienz, ein intrakardialer Abszess
sowie eine friih auftretende prothetische Endokarditis (Habib et al. 2009). Zwischen mechanischen und biolo-
gischen Mitralklappenprothesen besteht im Langzeitverlauf kein Unterschied hinsichtlich des Auftretens einer
Prothesenendokarditis (Byrne et al. 2011; Kulik et al. 2006). Zu den Risikofaktoren fiir eine Endokarditis zahlen
unter anderem das Patientenalter, eine praprozedurale Endokarditis, vorbestehende degenerative Klappen-
schadigungen, dialysepflichtige Niereninsuffizienz und Diabetes mellitus (Nishimura et al. 2014; Habib et al. 2009).

Fiir die Definition einer frithen und spaten Prothesenendokarditis werden unterschiedliche Zeitraume und damit
unterschiedliche Follow-up-Intervalle eingesetzt. Nishimura et al. (2014) grenzen eine friihe von einer mittelfris-
tigen sowie spéaten Prothesenendokarditis ab und verwenden dabei Zeitintervalle von 60 Tagen, von 60 bis 365
Tagen oder von mehr als einem Jahr nach dem Eingriff. Habib et al. (2009) hingegen bezeichnen als friihe Pro-
thesenendokarditis diejenige, die innerhalb von 365 Tagen auftritt. Eine spate Prothesenendokarditis tritt ent-
sprechend nach 365 Tagen auf (Habib et al. 2009). Da etwa zwei Drittel aller berichteten prothetischen Endo-
karditiden innerhalb von einem Jahr auftreten (Nishimura et al. 2014), kdnnen 365 Tage als relevanter Beo-
bachtungszeitraum gesehen werden.

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitadtspotenzial Gber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Als mogliches Erhebungsinstrument bieten sich aufgrund des Follow-up-Intervalls von 365 Tagen grund-
satzlich die Sozialdaten bei den Krankenkassen an, da diese mit der Einschrénkung, dass sie nicht spezifisch
fur einzelne Herzklappen erfasst werden, liber ICD-Kodes flir Endokarditis valide Informationen liefern konnen
(siehe Indikatordatenblatt). Fiir Falle mit postprozeduraler Endokarditis wahrend des stationaren Aufenthaltes,
in dem der Mitralklappeneingriff erfolgte, kann die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
herangezogen werden.

4.1.3 Ergebnisqualitat — Outcome

Erreichen des Eingriffsziels (Qualitatspotenzial 21)

Die Entscheidung fiir einen Eingriff sowie die Art des Eingriffs sollte bei Patienten mit Herzklappenerkrankun-
gen anhand einer individuellen Risiko-Nutzen-Bewertung erfolgen und an die jeweiligen Patientenbedurfnisse
angepasst sein (Nishimura et al. 2014; Vassileva et al. 2011).

Zur Erfassung des Eingriffsziels wahrend des stationdren Aufenthaltes eignet sich die Messung des techni-
schen, klappenbezogenen und prozeduralen Erfolgs (Stone et al. 2015).

= Der technische Erfolg bezieht sich dabei auf den erfolgreichen Einsatz von prothetischem Material wahrend
des Eingriffs im Sinne der korrekten Positionierung; er umfasst ferner die Vermeidung des Versterbens wah-
rend des Eingriffs und die Vermeidung notfallbedingter Re-Eingriffe.

= Fir das Erreichen des klappenbezogenen Erfolgs wird die Funktion des prothetischen Materials innerhalb von
30 Tagen und im weiteren postprozeduralen Verlauf einbezogen; hierfiir muss die Schwere der Mitral-
klappeninsuffizienz um eine vorab festgelegte Hohe verringert worden sein. Ferner diirfen bei geringgradig
verbleibender Mitralklappeninsuffizienz keine echokardiografischen Zeichen einer relevanten Mitralklappen-
stenose oder eine Hamolyse vorliegen. Als Kriterien flir den klappenbezogenen Erfolg werden weiterhin die
Vermeidung des Versterbens oder eines Schlaganfalls, die Vermeidung ungeplanter Re-Eingriffe sowie die
Vermeidung klappenbezogener Komplikationen genannt (Stone et al. 2015).
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= Ein prozeduraler Erfolg liegt nach Stone et al. (2015) vor, wenn neben dem klappenbezogenen Erfolg keine
schwerwiegenden klinischen Komplikationen (z.B. Schlaganfall, lebensbedrohliche Blutungen, Niereninsuffi-
zienz, Herzinfarkt) innerhalb von 30 Tagen aufgetreten sind.

Zusatzlich zum technischen, klappenbezogenen und prozeduralen kann der patientenbezogene Erfolg nach 365
Tagen gemessen werden, um die funktionelle Verbesserung infolge des Mitralklappeneingriffs zu tberprifen.
Ein patientenbezogener Erfolg erfordert einen fortbestehenden klappenbezogenen Erfolg Giber mindestens ein
Jahr, bei welchem der Patient in sein gewohntes Lebensumfeld (z.B. Privathaushalt oder Pflegeeinrichtung)
zurlickkehren konnte. Darliber hinaus ist ein patientenbezogener Erfolg dann gegeben, wenn der Patient nicht
aufgrund der Erkrankungsursache (z.B. Mitralklappen- oder Herzinsuffizienz) erneut stationar aufgenommen
werden musste und auch nach 365 Tagen eine andauernde Verbesserung der Symptome, des Funktionsstatus
und der Lebensqualitét (siehe hierzu separat aufgefiihrtes Qualitatspotenzial) besteht (Stone et al. 2015).

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial teilweise liber einen Qualitatsindikator abgebil-
det werden. Als mogliches Erhebungsinstrument fiir den technischen Erfolg bietet sich die fallbezogene QS-
Dokumentation beim Leistungserbringer an, da dieser Parameter sich ausschlieBlich auf die Zeit wahrend des
stationdren Aufenthaltes bezieht. Auch fiir die Erfassung des klappenbezogenen und des prozeduralen Erfolgs
lasst sich die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer nutzen, allerdings begrenzt auf das
Zeitintervall des stationaren Aufenthaltes.

Die Sozialdaten bei den Krankenkassen kénnen nur eingeschrankt fir die Abbildung dieses Qualitdtspotenzials
genutzt werden: Angaben zum technischen und klappenbezogenen Erfolg, die sich auf detaillierte Befunde, zum
Beispiel echokardiografische Kriterien, beziehen, sind nicht Bestandteil des ICD- oder OPS-Katalogs der Sozial-
daten bei den Krankenkassen. Dagegen lassen sich schwerwiegende Komplikationen, insbesondere nach dem
stationaren Aufenthalt, Gber die Sozialdaten bei den Krankenkassen erfassen, sofern entsprechende spezifi-
sche Abrechnungskodes vorliegen. Hierzu wurden eigensténdige Indikatoren entwickelt (siehe Indikator-ID 07,
09, 18, 19).

Der patientenbezogene Erfolg nach 365 Tagen kdnnte prinzipiell im Rahmen einer Patientenbefragung erfasst
werden. Es existieren deutschsprachige, validierte Fragebdgen zur Lebensqualitat, in denen auch Aspekte des
Funktionsstatus oder der Symptome bertcksichtigt werden (siehe Abschnitt 3.3 und 4.3.2). Da die Patienten-
befragung im Rahmen dieser Neuentwicklung nur konzeptionell geprift werden soll, wird zum jetzigen Zeit-
punkt kein Qualitatsindikator zum patientenbezogenen Erfolg erstellt.

Sterblichkeit (Qualitatspotenzial 22)

Aus Patientensicht ist die Sterblichkeit der zentrale Aspekt der Ergebnisqualitét nach Klappeneingriffen (Akins
et al. 2008), muss aber auch im Verhaltnis zum Verlauf der Grunderkrankung ohne Mitralklappeneingriff be-
trachtet werden. So betragt beispielsweise die jahrliche Mortalitatsrate aufgrund einer Mitralklappeninsuffi-
zienz bis zu 10 % (Nickenig et al. 2013; Enriquez-Sarano et al. 2010; Enriquez-Sarano et al. 2009; Trichon et al.
2003). Das Risiko, nach einem Mitralklappeneingriff zu versterben, hangt von den praprozeduralen Risikofakto-
ren und Komorbiditdten des Patienten ab. Zu relevanten Faktoren zahlt vor allem das Patientenalter. Aber auch
kardiale Vorerkrankungen und weitere Komorbiditaten wie Vorhofflimmern, pulmonale Hypertonie oder Angina
pectoris, Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz, Herzinsuffizienz sowie weitere klappenspezifische Eigenschaf-
ten, wie zum Beispiel eine Klappenverkalkung, zéhlen zu Risikofaktoren, die die Sterblichkeit beeinflussen
(Adamo et al. 2015; Labaf et al. 2014; Bouleti et al. 2013; Nickenig et al. 2013; Nashef et al. 2012; Vahanian et
al. 2012; Jamieson et al. 2009; Magne et al. 2009; Modi et al. 2009; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009;
Jokinen et al. 2007; Bando et al. 2003; Rahimtoola 2003). Dariiber hinaus beeinflussen weitere kardiale Er-
krankungen, die begleitende Eingriffe nach sich ziehen, das Sterblichkeitsrisiko (Nickenig et al. 2014;
Nishimura et al. 2014; Nashef et al. 2012; Gillinov et al. 2003).

Neben der Betrachtung der Sterblichkeit im Krankenhaus sowie der friihen Sterblichkeit innerhalb von 30, 60

oder 90 Tagen nach dem Eingriff (Akins et al. 2008) ist auch die langerfristige Sterblichkeit innerhalb von bei-

spielsweise einem oder fiinf Jahren in klinischen Untersuchungen von Interesse (Attizzani et al. 2015; Acker et
al. 2014; Andalib et al. 2014; Dayan et al. 2014; Glower et al. 2014; Philip et al. 2014; Vakil et al. 2014,
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Biancari et al. 2013; Mauri et al. 2013; Vassileva et al. 2013; Whitlow et al. 2012; Feldman et al. 2011;
Ramondo et al. 2006). Teilweise werden Ergebnisse zur Sterblichkeit in einem Zeitraum von bis zu 20 Jahren
berichtet (Bouleti et al. 2013; Daneshmand et al. 2010; Daneshmand et al. 2009; Gillinov et al. 2003). Bei
mehrjahrigen Betrachtungsintervallen ist allerdings von einer Einschréankung der Ergebnisverantwortung des
Leistungserbringers, bei dem der Mitralklappeneingriff erfolgte, auszugehen.

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial liber verschiedene Qualitatsindikatoren abge-
bildet werden. Fiir die Erfassung der Sterblichkeit wahrend des stationdren Aufenthaltes, in dem der Mitral-
klappeneingriff erfolgte, eignet sich die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer. Die Sterb-
lichkeit in bestimmten Follow-up-Intervallen nach dem Mitralklappeneingriff kann mithilfe der Sozialdaten bei
den Krankenkassen erfasst werden, da das Sterbedatum Bestandteil der Versichertenstammdaten nach §284
SGB V ist.

Erneuter Mitralklappeneingriff (Qualitatspotenzial 23)

Erneute Eingriffe an der Mitralklappe oder der Mitralklappenprothese stellen ein schwerwiegendes Ereignis im
Verlauf dar und sind in aller Regel ungeplant (Nishimura et al. 2014). Je nach Operationstechnik (Rekonstrukti-
on vs. Ersatz der Mitralklappe) und der Eingriffsart (chirurgisch vs. kathetergestiitzt) unterscheidet sich die
Haufigkeit, mit der die Patienten von einem erneuten Eingriff betroffen sind (Acker et al. 2014; Glower et al.
2014; Nishimura et al. 2014; Philip et al. 2014; Baldus et al. 2012; Glower et al. 2012; Nachtnebel et al. 2012;
Vahanian et al. 2012; Feldman et al. 2011). Urséachlich fiir einen erneuten Mitralklappeneingriff kdnnen eine
moderate bis schwere Prothesendysfunktion (strukturell oder nicht strukturell), eine Dehiszenz, eine Prothe-
senendokarditis und paravalvuldre Leckagen sowie Klappenthrombosen sein (Nishimura et al. 2014; Vahanian
et al. 2012; Shuhaiber et al. 2007). Das Wiederauftreten einer schwerwiegenden Mitralklappeninsuffizienz
stellt nach einer Clip-Rekonstruktion eine wichtige Ursache fiir einen erneuten Eingriff dar (Feldman et al.
2011). Das Risiko eines erneuten Mitralklappeneingriffs tibersteigt dabei in der Regel das Risiko des Erstein-
griffs (Nashef et al. 2012; Beurtheret et al. 2010).

Erneute Mitralklappeneingriffe kdnnen sowohl bei mechanischen als auch bei biologischen Klappenprothesen
notwendig sein. Zusétzliche, spezifische Ursachen fiir einen erneuten Eingriff bei einer prothetischen Klappen-
stenose kdnnen bei mechanischen Klappen, neben den oben genannten, Thrombosierungen oder Pannus-
Bildung mit Einschrénkung der Fliigelbeweglichkeit sein, bei biologischen Klappen sind Fibrosierungen, Verkal-
kungen oder Einrisse der Klappensegel die haufigsten Ursachen (Nishimura et al. 2014). In der Literatur wer-
den unter anderem folgende Risikofaktoren flr die Notwendigkeit eines erneuten Eingriffs genannt: Patienten-
alter, Diabetes mellitus, COPD, akute Endokarditis, praprozedurales Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz, koronare
Herzkrankheit, eingeschrankte LVEF, vorheriger Herzinfarkt, periphere arterielle Verschlusskrankheit, chroni-
sche Niereninsuffizienz, akutes Nierenversagen, Dringlichkeit des Eingriffs, kardiogener Schock sowie beglei-
tende oder vorherige kardiale Eingriffe (Glower et al. 2012; O'Brien et al. 2009; Shahian et al. 2009).

Als relevante Beobachtungszeitrdume fiir die Betrachtung eines erneuten Mitralklappeneingriffs kénnen der
stationdre Aufenthalt sowie 30 und 365 Tage gesehen werden (Attizzani et al. 2015; Acker et al. 2014; Glower
et al. 2014; Nickenig et al. 2014; Philip et al. 2014; Cheng et al. 2011; Feldman et al. 2011; Gillinov et al.
2010; Akins et al. 2008).

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitétspotenzial iber verschiedene Qualitétsindikatoren abge-
bildet werden. Fiir die Erfassung von notfallmaBigen erneuten Mitralklappeneingriffen wahrend des stationéren
Aufenthaltes eignet sich vor allem die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer. Aufgrund des
mitgelieferten Datums der OPS-Kodes in den Sozialdaten bei den Krankenkassen kdnnen hier erneute Eingriffe
an folgenden Tagen abgegrenzt werden. Erfolgt ein erneuter Mitralklappeneingriff am selben Tag der Indexleis-
tung kann die zeitliche Reihenfolge nicht anhand der Sozialdaten abgebildet werden, sodass die fallbezogene
QS-Dokumentation beim Leistungserbringer hier zielfiihrender ist. Fiir eine Betrachtung von erneuten Mitral-
klappeneingriffen innerhalb von 30 oder 365 Tagen bieten sich die Sozialdaten bei den Krankenkassen an, da
der Patient hier mithilfe der OPS-Kodes nachbeobachtet werden kann und ein erneuter Mitralklappeneingriff
stets einen weiteren Krankenhausaufenthalt nach sich zieht (siehe Indikatordatenblatt).
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Rehospitalisierung (Qualitatspotenzial 24)

Eine erneute stationdre Aufnahme nach einem kardialen Eingriff stellt ein relevantes Qualitatspotenzial dar. Sie
kann auf einen verschlechterten Zustand des Patienten mit einer erhdhten Sterbewahrscheinlichkeit (Myles
2014) oder auf postprozedurale Komplikationen hindeuten und daher in Verbindung mit der Versorgungsquali-
tat gebracht werden. Es kann davon ausgegangen werden, dass zumindest ein Teil der Rehospitalisierungen
vermeidbar ist (Fischer et al. 2014). Dabei sollten geplante Prozeduren, die zu einer Rehospitalisierung fiihren,
moglichst nicht einbezogen werden. Stattdessen sollen eher krankheitsspezifische oder notfallmaBige Wieder-
aufnahmen betrachtet werden, die mit der urspriinglich durchgefiihrten MaBnahme in Zusammenhang stehen
(Fischer et al. 2014). Eine Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz stellt in diesem Sinne einen rele-
vanten Endpunkt nach Mitralklappeneingriffen dar (Vassileva et al. 2014). Die jahrliche Gesamtrate an Rehos-
pitalisierungen nach einem operativen Mitralklappeneingriff kann mit bis zu 49,8 % beziffert werden. Dabei
werden bis zu einem Viertel der Patienten aufgrund einer Herzinsuffizienz wieder aufgenommen (Vassileva et
al. 2014). Bei einem kathetergestitzten Eingriff betragt die jahrliche Rehospitalisierungsrate aufgrund einer
Herzinsuffizienz etwa 22,8 % (Nickenig et al. 2014).

Als Risikofaktoren fiir eine Wiederaufnahme aufgrund einer Herzinsuffizienz kdnnen beispielsweise Patientenal-
ter und Geschlecht betrachtet werden, ebenso Komorbiditaten wie KHK, Bluthochdruck, Vorhofflimmern, Dia-
betes mellitus, Adipositas, dilatative Kardiomyopathie sowie eine bereits praprozedural bestehende Herzinsuf-
fizienz (Vassileva et al. 2014; McMurray et al. 2012).

Einschréankend muss mit zunehmendem Abstand vom Mitralklappeneingriff die abnehmende Ergebnisverant-
wortung durch den Leistungserbringer, der den Mitralklappeneingriff vorgenommen hat, beachtet werden. Als
relevantes Betrachtungsintervall kann fir die Rate an Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz ein
Zeitraum von 365 Tagen nach dem Eingriff gesehen werden.

Nach einer ersten Einschdtzung kann dieses Qualitdtspotenzial liber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Im Rahmen der ersten Panelsitzung wurde von den Panelteilnehmern ein entsprechender Indikator fir die
stationdre Wiederaufnahme aufgrund einer Herzinsuffizienz vorgeschlagen. Als mégliches Erhebungsinstru-
ment bieten sich aufgrund des Follow-up-Intervalls von 365 Tagen die Sozialdaten bei den Krankenkassen an,
da diese prinzipiell Gber die ICD-Kodes fiir eine Herzinsuffizienz als Hauptdiagnose valide Informationen liefern
kdnnen (siehe Indikatordatenblatt). Da im Follow-up-Intervall keine QS-Auslésung moglich ist, eignet sich die
fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer nicht fiir die Erfassung von Wiederaufnahmen.

Es ist anzunehmen, dass Patienten in einer Befragung angeben kénnen, ob nach dem Mitralklappeneingriff ein
weiterer Krankenhausaufenthalt aufgrund von Herzbeschwerden notwendig wurde. Da die Patientenbefragung
im Rahmen dieser Neuentwicklung nur konzeptionell geprift werden soll, wird zum jetzigen Zeitpunkt kein tber
eine Patientenbefragung zu erhebender Qualitatsindikator zum Qualitatspotenzial ,Rehospitalisierung erstellt.

Lebensqualitat (Qualitatspotenzial 25)

Wahrend bei alteren Patienten eher die Lebensqualitét anstelle der Lebenszeitverldngerung im Fokus der Be-
handlung steht (Hansen et al. 2010; Jokinen et al. 2007), spielen bei jlingeren Patienten beide Parameter eine
wichtige Rolle. Da Mitralklappeneingriffe zunehmend bei immer &lteren Patienten durchgefiihrt werden - im
Jahr 2012 waren nach den durchgefiihrten Probeberechnungen in Deutschland iiber 55 % der Patienten mit
einem Mitralklappeneingriff Gber 70 Jahre alt - kdnnte die Relevanz der Erfassung der Lebensqualitat weiter
verstarkt werden. Ferner wird die Lebensqualitat bei Patienten mit schweren Herzklappenerkrankungen in die
individuelle Risiko-Nutzen-Bewertung bei der Entscheidungsfindung flr einen Eingriff einbezogen (Nishimura et
al. 2014). Gerade bei Altersgruppen, bei denen prinzipiell eine mechanische oder eine biologische Klappe ver-
wendet werden kann, spielen bei der Abwéagung des einzusetzenden Prothesentyps die Lebensqualitat und die
Patientenpréferenzen eine wichtige Rolle (Vahanian et al. 2012).

Als Erfolg fur einen operativen oder kathetergestitzten Eingriff an der Mitralklappe wird aus Patientensicht eine
andauernde Verbesserung der Lebensqualitdt auch 365 Tage nach dem Eingriff definiert (Acker et al. 2014; Lim
et al. 2014; Vakil et al. 2014; Maisano et al. 2013; Reichenspurner et al. 2013; Jokinen et al. 2007). Dabei
bestehen keine signifikanten Unterschiede zwischen einer Rekonstruktion und einem Ersatz der Mitralklappe
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(Acker et al. 2014; Jokinen et al. 2007) oder einer kathetergestitzten und einer chirurgischen Rekonstruktion
(Feldman et al. 2011). Bei einer Rekonstruktion der Mitralklappe kénnen vor allem weibliches Geschlecht und
hoéheres Alter einen negativen Einfluss auf die Lebensqualitdt der Patienten haben. Weitere Einschrankungen
und Komorbiditaten des Patienten, wie beispielsweise eine chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD),
ein vorheriger Herzinfarkt, Vorhofflimmern sowie die Notwendigkeit einer oralen Antikoagulation kénnen sich
ebenfalls negativ auf die Lebensqualitat auswirken (Hansen et al. 2010). Ein relevantes Follow-up-Intervall fr
die Erfassung der Lebensqualitat ist 365 Tage (Acker et al. 2014; Smith et al. 2014; Vakil et al. 2014; Maisano
et al. 2013; Reichenspurner et al. 2013).

Nach einer ersten Einschatzung kann dieses Qualitatspotenzial liber einen Qualitatsindikator abgebildet wer-
den. Als mogliches Erhebungsinstrument bietet sich allein die Patientenbefragung an, da die Lebensqualitat in
der Regel aus Sicht des Patienten beurteilt werden sollte. Es existieren verschiedene deutschsprachige, vali-
dierte Erhebungsinstrumente zur Erfassung der generischen sowie der krankheitsspezifischen Lebensqualitit
(siehe Abschnitt 3.3), die im Rahmen einer Patientenbefragung eingesetzt werden konnten (siehe Abschnitt
4.3.2). Da die Patientenbefragung im Rahmen dieser Neuentwicklung nur konzeptionell gepriift werden soll,
wird zum jetzigen Zeitpunkt kein Qualitatsindikator zur Lebensqualitat erstellt.

4.2 Mogliche Qualitatsdefizite

Die beschriebenen Qualitdtspotenziale beziehen sich auf Qualitatsziele und vermutete Qualitatsdefizite und
bilden damit die Anséatze fiir ein Qualitatssicherungsverfahren zu Mitralklappeneingriffen. Tabelle 10 gibt einen
systematischen Uberblick zu den Qualitatspotenzialen, -zielen und moglichen -defiziten. Die Frage, inwieweit
die vermuteten Qualitatsdefizite tatsachlich vorliegen, kann auf Basis vorhandener Studien allerdings nicht
eindeutig beantwortet werden:

Bezogen auf die USA und GroBbritannien liegen Untersuchungen vor, in denen regionale Unterschiede bezlig-
lich der Mortalitat, des Auftretens von Komplikationen sowie der Indikation zur Art des Eingriffs ermittelt wur-
den, die auf mdgliche Qualitatsdefizite hindeuten (Vassileva et al. 2012; Anyanwu et al. 2010). Eine Analyse von
Daten der EuroSCORE-Datenbank zu moglichen Unterschieden zwischen Nord- und Siideuropa hinsichtlich der
Sterblichkeit im Krankenhaus nach Mitralklappeneingriffen ermittelte nach Risikoadjustierung keine signifikan-
ten Unterschiede (Roques et al. 2003). Die Studie bezieht sich allerdings auf Daten aus dem Jahr 1995.

Fir den deutschen Versorgungskontext sind empirische Analysen zur Versorgungssituation von Patienten mit
Herzklappenerkrankungen unter anderem im jahrlich erscheinenden Herzbericht der Deutschen Herzstiftung
(Deutsche Herzstiftung e.V. 2015; Deutsche Herzstiftung e.V. 2014) veroffentlicht: In Auswertungen von Daten
des Statistischen Bundesamtes aus dem Jahr 2013 zeigen sich bundeslandbezogen regionale Unterschiede
hinsichtlich der Sterblichkeit an Herzklappenerkrankungen und hinsichtlich der Falle von Krankenhausinan-
spruchnahmen mit Hauptdiagnose aus der Gruppe der Herzklappenkrankheiten. AuBerdem weisen im Herzbe-
richt verdffentlichte Analysen auf Grundlage der Leistungsstatistik der DGTHG (siehe Abschnitt 3.2.3) fir das
Jahr 2014 Unterschiede zwischen den einzelnen Bundeslandern in der Haufigkeit der erbrachten herzklappen-
chirurgischen Eingriffe auf (Deutsche Herzstiftung e.V. 2015; Deutsche Herzstiftung e.V. 2014). Die Analysen
zu den regionalen Unterschieden sind allerdings nicht spezifisch fiir die kathetergestiitzte und operative Ver-
sorgung erworbener Mitralklappenerkrankungen und berlicksichtigen patientenbezogenen Faktoren wie Alter,
Geschlecht, Risikofaktoren und krankheitsspezifische Angaben nicht.

Aus den jahrlichen Publikationen zur DGTHG-Leistungsstatistik (Beckmann et al. 2015; Beckmann et al. 2014;
Funkat et al. 2014; Funkat et al. 2012) lassen sich zeitliche Entwicklungsverldufe zu Mitralklappeneingriffen
und zur Sterblichkeit im Krankenhaus nach Mitralklappenrekonstruktion entnehmen. Das freiwillige Register
der DGTHG bezieht allerdings nur die Daten der Krankenh&auser mit herzchirurgischen Abteilungen ein. Auch
liegen Auswertungen, die nach Krankenhaus oder Region differenzieren, nicht vor. Auf Basis der Daten des
TRAMI-Registers (Schillinger et al. 2013b) (siehe Abschnitt 3.2.3), in dem derzeit etwa jeder vierte Patient, der
mit einer Clip-Rekonstruktion behandelt wurde, erfasst wird, sind ebenfalls keine entsprechenden Auswertun-
gen veroffentlicht.

© 2016 AQUA-Institut GmbH 55



Entwicklung eines QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe Abschlussbericht

Demnach konnten Studien, die sich ausreichend spezifisch auf Mitralklappeneingriffe in Deutschland beziehen
und Aussagen zu eventuellen Qualitatsdefiziten im deutschen Versorgungskontext ermdglichen, im Rahmen der
Recherchen nicht identifiziert werden. Die eigenen Berechnungen auf Grundlage von Daten des Statistischen
Bundesamtes (siehe Abschnitt 3.1.2) weisen - mit den genannten Einschréankungen - auf regionale Unter-
schiede in der Haufigkeit von Mitralklappeneingriffen hin, Qualitdtsdefizite hinsichtlich der Indikationsstellung
zum Mitralklappeneingriff lassen sich auf dieser Basis allerdings lediglich vermuten.

Die eher schwache Evidenzlage deckt sich mit den Aussagen der Experten im Scoping-Workshop, wonach spe-
zifische Informationen zu méglichen Qualitatsdefiziten flir den nationalen Versorgungskontext derzeit nicht
vorliegen und aktuelle Versorgungsdefizite nur vermutet werden kénnen. Jedoch kénne ein QS-Verfahren dazu
beitragen, die Versorgungsrealitdt transparenter darzustellen und mdégliche Defizite aufzudecken (siehe Ab-
schnitt 2.4). In der folgenden Tabelle wird flir die beschriebenen Qualitatspotenziale zusammenfassend darge-
stellt, welche Qualitatsziele jeweils bestehen und welche mdglichen Qualitatsdefizite mit einem QS-Verfahren
adressiert werden konnten, um entsprechende qualitatsfordernde Manahmen einzuleiten.

Tabelle 10: Qualitdtspotenziale, -ziele und mégliche -defizite

Nr. | Qualitatspotenzial Qualitatsziel Mogliche Qualitatsdefizite

Prozessqualitat

1 Leitlinienkonforme Indikati- | Die Indikation zum Eingriff ist = Die Wahl der Therapie und des Zu-
onsstellung konform mit den Leitlinienemp- gangs ist dem préaprozeduralen Zu-
fehlungen. stand und den Vorbefunden des Pati-

enten nicht angemessen.
= Das Risiko/Nutzen-Profil des Patien-
ten wird unzureichend abgewogen.

= Bestimmte Verfahren werden ver-
mehrt durchgefiihrt, obwohl fiir den
Patienten andere Optionen bestehen.

2 |Empfehlung fiir einen Die Empfehlung fir einen = Die personellen Strukturanforderun-
Mitralklappeneingriff durch | Mitralklappeneingriff erfolgt gen sind nicht ausreichend umge-
ein interdisziplinéres, arztli- | durch ein interdisziplinares, setzt.
ches Herzteam arztliches Herzteam. = Trotz vorhandener personeller Beset-

zung findet ein interdisziplindrer Aus-
tausch nur unzureichend statt.

3 | Partizipative Entscheidungs- | Vor dem Eingriff an der Mitral- = Der Patient wird nicht ausreichend und
findung/Shared-decision- klappe findet eine partizipative in addquatem Zeitintervall vor dem
making und Aufklérung des | Entscheidungsfindung statt. Eingriff informiert, um sich an der Ent-
Patienten scheidungsfindung zu beteiligen.

= Die Praferenzen und Lebensumstande
des Patienten werden nicht ausrei-
chend beriicksichtigt.

= Die Angehdrigen des Patienten werden
trotz Wunsch des Patienten nicht in die
Entscheidungsfindung einbezogen.

4 | Indikation zu weiteren not- | Zusétzliche Begleiterkrankun- = Notwendige Begleiteingriffe waren in-
wendigen Eingriffen am gen am Herzen werden adaquat diziert gewesen, werden aber bspw.
Herzen behandelt, ggf. als weitere Ein- aufgrund mangelnder weiterfiihrender

griffe am Herzen. Diagnostik nicht durchgefiihrt.

= Begleiteingriffe, die nicht eindeutig
indiziert waren, wurden durchgefiihrt.
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Nr.

Qualitatspotenzial

Qualitatsziel

Mégliche Qualitatsdefizite

Antikoagulation aufgrund
eines prothetischen
Mitralklappenersatzes

Die optimale Einstellung des
Patienten im Hinblick auf die
Antikoagulation wird gewahr-
leistet.

= Die Dosierung der Medikation erfolgt
nicht angemessen.

= Die Kontrolle des INR-Zielbereichs er-
folgt nicht angemessen.
= Die Patientenaufklarung erfolgt unzu-

reichend, was eine mangelnde Comp-
liance zur Folge hat.

Ergebnisqualitat - Komplikatione

n

Mitralklappeneingriff

mdoglichst vermieden.

6 | Perikardtamponade Eine Perikardtamponade wird = Der Mitralklappeneingriff erfolgt ggf.
mdoglichst vermieden. nicht durchgehend sachgerecht.
= FEine sich entwickelnde
Perikardtamponade wird ggf. nicht
friihzeitig erkannt bzw. therapiert.
7 | Ventrikelruptur/-perforation | Eine Ventrikelruptur/-perforation | = Der Mitralklappeneingriff erfolgt ggf.
wird moglichst vermieden. nicht durchgehend sachgerecht.
8 | Transfusionspflichtige Blu- | Schwerwiegende oder lebens- = Der Mitralklappeneingriff erfolgt ggf.
tungen bedrohliche transfusionspflicht- nicht durchgehend sachgerecht.
ige Blutung.en werden mog- = Potenzielle patientenindividuelle Risi-
lichst vermieden. kofaktoren fiir Blutungen werden
nicht ausreichend bericksichtigt bzw.
auftretende Blutungen werden nicht
friihzeitig erkannt und therapiert.
9 | Dissektion der Aorta Eine Dissektion der Aorta wird = Der Mitralklappeneingriff erfolgt ggf.
moglichst vermieden. nicht durchgehend sachgerecht.
= Eine sich entwickelnde Dissektion der
Aorta wird ggf. nicht frihzeitig er-
kannt bzw. therapiert.
10 | Low-Output-Syndrom nach | Ein Low-Output-Syndrom wird = Der Mitralklappeneingriff bzw. der

Einsatz der Herz-Lungen-Maschine er-
folgt ggf. nicht durchgehend sachge-
recht.

= Potenzielle patientenindividuelle Risi-
kofaktoren fiir ein postprozedurales
Low-Output-Syndrom werden ggf.
nicht ausreichend diagnostiziert bzw.
beriicksichtigt.

= Ein sich entwickelndes Low-Output-
Syndrom wird ggf. nicht friihzeitig er-
kannt bzw. therapiert.

11

Neu aufgetretene
hohergradige AV-
Blockierung mit Indikation
zum Herzschrittmacher

Das Auftreten einer zuvor nicht
bestehenden hohergradigen
AV-Blockierung mit Indikation
zum Herzschrittmacher wird
moglichst vermieden.

= Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-
hend sachgerecht.

= FEine neu aufgetretene hohergradige
AV-Blockierung mit Indikation zum
Herzschrittmacher wird ggf. nicht
frihzeitig erkannt bzw. therapiert.
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Nr. | Qualitatspotenzial

Qualitatsziel

Mégliche Qualitatsdefizite

12 | Therapiebeddrftige zu-
gangsassoziierte GefaB-
komplikationen

Therapiebeddrftige zugangsas-
soziierte GefaBkomplikationen
werden moglichst vermieden.

= Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-

hend sachgerecht.

Potenzielle patientenindividuelle Risi-
kofaktoren werden nicht ausreichend
diagnostiziert bzw. bei der Wahl des
Zugangs berlicksichtigt.

GefaBkomplikationen werden ggf.
nicht friihzeitig erkannt bzw. thera-
piert.

13 | Therapiebeddrftige zu-
gangsassoziierte Infektio-
nen

Therapiebediirftige zugangs-
assoziierte Infektionen werden
mdoglichst vermieden.

Der Patient erhalt keine sachgerechte
Antibiotikaprophylaxe zur Vorbeugung
von Infektionen.

Hygienevorschriften zur Vorbeugung
von Infektionen werden nicht einge-
halten.

Die postoperative Wundversorgung
erfolgt unsachgeman.

Infektionen nach dem Eingriff werden
ggf. nicht frihzeitig erkannt bzw. nicht
sachgerecht therapiert.

14 | Mechanische Komplikatio-
nen durch eingebrachtes
Fremdmaterial und
paravalvulare Leckage

Mechanische Komplikationen
durch eingebrachtes Fremdma-
terial oder paravalvuléare Lecka-
gen werden moglichst vermie-
den.

Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-
hend sachgerecht.
Mechanische Komplikationen werden

ggf. nicht friihzeitig erkannt bzw. nicht
sachgerecht therapiert.

15 |Intraprozeduraler Verfah-
renswechsel

Komplikationsbedingte
intraprozedurale Verfahrens-
wechsel werden méglichst
vermieden.

Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-
hend sachgerecht.

Die Entscheidung fiir ein bestimmtes
Verfahren oder fur bzw. gegen den
Verfahrenswechsel wird nicht ange-
messen getroffen.

16 | Dialysepflichtiges Nieren-
versagen

Das Auftreten eines zuvor nicht
bestehenden Nierenversagens
wird moglichst vermieden.

Potenzielle patientenindividuelle Risi-
kofaktoren flr ein postprozedurales
Nierenversagen werden nicht ausrei-
chend diagnostiziert bzw. berlicksich-
tigt.

Die Auswahl und Dosierung des Kon-
trastmittels erfolgt nicht angemessen.

Es erfolgt ggf. kein durchgehend
sachgerechter Umgang mit der Herz-
Lungen-Maschine zur Gewahrleistung
der Nierendurchblutung.

17 | Vorhofflimmern mit Indika-
tion zur Antikoagulation

Das Auftreten eines zuvor nicht
bestehenden Vorhofflimmerns
wird moglichst vermieden.

Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-
hend sachgerecht.
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Nr.

Qualitatspotenzial

Qualitatsziel

Mégliche Qualitatsdefizite

18

Herzinfarkt

Ein Herzinfarkt wird méglichst
vermieden.

= Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-
hend sachgerecht.

= Die Versorgung des Patienten wah-
rend des Eingriffs erfolgt ggf. nicht
durchgehend sachgerecht.

= Potenzielle patientenindividuelle Risi-
kofaktoren flr einen Herzinfarkt wer-
den nicht ausreichend diagnostiziert
bzw. bei der Auswahl des Therapiever-
fahrens und bezuglich notwendiger
Begleiteingriffe berlicksichtigt.

19

Schlaganfall

Ein Schlaganfall wird moglichst
vermieden.

= Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-
hend sachgerecht.

= FEine Antikoagulation erfolgt nicht
oder nicht angemessen.

= FEine postprozedurale Klappenthrom-
bose wird nicht erkannt bzw. nicht
sachgerecht therapiert.

= FEin postprozedural neu aufgetretenes
Vorhofflimmern wird nicht erkannt
bzw. adaquat therapiert.

20

Endokarditis

Eine Endokarditis wird mog-
lichst vermieden.

= Der Patient erhélt keine sachgerechte
Antibiotikaprophylaxe zur Vorbeugung
einer Endokarditis.

= Hygienevorschriften zur Vorbeugung
von Infektionen werden nicht einge-
halten.

= |nfektionen nach dem Eingriff werden
ggf. nicht sachgerecht therapiert.

= Es erfolgt keine Aufklarung des Pati-
enten bezlglich einer erforderlichen
Endokarditisprophylaxe.

Ergebnisqualitat - Outcome

21

Erreichen des Eingriffsziels

Der technische, klappenbezo-
gene, prozedurale und patien-
tenbezogene Erfolg wird er-
reicht.

= Potenzielle patientenindividuelle Risi-
kofaktoren werden nicht ausreichend
diagnostiziert bzw. beriicksichtigt.

= Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-
hend sachgerecht.

= Die Indikation zum Eingriff wird nicht
adaquat gestellt.
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Nr.

Qualitatspotenzial

Qualitatsziel

Mégliche Qualitatsdefizite

22

Sterblichkeit

Das Versterben des Patienten
wird vermieden bzw. eine Ver-
langerung des Uberlebens im
Vergleich zum Spontanverlauf
der zum Mitralklappeneingriff
fihrenden Erkrankung wird
erreicht.

= Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-

hend sachgerecht.

Potenzielle patientenindividuelle Risi-
kofaktoren werden nicht ausreichend
diagnostiziert bzw. beriicksichtigt.

Durch das Auftreten von Komplikatio-
nen wird die Lebenserwartung des Pa-
tienten verringert.

Die postprozedurale Diagnostik zur
Erkennung von moglichen Komplikati-
onen wird ggf. nicht zeit- oder sach-
gerecht durchgefihrt.

Die Indikation zum Eingriff wird nicht
adaquat gestellt.

23

Erneuter
Mitralklappeneingriff

Ein erneuter Mitralklappen-
eingriff wird mdéglichst vermie-
den.

Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-
hend sachgerecht.

Potenzielle patientenindividuelle Risi-
kofaktoren werden nicht ausreichend
diagnostiziert bzw. beriicksichtigt.
Die Indikation zum Eingriff wird nicht
adaquat gestellt.

24

Rehospitalisierung

Ungeplante
Rehospitalisierungen aufgrund
einer Herzinsuffizienz werden
moglichst vermieden.

Potenzielle patientenindividuelle Risi-
kofaktoren werden nicht ausreichend
diagnostiziert bzw. beriicksichtigt.

Bei der Indikationsstellung wird bspw.
die Schwere der Erkrankung des Patien-
ten nicht ausreichend bericksichtigt.

25

Lebensqualitat

Die Lebensqualitat des Patien-
ten wird verbessert.

Der Eingriff erfolgt ggf. nicht durchge-
hend sachgerecht.

Potenzielle patientenindividuelle Risi-
kofaktoren werden nicht ausreichend
diagnostiziert bzw. beriicksichtigt.

Durch das Auftreten von Komplikatio-
nen wird der Gesundheitszustand des
Patienten massiv verschlechtert.

Bei der Indikationsstellung wird bspw.
die Schwere der Erkrankung des Patien-
ten nicht ausreichend bericksichtigt.
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4.3 Abbildbarkeit der Qualitdtspotenziale

In Abschnitt 4.1 sind zu jedem Qualitétspotenzial vorlaufige Abschatzungen hinsichtlich der Abbildbarkeit tiber
die Sozialdaten bei den Krankenkassen, liber die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer und
Uber eine eventuelle, konzeptionell zu priifende Patientenbefragung aufgefiihrt. Im Folgenden wird ausgehend

vom jeweiligen Erhebungsinstrument zusammenfassend dargestellt, inwieweit sich die jeweiligen Qualitatspo-

tenziale voraussichtlich abbilden lassen.

4.3.1 Abbildbarkeit mit den verschiedenen Erhebungsinstrumenten

Fir die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation als mdgliches Erhebungsinstrument wird auf eine Einschat-
zung auf Ebene des einzelnen Qualitatspotenzials verzichtet. Die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation
eignet sich insbesondere fir die Erfassung der Strukturqualitat oder strukturnaher Prozessparameter. Der
Schwerpunkt der ermittelten Qualitatspotenziale liegt jedoch in Parametern zur Ergebnisqualitat, fir die eine
fallbezogene Erhebung unverzichtbar ist. Unter den Qualitdtspotenzialen zur Prozessqualitdt ware aus Sicht des
AQUA-Instituts einzig das Qualitatspotenzial ,,Empfehlungen fiir einen Mitralklappeneingriff durch ein interdis-
ziplindres, arztliches Herzteam* zielfiihrend auf einer einrichtungsbezogenen Ebene zu erfassen. Unter Abwa-
gung von Nutzen und Aufwand wird die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation fir nur ein Qualitatspotenzial
daher als ein Erhebungsinstrument fiir das hier zu entwickelnde QS-Verfahren nicht empfohlen.

In der folgenden Tabelle sind die aus der Literatur ermittelten Qualitadtspotenziale und die Einschatzung der
jeweiligen Abbildbarkeit dargestellt.

Tabelle 11: Qualitétspotenziale und mogliche Erhebungsinstrumente

Fallbezogene OS- | Patienten-
Nr. | Qualitatspotenziale Sozialdaten Dokumentation befragung

Prozessqualitat

1 Leitlinienkonforme Indikationsstellung (+) + (+)

2 Empfehlungen fiir einen Mitralklappeneingriff - + -
durch ein interdisziplindres, arztliches Herzteam

3 Partizipative Entscheidungsfindung/Shared- - - +
decision-making und Aufkldrung des Patienten

4 Indikation zu weiteren notwendigen Eingriffen am - (+) (+)
Herzen

5 Antikoagulation aufgrund eines prothetischen (+) (+) (+)

Mitralklappenersatzes

Ergebnisqualitat - Komplikationen

6 Perikardtamponade (+) + -
7 Ventrikelruptur/-perforation (+) + -
8 Transfusionspflichtige Blutungen (+) + (+)
9 Dissektion der Aorta (+) + -
10 Low-Output-Syndrom nach Mitralklappeneingriff (+) + -
11 Neu aufgetretene héhergradige AV-Blockierung (+) + (+)

mit Indikation zum Herzschrittmacher

12 Therapiebediirftige zugangsassoziierte Gefai- + + (+)
komplikationen

13 Therapiebediirftige zugangsassoziierte Infektionen + + (+)
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Fallbezogene OS- | Patienten-
Nr. | Qualitatspotenziale Sozialdaten Dokumentation befragung

14 Mechanische Komplikationen durch eingebrach- (+) + -
tes Fremdmaterial und paravalvuléare Leckage

15 Intraprozeduraler Verfahrenswechsel - + +
16 Dialysepflichtiges Nierenversagen (+) + (+)
17 Vorhofflimmern mit Indikation zur Antikoagulation + + (+)
18 Herzinfarkt (+) + (+)
19 Schlaganfall + + (+)
20 Endokarditis + + (+)

Ergebnisqualitat - Outcome

21 Erreichen des Eingriffsziels (+) + +
22 Sterblichkeit + + -
23 Erneuter Mitralklappeneingriff + + (+)
24 Rehospitalisierung + - +
25 Lebensqualitat - - +
Legende:

+ = Die zur Abbildung des Qualitatspotenzials bendtigte Qualitatsinformation kann ohne erhebliche Einschréankung aus der Datenquelle mit
einem entsprechend spezifizierten Instrument erhoben werden. Dabei kann es aber z.B. sein, dass eine Datenquelle allein nicht ausreicht,
sondern die gewiinschten Informationen erst im Zusammenspiel mit anderen Datenquellen erhoben werden kdnnen.

(+) = Die zur Abbildung des Qualitatspotenzials bendtigte Qualitatsinformation kann nur mit erheblichen Einschrankungen aus der Daten-
quelle erhoben werden. Darunter ist zu verstehen, dass eine Erhebung der gewiinschten Informationen entweder nur eingeschrankt mog-
lich ist (z.B. durch Ausschluss von Teilpopulationen) oder aber mit einem unverhéltnismaBigen Erhebungsaufwand (z.B. sehr aufwendige
Spezifizierung eines Instrumentes) verbunden ist.

— = Die zur Abbildung des Qualitdtspotenzials benétigte Qualitatsinformation ist in der Datenquelle nicht verfiigbar bzw. sie kann auch mit
einem entsprechend spezifizierten Instrument nicht oder in nicht ausreichender Giite erhoben werden.

Abbildbarkeit von Qualitdtspotenzialen mithilfe der Sozialdaten bei den Krankenkassen
Folgende acht Qualitatspotenziale sind nach einer ersten Einschatzung ohne relevante Einschréankungen mithilfe
der Sozialdaten bei den Krankenkassen abbildbar:

= Therapiebediirftige zugangsassoziierte GefaBkomplikationen

= Therapiebedirftige zugangsassoziierte Infektionen

= Vorhofflimmern mit Indikation zur Antikoagulation

Schlaganfall
Endokarditis
= Sterblichkeit

= Erneuter Mitralklappeneingriff

= Rehospitalisierung

Im Verlauf erfolgt eine empirische Priifung der Sozialdaten zur Berechnung méglicher Qualitatsindikatoren,
welche auf den hier genannten Qualitdtspotenzialen beruhen (siehe Abschnitt 6.4).

Es handelt sich um Qualitatspotenziale, die liber den stationdaren Aufenthalt hinaus reichen und fir die in die-

sem Betrachtungszeitraum eine zeitliche Zuordnung der zu verwendenden Abrechnungskodes maglich ist.
Zudem sind jeweils ausreichend spezifische ICD- oder OPS-Kodes im Datensatz nach §301 SGB V verflighar
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(siehe Indikatordatenblatt). Fir ein Follow-up des Patienten hinsichtlich der Sterblichkeit kann das Sterbedatum
in §284 SGB V genutzt werden. Fir einige der genannten Qualitatspotenziale kdnnen die zu erfassenden Ereig-
nisse auch wahrend des stationaren Aufenthaltes auftreten, sodass die Angaben aus der fallbezogenen QS-Doku-
mentation beim Leistungserbringer hinzugezogen werden sollten (,Therapiebediirftige zugangsassoziierte Ge-
faBkomplikationen®, ,,Therapiebediirftige zugangsassoziierte Infektionen®, ,Vorhofflimmern mit Indikation zur
Antikoagulation®, ,,Schlaganfall®, ,Endokarditis®, ,Sterblichkeit).

Fir elf Qualitatspotenziale bestehen erhebliche Einschréankungen fir die Abbildbarkeit mithilfe der Sozialdaten
bei den Krankenkassen:

Einige dieser Qualitatspotenziale (,Perikardtamponade®, , Transfusionspflichtige Blutungen®, ,Dissektion der
Aorta“, ,Low-Output-Syndrom nach Mitralklappeneingriff®, ,Neu aufgetretene hohergradige AV-Blockierung mit
Indikation zum Herzschrittmacher®) beziehen sich auf Ereignisse bzw. Komplikationen, die hauptsachlich wéh-
rend des stationdren Aufenthaltes auftreten, sodass eine zeitliche Zuordnung der zu verwendenden Abrech-
nungskodes nicht moglich ist und daher mit einer eingeschrankten Validitat der Daten gerechnet werden muss.
Bezuglich der Qualitatspotenziale ,Perikardtamponade®, , Transfusionspflichtige Blutungen®, ,,Low-Output-Syn-
drom nach Mitralklappeneingriff“ und ,Ventrikelruptur/-perforation“ bestehen zudem Einschrénkungen hin-
sichtlich der Spezifitat der verfigbaren Abrechnungskodes.

Fir die Qualitatspotenziale ,Antikoagulation aufgrund eines prothetischen Mitralklappenersatzes®, ,,Mechani-
sche Komplikationen durch eingebrachtes Fremdmaterial und paravalvuldre Leckage®, ,,Dialysepflichtiges Nie-
renversagen®, ,Herzinfarkt“ sowie ,,Erreichen des Eingriffsziels“ wird die Abbildbarkeit (iber die Sozialdaten bei
den Krankenkassen aus verschiedenen Griinden als eingeschrankt bewertet: Fiir das Qualitatspotenzial ,,Anti-
koagulation® musste auf die Daten geméaB §300 SGB V (Apotheken) zugegriffen werden; dabei kdnnten jedoch
nur die in Apotheken abgegebenen, nicht jedoch die verordneten und eingenommenen Medikamente erfasst
werden. Zudem ist ein damit angestrebter Ziel-INR-Wert nicht in den Sozialdaten bei den Krankenkassen ent-
halten. Angaben zu Medikamenten sind in den im Rahmen der Beauftragung zur Verfiigung stehenden Daten
nach §301 SGB V nicht enthalten. Fiir das Auftreten von mechanischen Komplikationen bzw. paravalvulérer
Leckage sowie eines Herzinfarkts bestehen Einschrankungen in der spezifischen Abbildung liber die verfligha-
ren Abrechnungskodes. Fiir die Abbildung des Nierenversagens bzw. der dauerhaften Nierenersatztherapie sind
die notwendigen ambulanten Daten gemaB §295 SGB V nur eingeschréankt nutzbar, da die hier enthaltenen
EBM-Ziffern quartalsweise abgerechnet werden und somit eine eindeutige zeitliche Zuordnung nicht moglich
ware. Zu dem mehrdimensionalen Qualitatspotenzial ,,Erreichen des Eingriffsziels“ kénnen nur wenige, einzelne
Aspekte mithilfe der Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet werden (siehe Abschnitt 4.1).

Wie in Abschnitt 4.1 beschrieben eignen sich die Sozialdaten bei den Krankenkassen zur Abbildung des Quali-
tatspotenzials ,Leitlinienkonforme Indikationsstellung® nur im Rahmen der Anwendung eines Risikomodells. Da
sich einer leitlinienkonformen Indikationsstellung mittels eines Risikomodells jedoch nur angenéhert werden
kann, ist die Abbildbarkeit dieses Qualitatspotenzials Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen ebenfalls als
eingeschrankt zu bewerten.

Die Ubrigen fiinf Qualitatspotenziale sind mit keinem der vorhandenen Datenbestédnde der Sozialdaten bei den
Krankenkassen abbildbar (siehe Tabelle 6). Unter anderem betrifft dies die Qualitdtspotenziale, fiir die eine
Beteiligung der Patienten in Form einer Patientenbefragung notwendig ist (,,Partizipative Entscheidungsfin-
dung/Shared-decision-making und Aufklarung des Patienten®, ,Lebensqualitat®). Fir die Qualitatspotenziale
»~Empfehlungen flr einen Mitralklappeneingriff durch ein interdisziplinéres, arztliches Herzteam® und ,,Intra-
prozeduraler Verfahrenswechsel“ sind die benétigten Informationen nicht Bestandteil der ICD- oder OPS-
Kataloge. Fiir die Abbildung des Qualitatspotenzials ,Indikation zu weiteren notwendigen Eingriffen am Herzen®
fehlt neben eindeutigen Leitlinienempfehlungen und der Moglichkeit, die Indikation nachzuvollziehen, eine
zeitliche Zuordnung der Eingriffe, die am Tag des Mitralklappeneingriffs stattfinden.
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Abbildbarkeit von Qualitdtspotenzialen mithife der fallbezogenen QS-Dokumentation

Uber eine fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer sind insgesamt 20 Qualititspotenziale
ohne relevante Einschréankungen abbildbar (siehe Tabelle 11). Fir diese kdnnen Informationen zum stationaren
Aufenthalt des Patienten erhoben werden.

Aufgrund der Méglichkeiten des eindeutigen zeitlichen Bezugs eignet sich die fallbezogene QS-Dokumentation
beispielsweise fiir die Erfassung von intra- oder periprozeduralen Komplikationen oder fiir die Abgrenzung von
erneuten Eingriffen, die am Tag des Mitralklappeneingriffs vorgenommen werden, besser als die Sozialdaten
bei den Krankenkassen.

Fir zwei Qualitatspotenziale ist eine Erhebung der gewiinschten Informationen iber eine fallbezogene QS-Doku-
mentation als eingeschrankt einzustufen: Fiir das Qualitdtspotenzial ,,Antikoagulation aufgrund eines protheti-
schen Mitralklappenersatzes® misste der GroBteil der qualitatsrelevanten Informationen im Zeitraum nach dem
stationdren Aufenthalt erfasst werden. Das Qualitatspotenzial ,Indikation zu weiteren notwendigen Eingriffen
am Herzen® lasst sich nur eingeschrankt abbilden, da aufgrund des Fehlens von konkreten Leitlinienempfeh-
lungen mit hohem Evidenz- und Empfehlungsgrad nicht Gberprift werden kann, inwieweit die dokumentierten,
weiteren Eingriffe indiziert waren. Darlber hinaus ware mit einem sehr hohen zusatzlichen Dokumentations-
aufwand zu rechnen.

Drei Qualitatspotenziale lassen sich {iber die fallbezogene QS-Dokumentation nicht erheben: Eine Rehospitali-
sierung kann nicht erfasst werden, da im Follow-up-Intervall keine entsprechend spezifische QS-Auslosung
beim Leistungserbringer moglich ist. Desweiteren sind die Qualitédtspotenziale, die einer direkten Beurteilung
durch den Patienten bediirfen (,Partizipative Entscheidungsfindung/Shared-decision-making und Aufklarung
des Patienten, ,Lebensqualitat®) nicht valide lber eine fallbezogene QS-Dokumentation abbildbar.

Abbildbarkeit von Qualitdtspotenzialen mithilfe einer Patientenbefragung

Die Abbildbarkeit der recherchierten Qualitdtspotenziale liber eine Patientenbefragung wird zunéachst unabhan-
gig von Fragen der Umsetzung diskutiert. Inwieweit sich die Abbildung der einzelnen Qualitédtspotenziale in der
Praxis Uber dieses Instrument umsetzen lasst, ist unter anderem abhéngig von dem/den zu realisierenden
Befragungszeitpunkt(en) (siehe 4.3.2).

Uber eine Patientenbefragung sind fiinf Qualitatspotenziale ohne relevante Einschrankungen abbildbar: Fiir die
Aspekte ,Partizipative Entscheidungsfindung/Shared-decision-making und Aufklarung des Patienten® sowie
sLebensqualitat” ist der Patient die primére Datenquelle. Fiir diese beiden Qualitatspotenziale existieren ver-
schiedene deutschsprachige, validierte Erhebungsinstrumente, die ggf. in eine Befragung integriert werden
kénnten (siehe Abschnitte 3.3 und 4.3.2). Weitere Aspekte zu dem mehrdimensionalen Qualitatspotenzial ,,Er-
reichen des Eingriffsziels“ kénnen ebenfalls liber eine Patientenbefragung abgebildet werden und werden zum
Teil in den aufgefiihrten Erhebungsinstrumenten beriicksichtigt. Es ist davon auszugehen, dass Patienten au-
Berdem ausreichend gut (iber einen ,Intraprozeduralen Verfahrenswechsel“ sowie Uber ,Rehospitalisierungen®
berichten kdnnen.

13 Qualitatspotenziale sind nur mit erheblichen Einschrédnkungen durch eine Patientenbefragung abbildbar. Bei
dem GroBteil dieser Qualitatspotenziale handelt es sich um Komplikationen, zu denen ein Patient prinzipiell
Auskunft geben kann, weil sie mit bestimmten Symptomen oder Therapien zusammenhéangen, die der Patient
zuordnen kann (,,Indikation zu weiteren notwendigen Eingriffen am Herzen®, ,Transfusionspflichtige Blutungen®,
»Neu aufgetretene hohergradige AV-Blockierung mit Indikation zum Herzschrittmacher®, ,Therapiebeddrftige
zugangsassoziierte GefaBkomplikationen®, ,Therapiebediirftige zugangsassoziierte Infektionen®, ,,Dialysepflicht-
iges Nierenversagen®, ,Vorhofflimmern mit Indikation zur Antikoagulation®, ,Herzinfarkt, ,Schlaganfall®, ,Endo-
karditis“). Allerdings ist davon auszugehen, dass der Patient nur hinsichtlich des Auftretens von einzelnen Kom-
plikationen oder weiteren notwendigen Eingriffen am Herzen wahrend oder nach dem stationdren Aufenthalt
befragt werden kann. Konkrete Angaben wirden gutes medizinisches Fachwissen des Patienten erfordern.
Ebenso kann ein Patient Uber erneute Mitralklappeneingriffe berichten, konkrete Aussagen zu den Hintergriin-
den koénnen jedoch nicht erwartet werden. Zu den Qualitatspotenzialen ,Leitlinienkonforme Indikationsstellung®
und ,,Antikoagulation aufgrund eines prothetischen Mitralklappenersatzes“ konnen lber eine Patientenbefra-
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gung jeweils lediglich Teilaspekte erfasst werden, beispielsweise ob der Patient ausreichend tber notwendige
MaBnahmen einer Antikoagulanztherapie aufgeklart wurde.

Die (ibrigen sieben Qualitdtspotenziale konnen nach derzeitiger Einschatzung nicht tiber eine Patientenbefra-
gung abgebildet werden. Hierzu gehdren arztliche Entscheidungen bzw. interne Ablaufe, bei denen der Patient
nicht anwesend ist und deshalb keine Auskunft geben kann (,Empfehlungen fir einen Mitralklappeneingriff
durch ein interdisziplinéres, arztliches Herzteam®). Desweiteren konnen neben der Sterblichkeit auch der GroB-
teil der intra- bzw. unmittelbar postprozedural auftretenden Komplikationen (Perikardtamponade, Ventrikel-
ruptur/-perforation, Dissektion der Aorta, Low-Output-Syndrom nach Mitralklappeneingriff) nicht durch den
Patienten berichtet werden, da diese Komplikationen aufgrund der zeitlichen Nahe zum Eingriff wahrend der
intensivmedizinischen Betreuung des Patienten auftreten konnen, bei welcher der Patient nur eingeschrankt
aufnahmefahig sein kann oder sich in Narkose befindet. Ferner ist davon auszugehen, dass fir den sehr spezi-
fischen Aspekt ,,Mechanische Komplikationen durch eingebrachtes Fremdmaterial und paravalvulare Leckage*
keine ausreichend konkreten Angaben aus einer Patientenbefragung zu erwarten sind.

4.3.2 Entwicklungsbedarf fiir eine Patientenbefragung

Eine Patientenbefragung im Rahmen eines QS-Verfahrens zu Mitralklappeneingriffen unterliegt grundsatzlich
denselben Rahmenbedingungen wie alle Patientenbefragungen in der gesetzlichen Qualitatssicherung nach
§137a SGB V. Bei der Frage, inwieweit sich die Abbildung der recherchierten Qualitatspotenziale auch prak-
tisch realisieren lasst, sind dariiber hinaus Befragungszeitpunkte und das betrachtete Patientenkollektiv zu
berlcksichtigen.

Es lassen sich wie oben beschrieben flinf Qualitdtspotenziale ohne relevante Einschréankungen lber eine Pati-
entenbefragung abbilden. Die uneingeschrankte Abbildung dieser Qualitdtspotenziale erfordert jedoch unter-
schiedliche Befragungszeitpunkte:

Die Verbesserung der Lebensqualitdt und einige weitere Aspekte hinsichtlich des Erreichens des Eingriffsziels
mussten in Form einer Verdnderungsmessung erhoben werden, fir die zwei unterschiedliche Methoden disku-
tiert werden:

= Bei der indirekten Veranderungsmessung werden Patienten zu zwei Befragungszeitpunkten (vor dem Eingriff
und in einem Zeitintervall nach dem Eingriff) jeweils zu ihrem aktuellen Gesundheitszustand befragt, sodass
ein Recall-Bias ausgeschlossen ist. Bei dieser Methode kdnnten die in Tabelle 7 aufgefiihrten Instrumente zur
Erfassung der Lebensqualitdt unverandert eingesetzt werden. Allerdings misste ein datenschutzkonformer
Weg gefunden werden, wie eine zusatzliche Befragung der Patienten vor dem Eingriff realisiert werden kann,
der die spatere Zusammenfiihrung der beiden Fragebdgen eines Patienten ermdglicht. Fir eine indirekte Ver-
anderungsmessung musste im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung ein weiteres grundlegendes
Problem geldst werden: Ublicherweise werden Patienten eines Verfahrens iiber die Abrechnungsdaten mit-
hilfe einer Software identifiziert (Auslosung der Félle). Dies wére bei der indirekten Befragungsmethode
nicht umsetzbar, da die Identifizierung von Patienten eines Verfahrens, die den Eingriff noch gar nicht erhal-
ten haben, auf diese Weise nicht moglich ist.

= Eine weniger aufwendige, mogliche Alternative wére die quasi-indirekte Verdnderungsmessung, bei der die
Patienten lediglich zu einem Zeitpunkt nach dem Eingriff retrospektiv ihren Gesundheitszustand vor dem Ein-
griff und ihren aktuellen Gesundheitszustand vergleichend berichten. Bei dieser Methode miissten allerdings
die verfugbaren Erhebungsinstrumente (Tabelle 7) angepasst werden. Im Rahmen der Entwicklung einer Pati-
entenbefragung wére zu entscheiden, welche Methode der Verdnderungsmessung (indirekt oder quasi-
indirekt) bei Patienten mit Mitralklappeneingriff - unter Abwéagen von Aufwand und Nutzen - geeigneter ist
(AQUA 2015b; AQUA 2015c¢).

Fir die Erfassung der beiden genannten Qualitatspotenziale zur Ergebnisqualitét ware als (zweiter) Befragungs-
zeitpunkt sowohl bei der indirekten als auch bei der quasi-indirekten Methode eine Befragung zum Zeitpunkt
von einem Jahr nach dem Mitralklappeneingriff sinnvoll, da das Eingriffsergebnis im Sinne einer Verbesserung
der Lebensqualitat, der Symptome oder des Funktionsstatus erst nach einem langeren Zeitraum der Rekonva-
leszenz erhoben werden sollte (siehe Abschnitt 4.1.3). Zu diesem Zeitpunkt kénnte auBerdem das Qualitatspo-
tenzial ,Rehospitalisierung® sinnvoll erfasst werden. Zudem ist davon auszugehen, dass Patienten ein Jahr nach
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dem Eingriff noch immer ausreichend valide dariiber berichten kdnnen, ob bei ihnen ein intraprozeduraler Ver-
fahrenswechsel stattfand. Hinsichtlich des Qualitatspotenzials ,,Partizipative Entscheidungsfindung/Shared-
decision-making und Aufklarung des Patienten® ware bei einer Befragung zum Zeitpunkt von einem Jahr nach
dem Mitralklappeneingriff allerdings ein Recall-Bias moglich. Fiir eine valide Erfassung dieses Qualitdtspotenzials
ware ein Befragungszeitpunkt zeitnah nach dem Mitralklappeneingriff notwendig.

Bei einer moglichen Entwicklung einer Patientenbefragung ist daher zu berlcksichtigen, dass die vollsténdige,
valide Abbildung der fiinf genannten Qualitatspotenziale mindestens zwei Befragungszeitpunkte erfordern wiir-
de. Unter Abwagung von Nutzen und Aufwand waére zu iiberlegen, inwieweit ein einziger Befragungszeitpunkt
(entweder zur Erhebung aller Qualitatspotenziale oder zur Erhebung ausgewahlter Qualitatspotenziale) eine
Alternative darstellt.

Wie oben beschrieben existieren fir die Qualitatspotenziale ,,Partizipative Entscheidungsfindung/Shared-
decision-making und Aufklarung des Patienten® sowie ,,Lebensqualitat® validierte, deutschsprachige Erhe-
bungsinstrumente, die ggf. in eine Befragung integriert werden kénnten (siehe Abschnitt 3.3). Zur Abbildung
der Aspekte der Symptomverbesserung und des Funktionsstatus aus dem mehrdimensionalen Qualitatspoten-
zial ,Erreichen des Eingriffsziels“ konnten einzelne Items mit Bezug zur physischen Gesundheit aus den in Ta-
belle 7 aufgefihrten Erhebungsinstrumenten zur Lebensqualitat herangezogen werden. Auf Basis der zu entwi-
ckelnden Qualitatsindikatoren waren ggf. Anpassungen der aufgefiihrten Instrumente bzw. der darin enthalte-
nen ltems notwendig.

Weitergehender Entwicklungsbedarf im Sinne der Formulierung von Items und deren Validierung wiirde in Be-
zug auf eine Erhebung der Qualitdtspotenziale ,Intraprozeduraler Verfahrenswechsel“ und ,,Rehospitalisierung®
bestehen. Da sich intraprozedurale Verfahrenswechsel liber die fallbezogene QS-Dokumentation und Rehos-
pitalisierungen Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen jeweils uneingeschréankt erheben lassen, wére bei
der Entwicklung einer Patientenbefragung zu prifen, inwieweit ein zuséatzlicher Nutzen den Entwicklungs- und
ggf. entstehenden Erhebungsaufwand rechtfertigt. Bezugnehmend auf die in Tabelle 11 als eingeschrankt ab-
bildbar eingestuften Qualitatspotenziale 1&sst sich feststellen, dass sich lber eine Patientenbefragung Teilas-
pekte der Indikationsstellung sowie Hinweise zu Komplikationen und zum postoperativen Verlauf erheben lassen.
Allerdings missten auch hierfiir neue Items generiert werden, da derzeit keine etablierten Befragungs-
instrumente existieren.
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5 Indikatorenregister

Ziel der Indikatorenrecherche ist die Erstellung eines Indikatorenregisters, das zunachst die Ergebnisse der
Recherche abbildet und die Arbeitsgrundlage fiir das weitere Auswahl- und Bewertungsverfahren im Rahmen
des RAM-Prozesses bildet. Der weitere Auswahl- und Bewertungsprozess, dessen Kernelement der RAM-Prozess
ist, zielt darauf ab, ein Set von relevanten und umsetzbaren Indikatoren zu entwickeln, das die Qualitat von
Mitralklappeneingriffen bei erwachsenen Patienten mit erworbenen Mitralklappenerkrankungen abbildet.

5.1 Indikatorenrecherche

Es wurden eine fokussierte systematische Literaturrecherche nach Studien, die Uber Indikatoren berichten
sowie eine Recherche nach bereits entwickelten oder in Anwendung befindlichen Indikatoren durchgefiihrt.
Die Suchen wurden durch eine Handrecherche erganzt.

5.1.1 Suchmodell und Suchstrategie

Unabhéngig von den jeweils unterschiedlichen (technischen) Voraussetzungen der Recherche in Literatur- und
Indikatordatenbanken, (iber Onlineportale und Suchmaschinen mit variierenden Suchoberfldchen sowie der
hieran notwendigerweise spezifisch anzupassenden Suchterminologe, wurden bei den Recherchen die spezifi-
sche Zielpopulation und die hier relevanten Versorgungsleistungen moglichst miteinander kombiniert.

Die gesuchte Zielpopulation und die Versorgungsleistung umfasste alle erwachsenen Patienten mit einem
Mitralklappeneingriff aufgrund einer erworbenen Mitralklappenerkrankung. Es wurde anhand von eingriffs- und
krankheitsspezifischen Begrifflichkeiten recherchiert, da in den Datenbanken keine Moglichkeit zur Suche nach
Prozeduren- oder Diagnoseziffern bestand. Zu den verwendeten Suchbegriffen gehorten: 'Mitralklappe', 'Mitral-
klappenchirurgie', 'Mitralklappeneingriff', 'Mitralklappenersatz', 'Mitralklappenrekonstruktion', 'Mitralklappen-
insuffizienz', 'Mitralklappenstenose', 'valvular disease', 'mitral valve', 'mitral valve repair', 'mitral valve recon-
struction', 'mitral valve replacement’, 'mitral valve regurgitation', 'mitral valve insufficiency', 'mitral valve ste-
nosis', 'mitral valve endocarditis'.

5.1.2 Ergebnisse

Die Recherche nach bereits entwickelten Indikatoren und etablierten Indikatorensystemen in entsprechenden
Datenbanken bzw. in ggf. direkt iber die Webseiten der entsprechenden Agenturen und Institutionen abzuru-
fenden Publikationen erfolgte im Zeitraum vom 5. bis 11. Februar 2015. Insgesamt wurden 55 Institutionen
und Portale durchsucht (siehe Anhang A.6). In zwei Institutionen und Portalen wurden insgesamt 13 potenziell
relevante Indikatoren identifiziert, die moglichst beibehalten werden sollten bzw. von denen 12 als Vorlage fir
die Neuentwicklung der Indikatoren dienten (siehe Indikatordatenblatt).
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5.2 Ubersicht der Recherchen

In Abbildung 5 sind die Ergebnisse des Rechercheprozesses zusammengefasst:

ThemenerschlieBung Literaturrecherche Ein-/Ausschluss Indikatorenrecherche
Syst. Reviews n=16 Titel-/Abstractscreening E(L)l:tcallzuchte Institutionen und
HTAs n=5 n=2518 Ausgeschlossene Literatur n=55
Leitlinien n =200 n=2.374

@ Studiendesign n=754

@ Fragestellung n =750

@ Population n =546

e | OPublikationsart n = 284
Ergebnis ohne Beitrag zur
1] Indikatorenentwicklung n =
40
Volltext-Screening y
n=144 Potenziell relevante Indikatoren
n=13
»| O Fragestellung n=37
ey W €tETE REChETCheEn
n=76
O Fragestellung n=1 —
A 4 A 4
Relevante Literatur n=218 ¥
davon Verwendete Indikatoren n= 12
Literaturrecherche n= 107 (Grur}]dlageﬁjrS‘der 17 .
‘ entwickelten Indikatoren im
Reviews/HTAs/Leitlinien n=9/2/24 Indikatorenregister)
Weitere Recherchen n=76 Entwicklung des Indikatorenregisters
v
Indikatorenregister n=17

Abbildung 5: Ergebnisse der Recherche

5.3 Ubersicht iiber die Indikatoren des Registers

Insgesamt bildeten 17 Indikatoren das Register fir die erste Bewertungsrunde im RAM-Prozess. Die entwickel-
ten Qualitatsindikatoren umfassten dabei Prozess- und Ergebnisindikatoren. Es handelt sich bei finf Indikato-
ren um Indikatorvarianten von 12 der 13 bestehenden und in der Recherche identifizierten Indikatoren (siehe
Anhang A.6 und Indikatordatenblatter).

Nicht alle Aspekte der Versorgung von Patienten mit einem Mitralklappeneingriff sind fiir die Entwicklung von
Qualitatsindikatoren geeignet (siehe Abschnitt 4.1). Auswertungen zu einzelnen Versorgungsaspekten sind
zwar als Hintergrundinformation interessant, aber nicht flir eine Aussage Uber gute oder schlechte Qualitat der
Leistungserbringer nutzbar (z.B. Auswertung getrennt nach spezifischen Eingriffstechniken). Darlber hinaus
kann das Ergebnis des Indikators in einigen Féllen nicht oder nur in geringem AusmaB vom Leistungserbringer
beeinflusst werden.

Nachfolgend werden alle Indikatoren des Indikatorenregisters, die in die erste Bewertungsrunde des RAM-
Prozesses eingegangen sind, tabellarisch aufgefiihrt.
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Tabelle 12: Ubersicht der Indikatoren vor der ersten Bewertungsrunde

ID Indikatorbezeichnung

01 Sterblichkeit im Krankenhaus

02 Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen

03 Sterblichkeit innerhalb von 365 Tagen

04 Re-Intervention innerhalb von 30 Tagen

05 Re-Intervention innerhalb von 365 Tagen

06 Tiefe Wundheilungsstorung oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen

07 Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen

08 Herzinfarkt innerhalb von 30 Tagen

09 Endokarditis innerhalb von 365 Tagen

10 Schwerwiegende interventionsbedingte Komplikationen wahrend des stationédren Aufenthaltes

11 Neu aufgetretene Herzschrittmacherpflicht wahrend des stationdren Aufenthaltes

12 Postoperativ neu aufgetretenes, dialysepflichtiges Nierenversagen

13 Leitlinienkonforme Indikationsstellung fiir einen Eingriff an der Mitralklappe

14 Patienten mit Mitralklappeneingriff und geringer Morbiditat

15 Patienten mit Mitralklappeneingriff und hoher Morbiditat

16 Entscheidungsfindung im interdisziplindren, arztlichen Herzteam

17 Erreichen des Eingriffsziels bei Mitralklappeneingriff

Im Sinne einer vereinfachten Nachvollziehbarkeit wird im Folgenden zusammengefasst, inwieweit aus den in
Abschnitt 4.1 aufgeflihrten Qualitatspotenzialen die in Tabelle 10 genannten Indikatoren entwickelt wurden:

Auf Grundlage der in der ThemenerschlieBung ermittelten Qualititspotenziale konnten den Panelteilnehmern
die genannten 17 Indikatoren fir die erste Bewertungsrunde vorgeschlagen werden. Zwei weitere Indikatoren
sowie erganzende Aspekte wurden im Verlauf des Panelverfahrens zusatzlich durch die Experten eingebracht
(siehe Abschnitte 6.2 und 6.4). Zumeist wurde von einem Qualitatspotenzial je ein Indikator abgeleitet, in ein-
zelnen Fallen wurde davon jedoch abgewichen: So wurden fiir bestimmte Qualitdtspotenziale mehrere Indikato-
ren entwickelt, was durch verschiedene, relevante Follow-up-Zeitrdume (QP 22 und QP 23) oder verschiedene
Ansétze bezliglich der Abbildung (QP 1) zu begriinden ist. Andere Qualitadtspotenziale wurden aufgrund geringer
Fallzahlen der einzelnen Qualitatsaspekte in einem gemeinsamen Indikator zusammengefasst: Dem Indikator
~Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes” (ID 10) beispielsweise liegen in der Version nach der
Panelbewertung elf Qualitétspotenziale (QP 6 - QP 15, QP 23) zugrunde. Der vom Panel vorgeschlagene Indika-
tor ,Komplikationen innerhalb von 90 Tagen“ (ID 18) bildet dagegen vier Qualitédtspotenziale ab (QP 12, QP 13,
QP 14 und QP 17). Aufgrund der hohen Relevanz fiir den Patienten und der zu erwartenden héheren Fallzahlen
wurden nach eindeutiger Empfehlung des Panels fiir schwerwiegende Komplikationen wie das Auftreten eines
Schlaganfalls oder eines Herzinfarktes eigenstandige Indikatoren entwickelt.

Dariiber hinaus gibt es einzelne Qualitatspotenziale, aus denen bis zum Ende des Panelverfahrens aus den
folgenden Griinden keine Indikatoren entwickelt wurden: Die Qualitatspotenziale 3 ,Partizipative Entschei-
dungsfindung/Shared-decision-making und Aufklarung des Patienten“ und 25 ,Lebensqualitat kénnen nurim
Rahmen einer Patientenbefragung erfasst werden. Da diese gemaB Auftrag nur konzeptionell gepriift werden
sollte, wurden keine Indikatoren entwickelt. Bei den Qualitatspotenzialen 4 ,Indikation zu weiteren notwendigen
Eingriffen am Herzen“ und 5 ,Antikoagulation aufgrund eines prothetischen Mitralklappenersatzes® liegen
Einschrankungen in der Abbildbarkeit vor (siehe Abschnitt 4.1.1), sodass auch hier keine Indikatoren entwickelt
wurden.
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6 Auswahl und Bewertung des Indikatoren-
registers

Der RAM-Prozess ist das methodische Herzstiick der Indikatorenentwicklung. Im Methodenpapier des AQUA-
Instituts ist der RAM-Prozess ausfiihrlich beschrieben (AQUA 2015b). Im Zuge des RAM-Prozesses hatten die
Experten des Panels die Aufgabe, die vom AQUA-Institut recherchierten und/oder neu entwickelten und in
einem Register zusammengestellten Indikatoren zu bewerten und ggf. zu modifizieren. Dies geschah in zwei
Bewertungsrunden.

In der Bewertungsrunde 1 wurden die Indikatoren hinsichtlich ihrer Relevanz und ihrer formal-sprachlichen
Eigenschaften (Klarheit und Verstandlichkeit) beurteilt.

In der Bewertungsrunde 2 wurden dann alle als relevant bewerteten Indikatoren bezlglich ihrer Praktikabilitat
beurteilt. Dafiir wurden die als relevant konsentierten Indikatoren vom AQUA-Institut im Laufe des RAM-Pro-
zesses weiter operationalisiert, d.h. um die fiir eine Umsetzung erforderlichen Erhebungsinstrumente und die
zur Dokumentation erforderlichen Datenfelder ergénzt.

6.1 Auswahl und Zusammensetzung des RAM-Panels

Die offentliche Ausschreibung fiir das RAM-Panel zum QS-Verfahren Mitralklappeneingriffe erfolgte am 4. Feb-
ruar 2015 auf der Webseite www.sqg.de. Zuséatzlich wurden die Bundesfachgruppenmitglieder der Fachgruppe
Herzschrittmacher und Defibrillatoren, Herzchirurgie, Herz- und Lungentransplantation, Kardiologie, die rele-
vanten Fachgesellschaften sowie die Trager des G-BA Uber diese Ausschreibung informiert. Bis zum 15. April
2015 konnten sich Experten fiir eine Teilnahme am RAM-Panel bewerben. Die fachliche und personelle Zu-
sammensetzung des Panels erfolgte nach vorab definierten Auswahlkriterien durch das AQUA-Institut (AQUA
2015b). Die eingegangenen Bewerbungsunterlagen wurden dazu systematisch aufbereitet und nach einem
einheitlichen Raster bewertet. Relevante Merkmale der Bewerber waren die Fach- und Methodenkompetenz
(praktische Erfahrung, wissenschaftlich-thematische Fachexpertise, Gibergeordnete Expertise mit Bezug zum
Thema). Neben der themenspezifischen Expertise wurden auch unterschiedliche Versorgungssettings (Grund-,
Regel- und Maximalversorgung, Pflege), regionale und Genderaspekte in der Auswahlprozedur beriicksichtigt.

6.1.1 Zusammensetzung des RAM-Panels

Aus den insgesamt 38 eingegangenen Bewerbungen wéhlte das AQUA-Institut fir den RAM-Prozess zum QS-
Verfahren Mitralklappeneingriffe 12 Experten aus. Die Mediziner des Panels haben einen herzchirurgischen
oder kardiologischen Hintergrund. Zuséatzlich wurde ein Vertreter des MDK sowie ein Mitglied des Deutschen
Pflegerats e.V. ausgewahlt. AuBerdem wurden zwei Patientenvertreter durch die maBgeblichen Organisationen
gemaB §140 f SGB V auf Bundesebene als gleichberechtigte Panelteilnehmer benannt. Es ergab sich damit
folgende Panelzusammensetzung von 14 gleichberechtigten Teilnehmern, die alle ihre potenziellen Interessen-
konflikte in Form eines ,Conflict of Interest Statement® offenlegen mussten:

Tabelle 13: Zusammensetzung des Panels

Name Fachrichtung Organisation Funktion
Univ.-Prof. Dr. Stephan | Kardiologie Herzzentrum, Universitatsklinikum Kéin | Direktor der Klinik
Baldus fiir Kardiologie

Dr. Andreas Beckmann | Herzchirurgie Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- | Geschéftsfiihrer

und GefaBchirurgie (DGTHG)

Prof. Dr. Anno Diegeler |Herzchirurgie Herz- und GefaB-Klinik GmbH, Bad Neu- | Chefarzt der Klinik
stadt/Saale fur Kardiochirurgie
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Name

Fachrichtung

Organisation

Funktion

Dr. Klaus Dobler

Anasthesie

Kompetenz-Centrum Qualitatssiche-
rung/Qualitdtsmanagement, Stuttgart

Vertreter des MDK

Prof. Dr. Jan Gummert

Herzchirurgie

Herz- und Diabetes Zentrum NRW, Bad
Oeynhausen

Chefarzt der Klinik
fiir Thorax- und
Kardiovaskular-

chirurgie
PD Dr. Carsten Walter Kardiologie Evangelisches Krankenhaus Bielefeld Chefarzt der Abtei-
Israel lung fur Kardiologie
Matthias Kollmar Defibrillator (ICD) Deutschland e.V. Patientenvertreter
Prof. Dr. Karl-Heinz Kuck | Kardiologie Asklepios Klinik St. Georg, Hamburg Chefarzt der Klinik

fur Kardiologie

Prof. Dr. Bernward Lauer

Kardiologie

Zentralklinik Bad Berka GmbH

Chefarzt der Klinik
fur Kardiologie

Prof. Dr. Andreas
Markewitz

Herzchirurgie

Bundeswehrzentralkrankenhaus Koblenz

Direktor der Klinik
fiir Herz- und Ge-
faBchirurgie

Birgit Patzmann-Sietas

Deutscher Pflegerat e.V.

Mitglied des Prasi-
diums

PD Dr. Luciano Pizzulli

Kardiologie

Gemeinschaftskrankenhaus Bonn

Chefarzt der Klinik
fur Kardiologie

Dr. Wolfgang Schiller

Herzchirurgie

Herzzentrum, Universitatsklinikum Bonn

Lt. Oberarzt der
Klinik und Poliklinik
fiir Herzchirurgie

Wolf-Dietrich Trenner

Fordergemeinschaft fir Taubblinde e.V.
Bundeselternvertretung Deutschland

Patientenvertreter

6.1.2

Interessenkonflikte

Alle Panelteilnehmer legten ihre Interessenkonflikte untereinander und dem AQUA-Institut gegeniber offen. Im
Anhang B.1 sind die Angaben zu potenziellen Interessenkonflikten dargestellt. Alle diesbezlglichen Informatio-
nen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen Personen, die sie mit dem verbindlichen Formblatt ,,Angaben zu
potenziellen Interessenkonflikten“ abgegeben haben.

6.1.3 Auftaktveranstaltung

Die Auftaktveranstaltung zum RAM-Prozess Mitralklappeneingriffe fand am 10. Juni 2015 in den Raumlichkeiten
des AQUA-Instituts in Géttingen statt. Das erste Treffen diente dazu, den Teilnehmern den Ablauf und die Me-
thodik des Verfahrens zu erldutern sowie Raum fir die Diskussion von inhaltlichen Fragestellungen zu geben.

Zunachst wurden die Interessenskonflikte der Panelteilnehmer im Rahmen einer Vorstellungsrunde offengelegt
und kritisch diskutiert. Die Panelteilnehmer nahmen zur Kenntnis, dass Interessenskonflikte vorliegen und auch
Honorare gezahlt wurden. Die Panelteilnehmer verstandigten sich darauf, dass die wissenschaftliche Qualitat
und Neutralitat der Entwicklungszusammenarbeit im Fokus steht und eigene, mégliche Interessenskonflikte
diesem gemeinsamen Interesse unterzuordnen sind. AnschlieBend wurden die Rahmenbedingungen und die
Methodik der Entwicklung von Qualitatsindikatoren vom AQUA-Institut erldutert. Des Weiteren wurden den
Panelteilnehmern die Zielsetzung und das Konzept des sektorspezifischen Qualitatssicherungsverfahrens Mit-
ralklappeneingriffe sowie der der Indikatorentwicklung zugrunde liegende Versorgungspfad dargestellt. In einem
anschlieBenden Vortrag legte das Projektteam des AQUA-Instituts die Methoden und Verfahren der Indikato-
ren- und Literaturrecherche dar. Um die Methodik des Bewertungsprozesses zu verdeutlichen, wurde ein Indi-
kator exemplarisch hinsichtlich seiner Relevanz und Klarheit/Versténdlichkeit diskutiert und bewertet. Ab-
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schlieBend wurde den Panelteilnehmern die Moglichkeit gegeben, Fragen zur Methodik und zum Konzept zu
stellen und weitere kritische Punkte zu diskutieren.

Im Anschluss an die Auftaktveranstaltung erhielten die Panelteilnehmer einen Online-Zugang zu einem Bewer-
tungstool, mit dem sie alle Indikatoren des Registers in einer ersten Bewertungsrunde bewerten konnten, einen
Recherchebericht sowie ein Manual mit allen wichtigen methodischen und inhaltlichen Informationen zum
Qualitatssicherungsverfahren und zum RAM-Prozess.

6.2 Ergebnisse

6.2.1 Bewertung der Relevanz

Die Bewertung der Relevanz sowie der Klarheit und Versténdlichkeit der Indikatoren erfolgte anhand der im
Methodenpapier dargestellten Methodik und unter Berlicksichtigung der dort beschriebenen Kriterien (AQUA
2015b).

Bewertungsrunde 1 (online)

Die erste Online-Bewertungsrunde, an der alle 14 Experten teilnahmen, fand vom 11. bis zum 24. Juni 2015
statt. Neben der Bewertung der Indikatoren hatten die Teilnehmer des RAM-Panels auch die Moglichkeit, Kom-
mentare zu jedem Indikator abzugeben.

Unter Beriicksichtigung der Auswertungsregeln ergab sich unter den 17 online zu bewertenden Indikatoren
folgende Haufigkeitsverteilung bezliglich der Bewertungskategorie ,Relevanz*:

Relevanz, online

= Relevante Indikatoren: 10

= Fraglich relevante Indikatoren: 7
= Nicht relevante Indikatoren: 0

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang B.2 differenziert dargestellt.

Auf Basis der anonymen Rickmeldungen wurden die Indikatoren fiir das anstehende Paneltreffen aufbereitet.
Zu Beginn der Sitzung erhielt jeder Panelteiinehmer seine eigene Bewertung der Indikatoren sowie eine Uber-
sicht aller Kommentare und die zusammengefassten Bewertungsergebnisse aller Panelteilnehmer.

Bewertungsrunde 1 (Paneltreffen)

Im Rahmen des Paneltreffens am 8. Juli 2015 wurden die Ergebnisse der Online-Bewertung fir jeden Qualitats-
indikator diskutiert. 13 Experten waren vor Ort und haben an der Abstimmung teilgenommen. Erste Ergebnisse
der empirischen Analysen der Routinedaten einer Krankenkasse wurden im Rahmen der Definition der
Nennerpopulationen (siehe Abschnitt 6.3) und der Indikatordiskussionen (siehe Abschnitt 6.4) besprochen.

Im Rahmen des Paneltreffens wurde den Experten die Mdglichkeit gegeben, Modifikationen an den Indikatoren
(im Konsens) vorzunehmen. Diese wurden im Anderungsprotokoll auf den Indikatordatenblattern festgehalten.
Die Modifikationen umfassten dabei vornehmlich:

= Ergdnzungen und Anpassungen der definierten Ein- und Ausschlusskriterien fiir Zéhler und Nenner der
Indikatoren

= Veranderung von Follow-up-Zeitrdumen

= Anpassungen der Indikatorbezeichnungen/-beschreibungen sowie der Qualitatsziele

= Veranderung von Begrifflichkeiten

Auf Basis der Diskussion wurden zwei Indikatoren von den Panelteilnehmern neu vorgeschlagen und definiert
(Indikator ID 18 und Indikator ID 19). Zu allen anderen Indikatoren wurde jeweils mindestens eine Indikatorva-
riante erarbeitet, um die Vorschlage zur Gestaltung der Grundgesamtheit pro Indikator umzusetzen (siehe Ab-
schnitt 6.3). Zur besseren Ubersichtlichkeit wurden die ID der modifizierten Indikatoren jeweils durch den Zu-
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satz ,a“ bzw. ,,b* erganzt. Die Modifikationen, die an den einzelnen Indikatoren vorgenommen wurden, sowie
die Paneldiskussion zu den als relevant bewerteten Indikatoren sind in Abschnitt 6.4 beschrieben.

Es wurden 19 Indikatoren in ihrer urspriinglichen Fassung bewertet. Zuséatzlich wurden 18 Indikatorvarianten
bewertet, die wéhrend des Paneltreffens gebildet worden waren, sodass die Panelteilnehmer insgesamt 37
Indikatoren hinsichtlich ihrer Relevanz zu bewerten hatten. Unter Berlicksichtigung der definierten Auswer-
tungsregeln ergab sich folgende Haufigkeitsverteilung beziglich der Kategorie ,,Relevanz®:

Relevanz, Paneltreffen

= Relevante Indikatoren: 15

= Fraglich relevante Indikatoren: 19
= Nicht relevante Indikatoren: 3

Nur der als relevant bewertete Indikator bzw. die als relevant bewertete Indikatorvariante wurde geméaB Metho-
denpapier weiterentwickelt. Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang B.3 differenziert dargestellt.

Ausgeschlossene Indikatoren

Aus dem urspriinglich entwickelten Indikatorenregister wurden vier Indikatoren und ihre vier Varianten im Ver-
lauf der ersten Bewertungsrunde von den Experten ausgeschlossen (Tabelle 14). Nicht dargestellt sind die
Indikatoren, bei denen eine Variante als relevant bewertet wurde.

Tabelle 14: Ausgeschlossene Indikatoren nach der ersten Bewertungsrunde des RAM-Prozesses (Relevanz)

ID Indikatorbezeichnung Indikatortyp

06, 06a Tiefe Wundheilungsstérung oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen Ergebnis

11, 11a Neu aufgetretene Herzschrittmacherpflicht wahrend des stationédren Aufenthaltes | Ergebnis

14, 14a Patienten mit Mitralklappeneingriff und geringer Morbiditat Prozess

15, 15a Patienten mit Mitralklappeneingriff und hoher Morbiditat Prozess

Im Folgenden werden die Griinde je Indikator dargestellt, die gemaB der Diskussion im Paneltreffen zum Aus-
schluss dieser vier Indikatoren in der ersten Bewertungsrunde fiihrten:

Indikator-ID 06, 06a: Tiefe Wundheilungsstérung oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen

In der Paneldiskussion wurde darauf hingewiesen, dass der Indikator durch den Bezug auf die tiefe Wundhei-
lungsstorung bzw. die Mediastinitis vorwiegend fiir operative Mitralklappeneingriffe mit Sternotomie zutréfe.
Es sei hingegen sinnvoller, alle zugangsassoziierten Infektionen zu erfassen, um auch Infektionen nach
kathetergestiitzten Eingriffen zu beriicksichtigen. Ein solcher Indikator, der alle potenziellen Wundinfektionen
erfasst, wiirde durch den Bezug auf die verschiedenen Nennerpopulationen automatisch eine differenziertere
Betrachtung nach der Art des Zugangs ermdglichen.

Die Panelteilnehmer diskutierten, die Mediastinitis bzw. tiefe Wundheilungsstérung innerhalb von 90 Tagen
trotz ihrer Relevanz aus Patientensicht nicht mithilfe eines eigenstandigen Qualitatsindikators zu erfassen.
Stattdessen sollten diese beiden Punkte unter dem Aspekt der Wundinfektion im Zugangsgebiet mit weiteren
moglicherweise auftretenden Komplikationen nach einem kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff zusammen-
gefasst werden. Der Indikator ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationaren
Aufenthaltes (ID 10a) schien den Panelteilnehmern auch inhaltlich geeignet fir die Aufnahme der Wundinfek-
tion zu sein.

Dariiber hinaus wurde kritisch angemerkt, dass eine Mediastinitis nach einem Mitralklappeneingriff haufig erst
nach Entlassung des Patienten auftritt. Aus diesem Grund wurde ein neuer Indikator (,Schwerwiegende ein-
griffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen®, ID 18) vorgeschlagen und beziiglich seiner Relevanz
bewertet (siehe oben). Dieser Indikator betrachtet u.a. Komplikationen bzw. Infektionen im Zugangsgebiet
innerhalb von 90 Tagen, wozu wiederum die Mediastinitis bzw. tiefe Wundheilungsstorung gezahlt werden.
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Indikator-ID 11, 11a: Neu aufgetretene Herzschrittmacherpflicht wahrend des stationaren Aufenthaltes
Der vorgeschlagene Indikator erfasst den Anteil der Patienten, die wahrend des stationaren Aufenthaltes nach
einem Mitralklappeneingriff erstmals einen permanenten Herzschrittmacher erhalten haben. Die Panelteilneh-
mer diskutierten diese Definition kritisch. Es wurde betont, dass die Erfassung der Herzschrittmacherimplanta-
tion einen moglichen Fehlanreiz setzen konnte, die Indikationsstellung hierzu unangemessen eng zu handhaben.

In der Paneldiskussion wurde zudem darauf hingewiesen, dass die Mitralklappe vom Reizleitungssystem ana-
tomisch verhéltnismaBig weit entfernt liege und ein Mitralklappeneingriff daher selten die Ursache fiir eine
postoperativ neu auftretende AV-Blockierung sei. Im Vergleich zu einem Eingriff an der Aortenklappe sei eine
neu aufgetretene Herzschrittmacherpflicht weniger wahrscheinlich auf den Eingriff zurlickzufiihren.

Desweiteren betonten die Panelteilnehmer, dass eine wahrend des stationaren Aufenthaltes neu aufgetretene
Indikation zum Herzschrittmacher nicht zwingend mit einer schlechten Qualitat des vorhergehenden Mitral-
klappeneingriffs zusammenhangen muss: Wird beispielsweise ein Vorhofflimmern durch einen Mitralklappen-
eingriff beseitigt, konnte ein ggf. anschlieBend vorliegender bradykarder Sinusrhythmus eine Indikation fiir eine
Herzschrittmacherimplantation darstellen. Da der Sinusrhythmus wiederhergestellt wurde und damit eine orale
Antikoagulation vermieden werde konnte, sei ein solcher Fall jedoch als Therapieerfolg zu werten.

Vor dem Hintergrund dieser Diskussion empfahlen die Panelteilnehmer, nur Félle mit neu aufgetretener,
hohergradiger AV-Blockierung mit Indikation zum Herzschrittmacher in einem Qualitéatsindikator zu zéhlen.
Aufgrund der zu erwartenden kleinen Fallzahlen solle dieser Aspekt gemeinsam mit weiteren schwerwiegen-
den, eingriffsbedingten Komplikationen, die wahrend des stationdren Aufenthaltes auftreten, im Indikator10a
erfasst werden.

Indikator-ID 14, 14a: Patienten mit Mitralklappeneingriff und geringer Morbiditat und Indikator-ID 15, 15a:
Patienten mit Mitralklappeneingriff und hoher Morbiditat

Die Indikatoren wurden dem Panel als eine mégliche Alternative oder Ergéanzung zu klassischen leitlinienbasier-
ten Indikatoren fiir die Indikationsstellung vorgeschlagen. Grundlage der Indikatoren sollte die Anwendung
eines zu entwickelnden Risikomodells darstellen, das die Sterblichkeitswahrscheinlichkeit eines Patienten mit
Mitralklappenerkrankung aufgrund seiner vorliegenden Risikofaktoren schatzt. Mit den Indikatoren wiirden
Krankenhduser ermittelt, die Mitralklappeneingriffe auffallend hdufig bei Patienten mit einem sehr geringen

(ID 14, 14a) oder einem sehr hohen (ID 15, 15a) Sterblichkeitsrisiko vornehmen. Die auf diese Weise rechne-
risch auffélligen Krankenhauser waren hinsichtlich der Indikationsstellung beim jeweiligen Patientenkollektiv
néher zu betrachten.

Aus Sicht des Panels sind diese Indikatoren nicht geeignet, gute und schlechte Qualitdt zu messen. Beispiels-
weise wiirde ein ausgewiesenes Zentrum mit hoher Eingriffsquote, das viele schwerkranke Patienten operiert,
in dem Indikator ,,Patienten mit Mitralklappeneingriff und hoher Morbiditat“ (ID 15, 15a) mit hoher Wahrschein-
lichkeit auffallig werden.

Das Panel sprach sich dafiir aus, an Stelle der Verwendung der vorgeschlagenen Indikatoren, die eher Surroga-
te flr die Indikationsstellung dargestellt hatten, einen Indikator mit direkterem Bezug zur Indikationsstellung
anzuwenden. Mit dem Indikator ,,Leitlinienkonforme Indikationsstellung fir einen Eingriff an der Mitralklappe®
(ID 13, 13a) lieBe sich die Versorgungsqualitat eines Krankenhauses eindeutiger abbilden als es mit den vorge-
schlagenen Indikatoren mit Bezug zum Sterblichkeitsrisiko mdglich sei.
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6.2.2 Bewertung der Praktikabilitat

Die Bewertung der Praktikabilitat der Indikatoren erfolgte anhand der im Methodenpapier dargestellten Metho-
dik und unter Berlicksichtigung der dort beschriebenen Gltekriterien (AQUA 2015b).

Bewertungsrunde 2 (online)

Die Online-Bewertung der Bewertungsrunde 2 fand vom 1. bis zum 14. September 2015 statt. Die Teilnehmer
des RAM-Panels bewerteten die 15 in Bewertungsrunde 1 als relevant eingestuften Indikatoren. Hierfir waren
im Vorfeld der Bewertung die Indikatoren vom AQUA-Institut operationalisiert worden. Fir die Indikatoren, die
Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden, waren jeweils die relevanten Prozeduren- und
Diagnoseschliissel (ICD- und OPS-Kodes) zur Berechnung des Indikators aufbereitet worden. Die Indikatoren,
welche mithilfe der fallbezogenen QS-Dokumentation beim Leistungserbringer erhoben werden sollen, waren
ebenfalls durch detailliertere Angaben zur Berechnung ergénzt worden.

Auf Basis dieser Angaben sollten die Indikatoren hinsichtlich der Kategorie ,,Praktikabilitat (Umsetzbarkeit)*
bewertet werden. Entsprechend der Online-Bewertung der ersten Bewertungsrunde hatten die Experten auch
hier die Mdglichkeit, schriftliche Kommentare zu jedem Indikator abzugeben. Mit Ablauf der Bewertungsfrist
lagen dem AQUA-Institut alle 14 Bewertungen der Panelexperten zur Auswertung vor.

Unter Bertiicksichtigung der Auswertungsregeln wurden alle zu bewertenden Indikatoren nach der Online-
Bewertung als praktikabel eingestuft. Die Einzelbewertungen sind im Anhang B.4 differenziert dargestellt.

Bewertungsrunde 2 (Paneltreffen)

Das zweite Treffen mit den Experten fand am 28. September 2015 statt. 13 Experten waren vor Ort und haben
an der Abstimmung teilgenommen. Auch in dieser Bewertungsrunde hatten die Experten die Moglichkeit, Modi-
fikationen an den Indikatoren vorzunehmen, welche dann anschlieBend ebenfalls diskutiert und bewertet wur-
den. Ferner wurden im Zuge der Indikatordiskussion erneut empirische Analysen der Routinedaten einer Kran-
kenkasse besprochen, damit die Experten die Diskriminationsféhigkeit der Indikatoren besser einschétzen
konnten.

Erste Ergebnisse der empirischen Analysen der Routinedaten einer Krankenkasse wurden im Rahmen der Defi-
nition der Nennerpopulationen (siehe Abschnitt 6.3) und der Indikatordiskussionen (siehe Abschnitt 6.4) be-
sprochen.

Die Modifikationen umfassten vornehmlich:

= Erhebung der notwendigen Daten durch ein anderes Erhebungsinstrument bzw. Ausweitung der Erhebung der
Informationen auf verschiedene Erhebungsinstrumente

= Konkretisierung oder Veranderung der Zéhlerdefinition zur Erleichterung der Dokumentation

= Verdnderungen oder Erganzungen an den Datenfeldern der fallbezogenen QS-Dokumentation beim Leis-
tungserbringer

= Verdnderungen oder Erganzungen an den einzubeziehenden Kodes der Sozialdaten bei den Krankenkassen

= Anpassungen der Indikatorbezeichnungen/-beschreibungen sowie der Qualitatsziele
Die Varianten wurden auch hier durch den Zusatz ,,a“, ,b“ bzw. ,c* kenntlich gemacht.

Es wurden 15 Indikatoren in der nach der ersten Bewertungsrunde modifizierten Fassung bewertet. Zusatzlich
wurden sechs Indikatorvarianten bewertet, die wéhrend des Paneltreffens zur zweiten Bewertungsrunde gebil-
det wurden, sodass die Panelteilnehmer insgesamt 21 Indikatoren hinsichtlich ihrer Praktikabilitat zu bewerten
hatten. Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang B.5 differenziert dargestellt.

Unter Beriicksichtigung der definierten Auswertungsregeln gemaB Methodenpapier (AQUA 2015b) wurden

insgesamt 14 Indikatoren als relevant und praktikabel bewertet und nach Qualitatspotenzialen sortiert aufge-
fihrt (Tabelle 15). Die Einzelbewertungen sind in Anhang B.5 differenziert dargestellt.
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Tabelle 15: Eingeschlossene Indikatoren nach Abschluss beider Bewertungsrunden des RAM-Prozesses

ID Indikatorbezeichnung Indikatortyp

Prozessqualitat

13a | Leitlinienkonforme Indikationsstellung fir einen Eingriff an der Mitralklappe Prozess

Ergebnisqualitat - Komplikationen

07b | Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen Ergebnis
08a | Herzinfarkt wahrend des stationaren Aufenthaltes Ergebnis
09b | Endokarditis innerhalb von 365 Tagen Ergebnis

10c | Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes |Ergebnis

12a | Postprozedurales neues akutes Nierenversagen mit Anwendung eines Nierenersatzver- | Ergebnis
fahrens wahrend des stationdren Aufenthaltes

18b | Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen Ergebnis

Ergebnisqualitat - Outcome

O1a |Sterblichkeit im Krankenhaus Ergebnis
02a | Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen Ergebnis
03a | Sterblichkeit innerhalb von 365 Tagen Ergebnis
04a | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen Ergebnis
05a | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen Ergebnis
17b | Erreichen des Eingriffsziels bei Mitralklappeneingriff Ergebnis
19 Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb von 365 Tagen Ergebnis

Ausgeschlossene Indikatoren

Die Panelteilnehmer bewerteten die Spezifikation des Indikators ID 16a Entscheidungsfindung im interdiszipli-
naren, arztlichen Herzteam (iber eine fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer als ,,nicht prak-
tikabel®.

Eine Entscheidungsfindung im interdisziplinaren, &rztlichen Herzteam wurde vom Panel im Konsens als relevan-
ter Prozessparameter bewertet. Dabei wurde kontrovers diskutiert, ob dieser Indikator in Anlehnung an die
Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen lediglich fiir die kathetergestiitzten Mitralklappe-
neingriffe oder fiir alle Mitralklappeneingriffe gelten sollte. In der ersten Panelsitzung wurde die urspriinglich
vom AQUA-Institut vorgeschlagene Einschrankung auf kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe auf alle Mitralk-
lappeneingriffe ausgeweitet. Diese Ausweitung wurde dann im zweiten Panel infrage gestellt, da sie Uber die
Vorgaben der Richtlinie hinausgehen wiirde.

Bezuglich der Praktikabilitat bestand Diskussionsbedarf beziiglich der Frage, ob der Qualitatsaspekt jéhrlich im
Rahmen einer einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation oder im Rahmen einer fallbezogenen QS-Dokumen-
tation, d.h. fiir jeden einzelnen Patienten, erfasst werden soll. Eine einrichtungsbezogene Befragung wurde von
den Experten aufgrund des fehlenden Fallbezugs als zu wenig aussagekréftig beurteilt, eine fallbezogene QS-
Dokumentation zur Erfassung dieses Qualitétsindikators dagegen als nicht praktikabel angesehen, da die Vali-
ditat der Daten angezweifelt werden muss. Insgesamt wurde der Indikator damit zwar als relevant, jedoch mit
den zur Verfligung stehenden Instrumenten als nicht praktikabel eingestuft.
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6.2.3 Abschlussveranstaltung

Die Abschlussveranstaltung zum RAM-Prozess fiir das QS-Verfahren Mitralklappeneingriffe fand am 11. Novem-
ber 2015 in den Raumlichkeiten des AQUA-Instituts in Gottingen statt. Es nahmen zehn der 14 Experten teil.

Dieses Treffen diente zum einen dazu, den Teilnehmern die Moglichkeit zu geben, das finale Indikatorenset zu
wirdigen. Im Zuge dessen wurde noch einmal auf den Auftrag, die Ziele des zukinftigen QS-Verfahrens und die
Ergebnisse der Panelbewertung eingegangen. Zudem wurden die Berechnungen des Indikators ID 13a ,,Leitli-
nienkonforme Indikationsstellung fiir einen Eingriff an der Mitralklappe“ besprochen und konsentiert (siehe
Abschnitt 4.1.1). In diesem Rahmen wurden auch der Dokumentationsbogen und die Ausfiillhinweise abschlie-
Bend besprochen.

Es wurden Qualitatspotenziale aufgezeigt, welche im Indikatorenset derzeit nicht abgedeckt werden kénnen.
Dabei handelt es sich u.a. um Aspekte wie ,,Partizipative Entscheidungsfindung/Shared-decision-making und
Aufkldrung des Patienten® oder ,Lebensqualitat®, die nur mittels Patientenbefragung valide erfasst werden
konnen (siehe Abschnitt 4.1).

Ferner wurde tber mogliche, in die Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells einzubeziehende Risikofakto-
ren gesprochen und das Indikatorset abschlieBend anhand des Versorgungspfades gewirdigt (siehe Abschnitt
6.4 und 7.1).

6.3 Anregungen aus dem Panel

Bevor im Folgenden die Indikatoren, die abschlieBend als relevant und praktikabel bewertet wurden, detaillier-
ter beschrieben werden, wird zunachst noch auf einige grundsatzliche Punkte eingegangen, welche im Verlauf
des Panelverfahrens konsentiert wurden.

Zu Beginn des Panelverfahrens wurden verschiedene Aspekte und Begriffe fir alle Indikatoren einheitlich defi-
niert, um eine gemeinsame Basis festzulegen:

Nennerpopulationen fiir die Indikatoren

Im Panel wurde diskutiert, auf welchen einheitlichen Ebenen, d.h. nach welchen Nennerpopulationen die Indi-
katoren ausgewertet werden sollen. Das Panel betonte, dass die Auswertung der Indikatoren nach einer alle
Eingriffe umfassenden Grundgesamtheit, ohne weitere Differenzierung, fiir einen fairen Einrichtungsvergleich
nicht geeignet sei. Die Grundgesamtheit ,,alle Mitralklappeneingriffe“ als alleinige Betrachtungseinheit sei zu
heterogen. Ungleiche Verteilungen in den Krankenh&dusern wiirden zu Verzerrungen fiihren. Das Panel bewerte-
te es als problematisch, dass die betrachteten Nennerpopulationen umso kleiner werden, je homogener diese
definiert werden: Denn je kleiner die Fallzahlen in den Indikatoren ausfallen, umso weniger aussagekraftig
wirden die Indikatoren. Ein fairer Einrichtungsvergleich ware damit erschwert. Es misste eine Aufteilung ge-
funden werden, bei der die einzeln betrachteten Gruppen sowohl ausreichend groB als auch in sinnvoller Weise
differenziert sind.

Die Panelteilnehmer erachteten eine Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen einvernehmlich als
notwendig, da diese beiden Gruppen deutlich mit unterschiedlich hohen Komplikationsrisiken verbunden seien.

Im Rahmen der ersten Bewertungsrunde hatte das AQUA-Institut dem Panel fiir die vorgelegten Ursprungsindi-
katoren vorgeschlagen, sie in der Regel - d.h. sofern sie sich nicht aus inhaltlichen Griinden auf bestimmte
Eingriffstypen beziehen lassen - nach den folgenden drei Ebenen auszuwerten:

= A: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wéhrend des stationdren Aufenthaltes einen
Mitralklappeneingriff, isoliert oder kombiniert, erhalten haben

= B: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationdren Aufenthaltes einen operativen
Mitralklappeneingriff, isoliert oder kombiniert, erhalten haben

= C: Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationaren Aufenthaltes einen kathetergestiitzten
Mitralklappeneingriff, isoliert oder kombiniert, erhalten haben
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Die vorgeschlagene Differenzierung nach operativen und kathetergestitzten Eingriffen wurde vom Panel inten-
siv diskutiert. Es wurde darauf hingewiesen, dass das Ziel des QS-Verfahrens nicht der Vergleich verschiedener
Eingriffsarten, sondern eine Qualitatssicherung aller Mitralklappeneingriffe sei. Eine Differenzierung nach
kathetergestiitzten und operativen Eingriffen sei daher nicht zielfiihrend. Zudem seien die Grenzen zwischen
kathetergestiitzten und operativen Eingriffen nicht immer eindeutig. Unklar sei beispielsweise, welcher Gruppe
ein transapikaler Zugang zuzuordnen sei. Fur eine Differenzierung nach operativen und kathetergestiitzten
Eingriffen sprach jedoch aus Sicht anderer Panelteilnehmer, dass nicht alle Qualitdtsparameter auf alle Ein-
griffstypen gleichermaBen angewendet werden kdnnen. Im Verlauf des Panelprozesses sprachen sich die Pa-
nelteilnehmer schlieBlich dafiir aus, zusétzlich zur Differenzierung nach isolierten und kombinierten Eingriffen,
die Indikatoren getrennt nach operativen und kathetergestitzten Eingriffen auszuwerten. Eingriffe mit einem
transapikalen Zugang wurden dann den kathetergestitzten Eingriffen zugerechnet.

Auf Vorschlag des Panels ergaben sich folgende Nennerpopulationen (Tabelle 16):

Tabelle 16: Konsentierte Nennerpopulationen fiir die Indikatoren

Nennerpopulation

A | Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationaren Aufenthaltes einen isolierten opera-
tiven Mitralklappeneingriff erhalten haben

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

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

D | Alle Patienten, die in ihrem ersten Eingriff whrend des stationédren Aufenthaltes einen kombinierten
kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff erhalten haben

Auf eine, wie vom AQUA-Institut in den Ursprungsindikatoren vorgeschlagene, tibergreifende Nennerpopulation,
in der alle Mitralklappeneingriffe gemeinsam betrachtet werden, kann nach Ansicht der Panelteilnehmer ver-
zichtet werden. Stattdessen kdnne dies als Kennzahl ohne eigenen Referenzbereich fiir die jeweiligen Indikato-
ren ausgewertet werden.

Auch weitere Differenzierungen, zum Beispiel nach Eingriffen mit Rekonstruktion und Eingriffen mit Ersatz der
Mitralklappe oder weitere Unterteilungen der kombinierten Eingriffe, sollten nach Ansicht des Panels nicht in
separaten Indikatoren, aber in Form von Kennzahlen vorgenommen werden, die im Strukturierten Dialog zur
Beurteilung der Indikatorergebnisse herangezogen werden kénnen.

In der ersten Panelrunde wurde daher fiir jeden Indikator eine Variante mit den oben dargestellten vier, vom
Panel konsentierten Nennerpopulationen, bewertet. Fir die empirischen Analysen mit den durch kooperierende
Krankenkassen zur Verfiigung gestellten Sozialdaten wurden diese Nennerpopulationen verwendet.

Definition der Nennerpopulationen

Gemeinsam mit den Panelteilnehmern wurde beraten, welche Eingriffe in die Gruppe der isolierten und welche
in die Gruppe der kombinierten Mitralklappeneingriffe einzuordnen sind. Das Panel empfahl, dass alle zusatzli-
chen Eingriffe, die nicht direkt dem Mitralklappeneingriff angehdren und zuséatzlichen Aufwand bzw. ein fir den
Patienten zusatzliches Risiko beinhalten, zur Einstufung als Kombinationseingriff flihren sollten. Nach entspre-
chender Diskussion im Panel sollen Félle, in denen eine periprozedural geplante perkutane Koronarintervention
(PCI) im Sinne eines Hybrideingriffs zuséatzlich zu dem Mitralklappeneingriff durchgefihrt wurde, zu den kombi-
nierten Eingriffen gezéhlt werden. Félle mit Eingriffen lediglich an Vorhofseptum oder Vorhofwand einschlieB3-
lich linkem Herzohr sollen zu den isolierten Eingriffen gezdhlt werden, da diese zuséatzlichen Eingriffe nicht
sicher vom Mitralklappeneingriff getrennt werden kénnen.

Im Rahmen der empirischen Analyse der Routinedaten einer Krankenkasse wurden die definierten Nenner-
populationen hochgerechnet fur das Jahr 2012 ermittelt, eine Zuordnung in die verschiedenen Gruppen erfolg-
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te in diesem Rahmen anhand von OPS-Kodes (siehe Tabelle 17). Nach Diskussion mit den Panelteilnehmern
wurden auch Eingriffe aus den Gruppen ,,Chirurgisch ablative MaBnahmen bei Tachyarrhythmie® (OPS-Kode
5-371) und ,Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe des Herzens“ (OPS-Kode 5-373) aufgrund des
damit verbundenen zusétzlichen Aufwandes als Kombinationseingriffe gezahlt.

Eine PCl wurde in der empirischen Priifung aus verschiedenen Griinden einem isolierten Mitralklappeneingriff
zugeordnet: Haufig wird nicht simultan, sondern sequenziell vorgegangen, d.h. eine PCI findet haufig vor oder
nach dem Mitralklappeneingriff statt. Dabei bleibt aufgrund der dokumentierten Kodes in den Sozialdaten bei
den Krankenkassen unklar, ob es sich um einen Hybrideingriff handelt oder die PCI eine Komplikation des
Mitralklappeneingriffs darstellt. Dies gilt insbesondere fiir den Tag des Mitralklappeneingriffs, da aufgrund des
fehlenden Uhrzeitbezugs in den Sozialdaten keine zeitliche Reihenfolge der Prozeduren hergestellt werden
kann. Darlber hinaus konnten die empirischen Analysen keinen eindeutigen Tag aufzeigen, an welchem eine
PCI gehauft vor oder nach einem Mitralklappeneingriff durchgefiihrt wird, sodass insgesamt kein Zeitraum fir
die Definition eines kombinierten Mitralklappeneingriffs mit einer PCI festgelegt werden konnte. Im Regelbe-
trieb stellt die Erfassung der PCI kein Problem dar, da hier tber die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leis-

tungserbringer klar differenziert werden kann, ob es sich bei der PCI um einen periprozedural geplanten Hybrid-
eingriff gehandelt hat.

Die Einordnung der Eingriffe erfolgt im Regelbetrieb nicht iber den QS-Filter (siehe Anhang C.1), sondern uber
die Datenfelder?® der fallbezogenen QS-Dokumentation (siehe Anhang C.2). Begriindet werden kann dieses
Vorgehen damit, dass fiir die im Rahmen des QS-Filters aufgegriffenen OPS-Kodes kein Datum vorliegt. Dariiber

hinaus werden hier unter Umstanden nicht alle durchgefiihrten Eingriffe und die dazugehdrigen OPS-Kodes
Ubermittelt.

Tabelle 17: Auswertung der Grundgesamtheit (2012, hochgerechnet)

Gruppe Anzahl Anteil
Isolierte operative Mitralklappeneingriffe 3.441 25,0%
Isolierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe 2.053 14,9 %
Kombinierte operative Mitralklappeneingriffe 8.237 59,8 %
Kombinierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe 43 0,3 %
Gesamt (alle Mitralklappeneingriffe) 13.774 100,0 %

Quelle: Eigene Berechnungen auf der Basis von Daten, die durch kooperierende Krankenkassen fiir empirische Analysen zur Verfiigung
gestellt wurden.

In Tabelle 18 und Tabelle 19 ist die Alters- und Geschlechtsverteilung in der definierten Grundgesamtheit dar-
gestellt, die im Rahmen der empirischen Analysen ermittelt wurde. Dabei werden die Ergebnisse hochgerech-
net fiir die deutsche Bevdlkerung abgebildet. Es zeigt sich, dass der GroBteil der Patienten mit einem
Mitralklappeneingriff Gber 60 Jahre alt und die Mehrheit mannlich ist.

8 Datenfeld 75 (Art des Mitralklappeneingriffs), Datenfeld 76 (weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen GeféBen?), Datenfeld 77 (Art der
weiteren Eingriffe am Herzen oder an herznahen GeféBen).
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Tabelle 18: Altersverteilung aller Mitralklappeneingriffe in der Grundgesamtheit (2012, hochgerechnet)

Altersgruppen Anzahl Anteil
19-29 Jahre 82 0,6 %
30-39 Jahre 244 1,8%
40-49 Jahre 852 6,2 %
50-59 Jahre 1.893 13,7 %
60-69 Jahre 3.096 22,5 %
70-79 Jahre 5.767 41,9 %
80-89 Jahre 1.795 13,0 %
ab 90 Jahre 45 0,3%

Quelle: Eigene Berechnungen auf der Basis von Daten, die durch kooperierende Krankenkassen fiir empirische Analysen zur Verfiigung
gestellt wurden.

Tabelle 19: Geschlechtsverteilung aller Mitralklappeneingriffe in der Grundgesamtheit (2012, hochgerechnet)

Altersgruppen Anzahl Anteil
mannlich 7.726 56,1 %
weiblich 6.048 43,9 %

Quelle: Eigene Berechnungen auf der Basis von Daten, die durch kooperierende Krankenkassen flir empirische Analysen zur Verfiigung
gestellt wurden.

Risikoadjustierung

Aus Sicht des Panels besteht die Notwendigkeit einer Risikoadjustierung. In Anlehnung an die anderen herz-
chirurgischen Leistungsbereiche ist davon auszugehen, dass Datenfelder der fallbezogenen QS-Dokumentation
fur die Risikoadjustierung erforderlich sind. Des Weiteren sollten auch die Sozialdaten bei den Krankenkassen
in ein zu entwickelndes Modell einbezogen werden. Ein solches Risikoadjustierungsmodell kann entwickelt
werden, wenn die bendtigten Daten aus dem Regelbetrieb vorliegen. Diese mussten dann entsprechend mit
den Sozialdaten bei den Krankenkassen verknupft und insgesamt auf ihre Eignung fiir ein Risikoadjustierungs-
modell fiir ein QS-Verfahren zu Mitralklappeneingriffen tGberprift werden.

Als Risikovariablen sollten Patienteneigenschaften verwendet werden. Variablen, auf die das Krankenhaus Ein-

fluss nehmen kann, sollten grundsétzlich nicht in einem Risikoadjustierungsmodell aufgenommen werden.
Weitere Ausfiihrungen zur Risikoadjustierung finden sich in Abschnitt 9.6.
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6.4 Relevante und praktikable Indikatoren fiir den Leistungsbereich
Mitralklappeneingriffe

Im Folgenden sind die Diskussionen der Panelexperten, die vorgenommenen Modifikationen sowie die Wiirdi-
gung der als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren zusammenfassend dargestellt.

Indikator-ID O1a

Sterblichkeit im Krankenhaus

Beschreibung

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Sterblichkeit im Krankenhaus ist nach Einschatzung des Panels ein entscheidender
Aspekt der Ergebnisqualitat mit hoher klinischer Relevanz fiir die Versorgung von Pati-
enten mit Mitralklappeneingriffen. Das Panel betonte, dass die Sterblichkeit im Kran-
kenhaus ein standardmaBig erhobener Parameter bei der Betrachtung von postopera-
tiven Komplikationen nach Eingriffen am Herzen ist.

Die Indikatorberechnung erfolgt Uber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
anhand des Entlassungsgrundes 07 (Tod). Dadurch ist eine vollstandige Erfassung aller
wahrend des stationédren Aufenthaltes verstorbenen Patienten unabhéngig vom Versi-
cherungsstatus gewahrleistet.

Fir diesen Indikator wurde eine Variante gebildet, in der die Nennerbezeichnung an die
vier Nennerpopulationen (siehe Tabelle 1) angepasst wurde. Weitere redaktionelle
oder inhaltliche Anderungen erfolgten nicht.

Die Panelteilnehmer empfahlen, fiir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (£ 95. Perzentil) anzuwenden.

Wirdigung

Mit der Sterblichkeit im Krankenhaus wird ein entscheidender Aspekt der Ergebnisqua-
litdt nach einem Mitralklappeneingriff abgebildet. Ein besonderer Vorteil der Erfassung
der Sterblichkeit wahrend des Krankenhausaufenthaltes ist der, dass liber die QS-
Dokumentation beim Leistungserbringer auch Nicht-GKV-Patienten erfasst werden,
was bei einem Follow-up Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht méglich
ist.

Es wird empfohlen, fir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der
zukdiinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu méglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditdten siehe Indikatordatenblatt).
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Indikator-ID 02a

Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen

Beschreibung

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Analog zur Sterblichkeit im Krankenhaus stellt auch die Sterblichkeit innerhalb von 30
Tagen nach einem Mitralklappeneingriff fir die Panelexperten einen wichtigen Aspekt
der Ergebnisqualitéat dar. Durch eine Erfassung der 30-Tage-Sterblichkeit hatte eine
friihzeitige Verlegung oder Entlassung keinen Einfluss auf das Indikatorergebnis.

Zur Indikatorberechnung wird das Todesdatum in den Stammdaten gem. §284 SGB V
innerhalb von 30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff verwendet. Dadurch ist eine
vollstandige Erfassung der innerhalb von 30 Tagen verstorbenen GKV-Patienten zu
erreichen.

Fir diesen Indikator wurde eine Variante gebildet, in der die Nennerbezeichnung an die
vier Nennerpopulationen (siehe Tabelle 16) angepasst wurde. Weitere redaktionelle
oder inhaltliche Anderungen erfolgten nicht.

Eine empirische Analyse von Krankenkassendaten des Jahres 2012 zur Sterblichkeit
innerhalb von 30 Tagen nach Mitralklappeneingriff ergab folgende Ergebnisse fiir die in
Tabelle 16 beschriebenen vier Nennerpopulationen:

= jisolierte operative Mitralklappeneingriffe: 5,8 %

= jsolierte kathetergestitzte Mitralklappeneingriffe: 4,1 %

= kombinierte operative Mitralklappeneingriffe: 12,3 %

= kombinierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 17,0 %

Die Panelteilnehmer empfahlen, fir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.

Wirdigung

Neben der Sterblichkeit im Krankenhaus wird auch mit der Sterblichkeit innerhalb von
30 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff ein entscheidender Aspekt der Ergebnis-
qualitat abgebildet. Ein solches Follow-up-Intervall erméglicht die Erfassung sowohl der
innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff im Krankenhaus verstorbenen Patienten als
auch der bereits entlassenen oder verlegten Patienten, wobei aufgrund des kurzen
zeitlichen Abstandes ein kausaler Zusammenhang zwischen der Sterblichkeit und dem
Mitralklappeneingriff angenommen werden kann. Dementsprechend kann die Zuord-
nung der Ergebnisverantwortung zum Leistungserbringer, der den Mitralklappeneingriff
vorgenommen hat, noch erfolgen.

Es wird empfohlen, fiir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der

zukdinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu mdglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditaten siehe Indikatordatenblatt).

© 2016 AQUA-Institut GmbH

82



Entwicklung eines QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe Abschlussbericht

Indikator-ID 03a

Sterblichkeit innerhalb von 365 Tagen

Beschreibung

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Neben der Sterblichkeit im Krankenhaus und der 30-Tage-Sterblichkeit stellt auch die
Sterblichkeit innerhalb von 365 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff fiir die Panel-
experten einen wichtigen Aspekt der Ergebnisqualitédt dar. Allerdings wurde im Ver-
gleich zu den beiden kiirzeren Betrachtungsintervallen ein schlechterer Ergebnisbezug
zu demjenigen Leistungserbringer konstatiert, der den Mitralklappeneingriff durchge-
fihrt hat.

Aus Sicht des Panels ware eine differenzierte Erhebung der Todesursache nach kardia-
ler und nicht-kardialer Ursache mittels der Sozialdaten bei den Krankenkassen wiin-
schenswert und wiirde zur Validitat dieses Indikators beitragen.

Analog zum Indikator ID 02a wird zur Indikatorberechnung das Todesdatum in den
Stammdaten gem. §284 SGB V innerhalb von 365 Tagen nach einem
Mitralklappeneingriff verwendet. Dadurch ist eine vollstédndige Erfassung der innerhalb
von 365 Tagen verstorbenen GKV-Patienten zu erreichen.

Fir diesen Indikator wurde eine Variante gebildet, in der die Nennerbezeichnung an die
vier Nennerpopulationen (siehe Tabelle 16) angepasst wurde. Weitere redaktionelle
oder inhaltliche Anderungen erfolgten nicht.

Eine empirische Analyse von Krankenkassendaten des Jahres 2012 zur Sterblichkeit
innerhalb von 365 Tagen nach dem Eingriff ergab folgende Ergebnisse fur die in Tabel-
le 16 beschriebenen vier Nennerpopulationen:

= jsolierte operative Mitralklappeneingriffe: 12,9 %

= jsolierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 21,9 %

= kombinierte operative Mitralklappeneingriffe: 21,2 %

= kombinierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 17,0 %

Die Panelteilnehmer empfahlen, fir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.

Wirdigung

Ein weiterer entscheidender Aspekt der Ergebnisqualitat wird auch durch die Sterb-
lichkeit innerhalb von 365 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff abgebildet. Bei ei-
nem Versterben des Patienten innerhalb dieses Zeitraums koénnen Riickschlisse auf
mogliche Defizite in der addaquaten Indikationsstellung beim Leistungserbringer gezo-
gen werden: Zum Zeitpunkt des Eingriffs, insbesondere gilt diese Empfehlung fiir Clip-
Rekonstruktionen (Vahanian et al. 2012), sollte bei dem Patienten noch eine Lebens-
erwartung von mindestens einem Jahr bestehen bzw. eine solche mit dem Eingriff er-
reicht werden konnen.

Es ist allerdings zu beriicksichtigen, dass dieser Indikator aufgrund des langen Follow-
up-Intervalls nur eine eingeschrankte Moglichkeit bietet, einen kausalen Zusammen-
hang zwischen der Sterblichkeit und dem Mitralklappeneingriff anzunehmen. Die Zu-
ordnung der Ergebnisverantwortung ist somit als eingeschrankt zu bewerten.

Insgesamt wird dieser Indikator dennoch als wichtig erachtet, da aus Patientensicht
das 1-Jahres-Uberleben eine entscheidende Rolle bei Entscheidung fiir oder gegen
einen Eingriff spielt.

Es wird empfohlen, fiir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der
zukdinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu mdglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditdten siehe Indikatordatenblatt).
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Indikator-ID 04a

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen

Beschreibung

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Experten schatzten einen erneuten operativen oder kathetergestitzten Eingriff an
der Mitralklappe innerhalb von 30 Tagen als ein schwerwiegendes Ereignis ein, das
einen wesentlichen Einfluss auf das Outcome des Patienten hat.
Das Panel sprach sich fiir eine Anpassung des Indikatortitels von ,,Re-Intervention® zu
sErneuter Mitralklappeneingriff in der Indikatorvariante ID 04a aus, um zu verdeutli-
chen, dass auch dieser Indikator fir alle Mitralklappeneingriffe gleichermaBen gilt. Die
Beschreibung des Zahlers und des Qualitédtsziels wurde entsprechend angepasst.
Diskutiert wurden des Weiteren Féalle mit einem erneuten Mitralklappeneingriff in ei-
nem anderen Krankenhaus als in dem, das den initialen Mitralklappeneingriff durchge-
fiihrt hat. Durch die PID ist eine entsprechende Zuordnung als erneuter
Mitralklappeneingriff moglich und das Krankenhaus, das den ersten Eingriff durchge-
fuhrt hat, wirde als rechnerisch auffallig eingestuft werden. Das Panel gibt allerdings
zu bedenken, dass die Durchfiihrung eines erneuten Mitralklappeneingriffs auch von
der Indikationsstellung des zweiten Krankenhauses abhéngig sei und nicht erkennbar
ware, ob die zweite Klinik die Indikation adaquat gestellt hat.
Zur Indikatorberechnung werden OPS-Kodes herangezogen (siehe Indikatordatenblatt), die
von den Experten als sachgerecht angesehen wurden. Dadurch ist eine vollstandige Erfas-
sung der GKV-Patienten mit einem erneuten Eingriff innerhalb von 30 Tagen zu erreichen.
Eine empirische Analyse von Krankenkassendaten des Jahres 2012 zum erneuten
Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen ergab folgende Ergebnisse fiir die in Ta-
belle 16 beschriebenen vier Nennerpopulationen:

= jisoliert, operative Mitralklappeneingriffe: 1,5 %

= jsoliert, kathetergestitzte Mitralklappeneingriffe: 2,7 %

= kombiniert, operative Mitralklappeneingriffe: 1,1 %

= kombiniert, kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 0,0 %

Die Panelteilnehmer empfahlen, fiir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.

Wiirdigung

Ein erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen stellt einen relevanten Er-
gebnisparameter dar. Auffalligkeiten, die sich in einer erhdhten Rate an erneuten
Mitralklappeneingriffen duBern, kénnen ggf. einen Hinweis auf mangelnde Qualitat des
Eingriffs liefern. Diese kdnnte auf ein unzureichendes technisches Ergebnis beim Ein-
griff selbst oder moglicherweise durch eine von Beginn an eher fragliche Indikations-
stellung zuriickzufiihren sein. Auch die Entscheidung fiir die Art des Eingriffs (z.B. Re-
konstruktion vs. Ersatz) kann Auswirkungen auf die Notwendigkeit eines Re-Eingriffs
haben. In jedem Fall stellt ein erneuter Eingriff an der Mitralklappe einen flir den Pati-
enten duBert relevanten Parameter dar, der erhoben und ggf. im Strukturierten Dialog
geklart werden sollte.

Eine Mengenabschatzung zum Umfang des Problems, dass die Durchfiihrung eines
erneuten Mitralklappeneingriffs auch von der Indikationsstellung des zweiten Kranken-
hauses abhédngig sein kann, kann zum jetzigen Zeitpunkt nicht vorgenommen werden.
Dies kann erst erfolgen, wenn Erfahrungen aus dem Strukturierten Dialog vorliegen.

Erneute Mitralklappeneingriffe kdnnten prinzipiell auch tber eine QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer erhoben werden. Es ist moglich, weitere Teildatensétze zu er-
neuten Mitralklappeneingriffen wahrend desselben stationdren Aufenthaltes zu libermit-
teln, allerdings kann dies nicht im Rahmen der Soll-Ist-Statistik Uberpriift werden. Hinge-
gen ist bei Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen eine vollstandige Erfassung
der GKV-Patienten mit einem erneuten Eingriff innerhalb von 30 Tagen zu erreichen.

Es wird empfohlen, firr diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der
zukdinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu mdéglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditdten siehe Indikatordatenblatt).

© 2016 AQUA-Institut GmbH

84



Entwicklung eines QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe Abschlussbericht

Indikator-ID 05a

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen

Beschreibung

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Analog zur Erfassung von erneuten Mitralklappeneingriffen innerhalb von 30 Tagen schétz-
ten die Experten auch einen erneuten operativen oder kathetergestitzten Eingriff an der
Mitralklappe innerhalb von 365 Tagen als einen relevanten Ergebnisparameter ein.

Es erfolgte eine Anpassung des Indikatortitels von ,Re-Intervention® zu ,,Erneuter
Mitralklappeneingriff¢, um zu verdeutlichen, dass auch dieser Indikator fir alle Verfah-
ren gleichermaBen gilt.

Analog zum Indikator ID 04a wies das Panel auf die Problematik bei Fallen hin, in de-
nen der erneute Mitralklappeneingriff in einem anderen Krankenhaus als in dem, das
den initialen Mitralklappeneingriff durchgefiihrt hat, erfolgte. Das Panel gab zu beden-
ken, dass die Durchfihrung eines erneuten Mitralklappeneingriffs in diesen Féllen auch
von der Indikationsstellung des zweiten Krankenhauses abhéngig sei und nicht er-
kennbar ware, ob die zweite Klinik die Indikation addaquat gestellt hat.

Zur Indikatorberechnung werden analog zum Indikator ID 04a OPS-Kodes herangezo-
gen (siehe Indikatordatenblatt), die von den Experten als sachgerecht angesehen wur-
den. Dadurch ist eine vollsténdige Erfassung der GKV-Patienten mit einem erneuten
Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen zu erreichen.

Eine empirische Analyse von Krankenkassendaten des Jahres 2012 zum erneuten
Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen ergab folgende Ergebnisse fiir die in
Tabelle 16 beschriebenen vier Nennerpopulationen:

= jisolierte operative Mitralklappeneingriffe: 3,4 %

= jisolierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 8,6 %

= kombinierte operative Mitralklappeneingriffe: 2,3 %

= kombinierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 5,4 %

Die Panelteilnehmer empfahlen, fir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.

Wirdigung

Ein erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen stellt einen relevanten Er-
gebnisparameter dar. Auffalligkeiten, die sich in einer erhdhten Rate an erneuten
Mitralklappeneingriffen duBern, konnen ggf. einen Hinweis auf mangelnde Qualitat des
Eingriffs liefern. Diese kdnnte auf ein unzureichendes technisches Ergebnis beim Ein-
griff selbst oder moglicherweise auf eine von Beginn an eher fragliche Indikationsstel-
lung zurlckzufiihren sein. Auch die Entscheidung fiir die Art des Eingriffs (z.B. Rekon-
struktion vs. Ersatz) kann Auswirkungen auf die Notwendigkeit eines erneuten
Mitralklappeneingriffs haben. Bei einem langeren Beobachtungsintervall von 365 Ta-
gen kdnnen zudem postoperative Aspekte, wie z.B. eine regelméaBige Nachsorge des
Patienten, die Rate an erneuten Mitralklappeneingriffen bzw. das Risiko fiir einen sol-
chen Eingriff beeinflussen. Durch ein friihzeitiges Erkennen von potenziellen Komplika-
tionen innerhalb der Nachsorge konnen die entsprechenden Behandlungsrisiken redu-
ziert werden. Auch wenn die Ergebnisverantwortung aufgrund des langen Follow-up-
Intervalls nicht uneingeschréankt dem Leistungserbringer des ersten
Mitralklappeneingriffs zugeordnet werden kann, stellt ein erneuter Eingriff an der Mit-
ralklappe einen fiir den Patienten duBerst relevanten Parameter dar, der erhoben und
ggf. im Strukturierten Dialog geklart werden sollte.

Eine Mengenabschétzung zum Umfang des Problems, dass die Durchfiihrung eines
erneuten Mitralklappeneingriffs auch von der Indikationsstellung des zweiten Kranken-
hauses abhéangig sein kann, kann zum jetzigen Zeitpunkt nicht vorgenommen werden.
Dies kann erst erfolgen, wenn Erfahrungen aus dem Strukturierten Dialog vorliegen.

Erneute Mitralklappeneingriffe konnten prinzipiell auch uber eine QS-Dokumentation beim

Leistungserbringer erhoben werden. Es ist moglich, weitere Teildatensatze zu erneuten
Mitralklappeneingriffen wahrend desselben stationdren Aufenthaltes zu ibermitteln, aller-
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Indikator-ID 05a

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen

dings kann dies nicht im Rahmen der Soll-Ist-Statistik Giberprift werden. Hingegen ist bei
Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen eine vollsténdige Erfassung der GKV-
Patienten mit einem erneuten Eingriff innerhalb von 365 Tagen zu erreichen.

Es wird empfohlen, fiir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der
zukdinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu mdglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditaten siehe Indikatordatenblatt).

Indikator-ID 07b

Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen

Beschreibung

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der Paneldiskussion werteten die Experten einen nach einem Mitralklappeneingriff
aufgetretenen Schlaganfall wegen seiner Bedeutung fiir Uberleben und Lebensqualitat
des Patienten als relevanten Ergebnisparameter.

Nach einhelliger Meinung des Panels ist ein Schlaganfall ein ,(iber 72 Stunden oder
permanent bestehendes neurologisches Defizit“ gemaB den einschlagigen Leitlinien-
empfehlungen (Akins et al. 2008). Temporéar bestehende neurologische Defizite im
Sinne einer transitorisch-ischamischen Attacke (TIA) sollten demnach nicht erfasst
werden. Das Panel sprach sich zudem dafiir aus, mittels Kennzahlen zwischen ischa-
mischem und hdmorrhagischem Schlaganfall zu differenzieren. Bei der Diskussion des
Indikators wurden weitere inhaltliche und redaktionelle Anderungen durch die Exper-
ten empfohlen: Beschreibung, Zahler und Qualitatsziel wurden dahin gehend prézisiert,
dass nur ein neu aufgetretener Schlaganfall gewertet wird. Desweiteren wurde der
Indikator dahin gehend erweitert, dass auch ein postprozeduraler Schlaganfall wah-
rend des stationaren Aufenthaltes einbezogen wird.

Die analog zu den in Schlaganfallregistern verwendeten, vom AQUA-Institut vorgeschlage-
nen ICD- und OPS-Kodes zur Erfassung von postprozeduralen Schlaganfallen (siehe Indika-
tordatenblatt), wurden von den Experten als sachgerecht angesehen. Zur Erfassung von
Fallen mit erstmalig aufgetretenem Schlaganfall wahrend des stationdren Aufenthaltes, in
dem der Mitralklappeneingriff stattgefunden hat (Indexeingriff), empfahl das Panel folgen-
des Vorgehen: Die Félle werden entweder Uber ein entsprechendes Datenfeld in der QS-
Dokumentation beim Leistungserbringer oder Uber die Nebendiagnosen in den Daten ge-
maB §301 des Indexaufenthaltes in Kombination mit einem Datenfeld, Gber das Falle mit
praprozedural bestehendem Schlaganfall ausgeschlossen werden, erfasst.

Félle, in denen der Schlaganfall zu einer erneuten stationaren Aufnahme fiihrt, werden tber
die konsentierten ICD- und OPS-Kodes erfasst. Ebenso wurden die ICD-Kodes, die als Aus-
schlusskriterium gelten, vom Panel konsentiert. Die entsprechend angepassten Rechenre-
geln wurden in einer neuen Variante des Indikators festgelegt und vom Panel konsentiert.
Eine empirische Analyse von Krankenkassendaten des Jahres 2012 zum Schlaganfall
innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff ergab folgende Ergebnisse fiir die in Tabelle
16 beschriebenen vier Nennerpopulationen:

= jisolierte operative Mitralklappeneingriffe: 3,6 %

= jisolierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 1,3 %

= kombinierte operative Mitralklappeneingriffe: 5,4 %

= kombinierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 0,0 %
Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zu beachten, dass die Félle, die Uber eine QS-
Dokumentation ggf. zusatzlich erfasst bzw. ausgeschlossen werden, hier nicht beriick-
sichtigt werden kénnen.
Die Panelteilnehmer empfahlen, fiir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.
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Indikator-ID 07b

Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen

Wiirdigung

Da Schlaganfille, die nach einem Mitralklappeneingriff auftreten, zu einer erheblichen
Morbiditat und einer damit verbundenen Invaliditét sowie einer erheblichen Mortalitat
beitragen und somit das Ergebnis des Mitralklappeneingriffs beeinflussen, wird mit
dem vorliegenden Indikator ein aus Patientensicht entscheidender Aspekt der Ergeb-
nisqualitdt abgebildet. Mit dem Indikator werden Patienten mit einem Schlaganfall
innerhalb von 30 Tagen nach dem Mitralklappeneingriff erfasst, unabhéangig davon, ob
der Schlaganfall noch wahrend des Krankenhausaufenthaltes oder erst nach der Ent-
lassung aufgetreten ist.

Aufgrund des kurzen zeitlichen Abstandes kann ein vergleichsweise guter kausaler
Zusammenhang zwischen dem Schlaganfall und dem Mitralklappeneingriff gezogen
werden. Zudem ist eine adaquate Antikoagulation, die zumindest wahrend des statio-
naren Aufenthaltes im Verantwortungsbereich des Leistungserbringers des
Mitralklappeneingriffs liegt, essenziell zur Prophylaxe thrombembolischer Zwischenflle.
Es wird empfohlen, fiir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der
zukdinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu méglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditaten siehe Indikatordatenblatt).

Indikator-ID 08a

Herzinfarkt wahrend des stationaren Aufenthaltes

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen wahrend des stationdren Auf-
enthaltes nach einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) ein Herzinfarkt
neu aufgetreten ist.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Auch das Auftreten eines Herzinfarktes nach einem Mitralklappeneingriff wurde vom
Panel als relevanter Ergebnisparameter gewertet. Das Panel sprach sich fiir einen ei-
genstandigen Indikator aus anstelle einer Erhebung mithilfe des Indikators ID 10c
~Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationdren Aufent-
haltes®“. Zudem empfahl das Panel, den Indikator auf die Zeit wahrend des stationaren
Aufenthaltes zu beschranken, was in der Variante des Indikators neben den Anpassun-
gen der Nennerpopulationen umgesetzt wurde. Als Begriindung wurde die schlechte
Abbildbarkeit eines Herzinfarktes liber Sozialdaten bei den Krankenkassen genannt,
da ein Herzinfarkt in einem Zeitraum von 28 Tagen als , akuter Herzinfarkt“ kodiert
werden kann, sodass eine eindeutige zeitliche Zuordnung nicht immer maoglich ist. Die
Formulierungen im Indikatordatenblatt und im Titel wurden entsprechend angepasst.
Durch die zeitliche Begrenzung auf den stationdren Aufenthalt wird eine Erfassung
uber die QS-Dokumentation moglich, die vom Panel im weiteren Verlauf diskutiert
wurde. Klare Definitionen zu Laborparametern wurden vom Panel konsentiert und im
Ausflllhinweis zum Datenfeld ,,neu aufgetretener Myokardinfarkt“ festgehalten.

Die Panelteilnehmer empfahlen, fiir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.

Wirdigung

Ein Herzinfarkt, der nach einem Mitralklappeneingriff auftritt, tragt zu einer erheblichen
Morbiditat und damit verbundenen koérperlichen Beeintrachtigungen sowie einer erhebli-
chen Mortalitat bei und beeinflusst auch das Ergebnis des Mitralklappeneingriffs. Somit
wird mit dem vorliegenden Indikator ein aus Patientensicht entscheidender Aspekt der
Ergebnisqualitét abgebildet. Auffalligkeiten in diesem Indikator kdnnten ggf. auf eine unzu-
reichende praprozedurale Risikoeinschatzung des Patienten schlieBen lassen. Zudem kann
die zeitliche Nahe zum Mitralklappeneingriff auf einen kausalen Zusammenhang mit dem
Eingriff hinweisen. Aufgrund der Einschrankungen in der Abbildbarkeit ber die Sozialdaten
bei den Krankenkassen wird das Betrachtungsintervall des Indikators auf den stationaren
Aufenthalt beschrankt, wodurch Falle, in denen ein Herzinfarkt nach Entlassung oder Ver-
legung des Patienten auftritt, nicht betrachtet werden kénnen. Andererseits ermdéglicht die
Form der Erfassung auch den Einbezug von Nicht-GKV-Patienten.

Es wird empfohlen, fir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der
zukdinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu mdéglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditdten siehe Indikatordatenblatt).
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Indikator-ID 09b

Endokarditis innerhalb von 365 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen innerhalb von 365 Tagen nach
einem Mitralklappeneingriff (isoliert oder kombiniert) eine Endokarditis wahrend des stati-
onéaren Aufenthaltes neu aufgetreten ist oder mit einem erneuten stationaren Kranken-
hausaufenthalt verbunden war.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Eine Endokarditis der Mitralklappe wurde vom Panel als ein relevanter Ergebnispara-
meter gewertet, der in einem Indikator erfasst werden sollte. Das Panel wies im ersten
Treffen darauf hin, den Indikator dahin gehend zu konkretisieren, dass sowohl Endo-
karditiden einer rekonstruierten Klappe als auch die Prothesenendokarditiden erfasst
werden. Zudem wurde konkretisiert, dass sich der Indikator spezifisch auf die
»Mitralklappenendokarditis“ bezieht. Die Formulierungen im Indikatordatenblatt und
im Titel sowie in der Rationale wurden entsprechend angepasst.

Im zweiten Paneltreffen zur Praktikabilitat des Indikators stellte sich heraus, dass die
zur Indikatorberechnung verfligbaren und vom Panel fir sachgerecht befundenen ICD-
Kodes (133.0 Akute und subakute infektiose Endokarditis; 133.9 Akute Endokarditis,
nicht ngher bezeichnet; |38 Endokarditis, Herzklappe nicht néher bezeichnet; 182.6 In-
fektion und entziindliche Reaktion durch eine Herzklappenprothese) der Sozialdaten bei
den Krankenkassen unspezifisch sind. Durch sie kann lediglich eine Endokarditis ohne
Bezug speziell zur Mitralklappe abgebildet werden. Dementsprechend wurde die im
ersten Panel vorgenommene Anderung des Indikators, die sich konkret auf die
~Mitralklappenendokarditis“ bezogen hatte, zurickgenommen. Stattdessen bildet der
Indikator allgemein das Auftreten einer ,Endokarditis“ ab.

Das Panel sprach sich dafiir aus, im Indikator auch die Endokarditis einzubeziehen, die
wahrend des stationaren Aufenthaltes, in dem der Mitralklappeneingriff durchgefiihrt wur-
de, neu auftritt. Diese Félle werden (iber das Datenfeld ,neu aufgetretene Endokarditis“ mit
der QS-Dokumentation beim Leistungserbringer erfasst. Uber die Sozialdaten bei den
Krankenkassen erfolgt mithilfe der genannten ICD-Kodes die Erfassung der Endokarditis,
die innerhalb von 365 Tagen zu einer erneuten stationdren Aufnahme fiihrt. Der Zahler des
Indikators sowie die Indikatorbeschreibung und das Qualitétsziel wurden an die vorge-
nommenen Anderungen angepasst. Die urspriinglich vorgeschlagenen Ausschlusskriterien
(,Patienten, fiir die als Indikation zum Mitralklappeneingriff eine Endokarditis kodiert war®)
wurden entfernt, da nach Einschatzung des Panels auch Patienten mit einer erneut aufge-
tretenen Endokarditis oder Prothesenendokarditis eingeschlossen werden sollten.

Der vorgeschlagene Follow-up-Zeitraum von 365 Tagen wurde von einigen Panelteil-
nehmern zwar als sehr lang in Bezug auf die Ergebnisverantwortung erachtet. Da aber
bei Verwendung von Implantaten eine Infektion innerhalb von 365 Tagen gemaB den
Empfehlungen der CDC (RKI 2011) noch als nosokomial gilt, wurde dieser Zeitraum
vom Panel jedoch konsentiert.

Eine empirische Analyse von Krankenkassendaten des Jahres 2012 zur Endokarditis
innerhalb von 365 Tagen ergab folgende Ergebnisse fiir die in Tabelle 16 beschriebe-
nen vier Nennerpopulationen:

= jisolierte operative Mitralklappeneingriffe: 5,1 %

= jisolierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 0,7 %

= kombinierte operative Mitralklappeneingriffe: 3,3 %

= kombinierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 0,0 %

Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zu beachten, dass Falle, die Uber eine QS-
Dokumentation ggf. zuséatzlich erfasst werden, hier nicht beriicksichtigt werden kdnnen.

Die Panelteilnehmer empfahlen, fiir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.

Wirdigung

Bei einer Endokarditis handelt es sich um eine schwerwiegende Komplikation nach
einem Mitralklappeneingriff unabhéangig von ihrer Lokalisation, mit deren Auftreten
innerhalb von 365 Tagen ein entscheidender Aspekt der Ergebnisqualitat abgebildet
wird. Um zu gewéhrleisten, dass Kliniken, die hjufig risikobehaftete Eingriffe bei Pati-
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Indikator-ID 09b

Endokarditis innerhalb von 365 Tagen

enten mit bestehender Endokarditis durchfiihren, nicht schlechter gestellt sind als
diejenigen Kliniken, die wenige dieser Patienten behandeln, sollte diese Variable in
einem Risikoadjustierungsmodell berlicksichtigt werden.

Auffalligkeiten in diesem Indikator kdnnten mogliche Riickschliisse auf beispielsweise
die HygienemaBnahmen im Krankenhaus liefern. Es ist allerdings zu beriicksichtigen,
dass dieser Indikator aufgrund des langen Follow-up-Intervalls nur eine eingeschrankte
Mdglichkeit bietet, einen kausalen Zusammenhang zwischen einer Endokarditis und
dem Mitralklappeneingriff herzustellen. Die Zuordnung der Ergebnisverantwortung ist
damit nur eingeschrankt moglich. So kénnen auch mangelnde MaBnahmen zur
Endokarditisprophylaxe wahrend des Follow-up-Intervalls eine Endokarditis verursachen.

Es wird empfohlen, fir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der

zukdiinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu méglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditaten siehe Indikatordatenblatt).

Indikator-ID 10c

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthaltes

Beschreibung

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Neben Komplikationen wie Schlaganfall oder Herzinfarkt, die in eigensténdigen Indika-
toren erfasst werden, gibt es weitere schwerwiegende Ereignisse, die die Morbiditat
und Mortalitat des Patienten beeinflussen. Das Panel fasste diese Komplikationen, die
in der Regel eher selten auftreten und meist in direktem Zusammenhang mit dem
Mitralklappeneingriff stehen, im vorliegenden Indikator zusammen und begrenzte das
Beobachtungsintervall auf die Dauer des stationdren Aufenthaltes. In einem weiteren,
neuen Indikator ID 18 sollten Komplikationen zudem Uber einen langeren Zeitraum von
90 Tagen erfasst werden.

Diskussionsbedarf bestand beziiglich der in diesem Indikator zu betrachtenden Kom-
plikationen. Von den urspriinglich eingeschlossenen Komplikationen wurden
~Pneumothorax® und ,Perikarderguss® verworfen, da diese bei chirurgischen Eingriffen
ohne pathologische Wertigkeit meist operationsbedingt auftreten und eine entspre-
chende Definition als Komplikation nicht korrekt wére. Vielmehr sei die
~Perikardtamponade® relevant, da diese einen erneuten Eingriff erfordern wiirde. Da-
riber hinaus wurde ,Verletzungen des Ventrikels® konkretisiert auf ,,Ventrikelruptur/-
perforation®. Beibehalten wurden zudem die Punkte ,,Dissektion der Aorta“ und ,komp-
likationsbedingter Re-Eingriff. Ebenfalls konsentiert wurden die Punkte ,transfusions-
pflichtige Blutung® und ,Low-output-Syndrom*“ mit der Anmerkung, dass diese Uber die
Datenfelder der QS-Dokumentation klar definiert werden miissen.

Folgende zusatzliche Vorschlage durch das Panel wurden in den Indikator aufgenommen:
= neu aufgetretene hohergradige AV-Blockierung mit Indikation zum Herzschrittmacher
= Wundinfektion im Zugangsgebiet
= komplikationsbedingter intraprozeduraler Verfahrenswechsel
= Dislokation/Embolisation/paravalvulédre Leckage

Aus Griinden der Praktikabilitat wurde der Punkt ,,Dislokation/Embolisation/paraval-
vulédre Leckage“ zusammengefasst zu ,mechanische Komplikation durch eingebrach-
tes Fremdmaterial oder paravalvuldre Leckage®, zu dem auch weitere Komplikationen
wie beispielsweise Ringbriiche von Prothesen gezahlt werden.

Des Weiteren wurde der Punkt ,Wundinfektion im Zugangsgebiet® allgemeiner formu-

liert als ,,zugangsassoziierte Komplikationen®, um zu verdeutlichen, dass diese fiir ope-
rative und kathetergestitzte Verfahren gleichermaBen relevant sind. Eine weitere Dif-
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Indikator-ID 10c

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthaltes

ferenzierung erfolgte dann nach Art der Komplikation in ,,therapiebediirftige zugangs-
assoziierte Infektionen® und ,therapiebedirftige zugangsassoziierte GefaBkomplikatio-
nen“. Vom Panel wurden diese Anderungen konsentiert.

Folgende Komplikationen wurden zwar im Panel ausfihrlich diskutiert, jedoch nicht
explizit in diesen Indikator aufgenommen:
= ,Mediastinitis*:

Eine Mediastinitis, die bereits im stationdren Verlauf auftritt, wiirde in diesem Indi-
kator unter dem Punkt ,therapiebedirftige zugangsassoziierte Infektionen® erfasst
werden. Ein spateres Auftreten ware entsprechend durch den Indikator ID 18
~Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen® ab-
gedeckt.

= Vorhofflimmern®:
Dieser Aspekt wurde im Rahmen des 1. Panels kontrovers diskutiert. Einerseits
handele es sich dabei um eine relevante Erkrankung, die beispielsweise ein erhéh-
tes Schlaganfallrisiko zur Folge hat, andererseits trete Vorhofflimmern nach herz-
chirurgischen Eingriffen sehr hdufig auf und lasse daher keine Rickschlisse auf
die Qualitat des Eingriffs zu. Die Experten verstandigten sich schlieBlich darauf, ei-
ne Variante des Indikators zu erstellen, bei der das Vorhofflimmern als Komplikati-
on eingeschlossen ist. Diese Variante wurde in der anschlieBenden Bewertung der
Relevanz durch die Panelteilnehmer ausgeschlossen.

=  Herzinfarkt®, ,Schlaganfall®, ,Nierenversagen®:
Diese Komplikationen sollen laut Panel mithilfe eigensténdiger Indikatoren erfasst
werden.

= Zwischenfall bei Narkose bzw. Analgosedierung mit bleibendem Schaden®: Dieser
Punkt wurde im ersten Panel durch die Experten vorgeschlagen, im Rahmen des 2.
Panels trotz erheblicher Relevanz aus Patientensicht aufgrund fehlender Praktika-
bilitat in der Erhebung und Unschérfen bei der Formulierung beziiglich eines blei-
benden Schadens verworfen.

Es erfolgte eine Anpassung des Indikatortitels von ,interventions-“ auf ,,eingriffsbe-
dingt“, um zu verdeutlichen, dass auch dieser Indikator fiir alle Verfahren gleicherma-
Ben gilt.

Die Indikatorberechnung erfolgt Giber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer.
Dadurch ist eine vollstandige Erfassung aller Patienten, bei denen intra- oder postpro-
zedural mindestens eine schwerwiegende Komplikation wéhrend des stationaren Auf-
enthaltes aufgetreten ist, gewéahrleistet.

Die Panelteilnehmer empfahlen, fiir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.

Wirdigung

Die mithilfe dieses Indikators erfassten Komplikationen wahrend des stationaren Auf-
enthaltes sind als duBerst relevant einzuschatzen, da es sich um schwerwiegende und
potenziell lebensbedrohliche Ereignisse handelt. Da die eingeschlossenen Komplikati-
onen in direktem Zusammenhang mit dem Mitralklappeneingriff stehen, ermdglichen
sie Rickschliisse auf die Qualitat des Eingriffs sowie auf die periprozedurale Versor-
gung des Patienten.

Es wird empfohlen, fir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der
zukdinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu mdglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditaten siehe Indikatordatenblatt).
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Indikator-ID 12a

Postprozedurales neues akutes Nierenversagen mit Anwendung eines Nierener-
satzverfahrens wahrend des stationaren Aufenthaltes

Beschreibung

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Ein akutes Nierenversagen nach einem Mitralklappeneingriff wurde vom Panel als ein
relevanter und praktikabler Ergebnisparameter gewertet, der in einem Indikator erfasst
werden sollte.

Die Indikatorberechnung erfolgt Uber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer.
Dadurch ist eine vollstdndige Erfassung aller Patienten mit einem akuten Nierenversa-
gen wahrend des stationdren Aufenthaltes gewahrleistet.

Wichtig war den Experten , dass es bei diesem Indikator um die Erfassung des post-
prozeduralen, akuten Nierenversagens mit der Notwendigkeit eines ggf. auch nur tem-
poréren Nierenersatzverfahrens geht, nicht nur um das Nierenversagen mit dauerhaf-
ter Anwendung eines Nierenersatzverfahrens. In der Indikatorvariante erfolgte neben
der Anpassung der jeweiligen Nennerpopulationen daher auch eine Anderung in der
Formulierung von Titel, Beschreibung, Zahler und Qualitatsziel des Indikators.

Die Panelteilnehmer empfahlen, fiir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.

Wirdigung

Ein neu aufgetretenes akutes Nierenversagen mit der Notwendigkeit eines Nierener-
satzverfahrens stellt eine relevante Komplikation nach einem Mitralklappeneingriff dar.
Beeinflussende Faktoren wie beispielweise eine eher groBziigige Indikationsstellung
zur Anwendung eines Nierenersatzverfahrens kénnten bei rechnerischen Auffélligkei-
ten im Rahmen des Strukturierten Dialogs geklart werden. Eine adéquate Bertcksich-
tigung von préaprozeduralen Risikofaktoren oder auch anderen Faktoren, wie zum Bei-
spiel der Menge des verwendeten Kontrastmittels, kann das Risiko eines Nierenversa-
gens verringern und der Indikator kann somit Riickschliisse auf die Behandlungsquali-
tat geben.

Es wird empfohlen, fiir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der

zukdinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu mdglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditaten siehe Indikatordatenblatt).
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Indikator-ID 13a

Leitlinienkonforme Indikationsstellung fiir einen Eingriff an der Mitralklappe

Beschreibung

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Eine leitlinienkonforme Indikationsstellung flr einen Mitralklappeneingriff wurde vom
Panel als relevanter Prozessparameter gewertet.

Auf Basis der amerikanischen sowie der européaischen Leitlinien wurden im Panel
Flussdiagramme zur Entscheidungsfindung erarbeitet, anhand derer eine leitlinienge-
rechte Indikationsstellung erfolgen sollte (siehe Abschnitt 4.1.1, Abbildung 3 und Ab-
bildung 4). Diese Entscheidungsbdaume wurden im Verlauf mehrfach lberarbeitet und
schlieBlich konsentiert.

Die Indikatorberechnung erfolgt tiber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer.
Dadurch ist eine vollstéandige Erfassung der zur Beurteilung der Indikationsstellung
relevanten Daten aller Patienten gewahrleistet. Der dafir erforderliche Erhebungsauf-
wand wurde vom Panel als hoch, angesichts der Bedeutung dieses Indikators aus Pati-
entensicht aber als vertretbar eingeschatzt.

Das Panel empfahl, im ersten Jahr der Anwendung des Indikators keinen Referenzbe-
reich zu definieren. Fiir das erste Jahr solle mit Vertretern der Krankenhduser mit be-
sonders hohen oder besonders niedrigen Raten ein Dialog geflihrt werden, der die
praktische Evaluation des Indikators zum Ziel hat. Auf Grundlage der Erkenntnisse aus
diesen Dialogen kdnne dann im zweiten Jahr der Anwendung ggf. ein ratenbasierter
Referenzbereich eingefiihrt werden (z.B. Referenzbereich > 90 %), um die Qualitat der
Indikationsstellung zu uberprifen. Eine Vereinfachung des Indikators und der entspre-
chenden Datenfelder ist auf Grundlage der Analysen des ersten Erfassungsjahres ggf.
maoglich.

Wiirdigung

Ein Indikator zur leitliniengerechten Indikationsstellung ist ein tberaus relevanter Pa-
rameter zur Bewertung der Qualitat eines Mitralklappeneingriffs. Die Indikationsstel-
lung stellt einen wesentlichen Schritt in der Versorgung von Patienten mit einem Ein-
griff an der Mitralklappe dar, deren Erhebung trotz des verhéltnisméaBig hohen Doku-
mentationsaufwandes gerechtfertigt ist. Es ist von einer qualitadtsférdernden Wirkung
einer Anwendung des Indikators auszugehen.

Im vorliegenden Indikator werden die grundséatzliche Indikation zu einem
Mitralklappeneingriff und die Differenzierung zwischen verschiedenen Eingriffsarten
gemeinsam betrachtet, da separate Leitlinienempfehlungen nicht vorliegen. Zum einen
geht es um die prinzipielle Entscheidung, ob ein Eingriff erforderlich ist, zum anderen
wird zuséatzlich die Therapie (operatives oder kathetergestiitztes Verfahren) erfragt.
Dementsprechend ist eine differenzierte Klarung im Rahmen des Strukturierten Dialo-
ges insbesondere bei diesem Indikator essenziell. Auch sollte der Strukturierte Dialog
wie vom Panel empfohlen im ersten Jahr vor allem dem Ziel der Weiterentwicklung und
der praktischen Evaluation dieses Indikators dienen.
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Indikator-ID 17b

Erreichen des Eingriffsziels bei Mitralklappeneingriff

Beschreibung

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

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Erreichen des Eingriffsziels bei Mitralklappeneingriffen wurde vom Panel als wich-
tiger Ergebnisparameter bewertet. Zu Beginn wurde diskutiert, was als relevantes Ziel
bei einem Mitralklappeneingriff definiert werden kann und wer dieses festlegt. Aus
Sicht der Patientenvertretung kann dies allein der Patient im Rahmen eines ,,.Shared-
decision-making*“ festlegen. Ein solches patientenindividuelles ,funktionelles Ergebnis®
musse jedoch vom technischen Ergebnis eines Eingriffs unterschieden werden. Beide
missten daher getrennt voneinander erfasst werden. Das funktionelle Ergebnis bzw.
die Zufriedenheit des Patienten mit dem Eingriffsergebnis kdnnte erst nach einem lén-
geren Zeitraum der Rekonvaleszenz im Rahmen einer Erhebung der Lebensqualitat
mittels Patientenbefragung erhoben werden. Zur Entwicklung eines solchen Erhe-
bungsinstrumentes empfahlen die Experten die Beauftragung einer Patientenbefra-
gung, sodass weitere Aspekte der Versorgungsqualitdt abgebildet werden kénnten.

Der technische und klappenbezogene Erfolg des Eingriffs konne hingegen direkt im
Krankenhaus beurteilt werden. Dementsprechend erfolgt die Berechnung fiir diesen
Indikator Uber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer. Die Beschreibung des
Indikators, der Zahler und das Indikatorziel wurden entsprechend angepasst.

In der Diskussion uber die Definition eines erfolgreichen Eingriffs empfahl das Panel,
das Datenfeld ,geplantes funktionelles Ergebnis erreicht® differenziert nach ,,optima-
lem* und ,akzeptablem® funktionellem Ergebnis zu erfassen, um dies in entsprechen-
den Kennzahlen auswerten zu kdnnen.

Die Panelteilnehmer empfahlen, fiir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (= 5. Perzentil) anzuwenden.

Wiirdigung

Das Erreichen des Eingriffsziels nach einem Mitralklappeneingriff stellt einen relevan-
ten Parameter der Ergebnisqualitét dar, der mit dem technischen, klappenbezogenen
und patientenbezogenen Erfolg mehrere Aspekte der Qualitdt umfasst. Insbesondere
das Erreichen des festgelegten Eingriffsziels stellt ein relevantes Outcome der Behand-
lung dar.

Zur Abbildung des technischen und klappenbezogenen Erfolges in diesem Indikator
werden im Rahmen der QS-Dokumentation Parameter erhoben, die Riickschliisse auf
die Qualitat des Eingriffs ermdglichen. Zwar wird dadurch auch der Beobachtungszeit-
raum auf den stationdren Aufenthalt begrenzt, fiir ein langeres Follow-up-Intervall exis-
tiert derzeit jedoch keine Datenquelle. Bestimmte Aspekte des Eingriffsziels konnen
allerdings durch Indikatoren wie Sterblichkeit, erneute Mitralklappeneingriffe oder
Wiederaufnahme des Patienten beurteilt werden.

Es wird empfohlen, fiir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der
zukdinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu méglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditaten siehe Indikatordatenblatt).
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Indikator-ID 18b

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen nach einem Eingriff an der
Mitralklappe (isoliert oder kombiniert) innerhalb von 90 Tagen nach dem Eingriff min-
destens eine schwerwiegende Komplikation aufgetreten ist, die mit einem stationaren
Aufenthalt verbunden war.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Entsprechend der Diskussion zum urspriinglich vorgeschlagenen Indikator ID 06
»Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen“ und dem Indikator ID 10c ,,Schwerwiegende
eingriffsbedingte Komplikationen wéhrend des stationdren Aufenthaltes® haben die
Experten empfohlen, einen zuséatzlichen Indikator zu erheben, der einen langeren Beo-
bachtungszeitraum umfasst und somit auch Komplikationen wie beispielsweise eine
erst im Verlauf auftretende Mediastinitis erfasst werden. Folgende als relevant be-
trachtete Punkte wurden vom Panel fiir den Indikator benannt:

= Komplikationen/Infektionen im Zugangsgebiet
= Dislokation/Embolisation/paravalvulédre Leckage
= neu aufgetretenes persistierendes Vorhofflimmern

Analog zum Indikator ID 10c wurde aus Griinden der Praktikabilitdt der Punkt ,,Disloka-
tion/Embolisation/paravalvuldre Leckage® zusammengefasst zu ,,mechanische Kom-
plikation durch eingebrachtes Fremdmaterial oder paravalvuldre Leckage®, zu dem
auch weitere Komplikationen wie beispielsweise Ringbriiche von Prothesen gezahlt
werden. Des Weiteren wurde der Punkt ,,Komplikationen/Infektionen im Zugangsge-
biet“ allgemeiner formuliert als ,,zugangsassoziierte Komplikationen®, um zu verdeutli-
chen, dass diese fiir operative und kathetergestitzte Verfahren gleichermaBen rele-
vant sind. Eine weitere Differenzierung erfolgte nach Art der Komplikation in ,thera-
piebedirftige zugangsassoziierte Infektionen® und ,therapiebediirftige zugangsassozi-
ierte GefédBkomplikationen®.

Der Punkt ,,Vorhofflimmern® wurde von den Experten kontrovers diskutiert. In einer
ersten empirischen Analyse von Krankenkassendaten des Jahres 2012 zeigte sich,
dass bei 37 % aller Patienten mit Mitralklappeneingriff innerhalb von 90 Tagen eine der
eingeschlossenen Komplikationen aufgetreten ist, wobei der GroBteil der Rate der
Komplikation ,Vorhofflimmern® zugesprochen werden konnte. Wurden allerdings die-
jenigen Patienten ausgeschlossen, die 365 Tage vor dem Eingriff bereits ein Vorhof-
flimmern hatten, sank das Ergebnis der empirischen Analyse auf 19,8 %.

Letztlich entschied sich das Panel fiir eine weitere Variante (b) des Indikators, in der
Patienten mit neu aufgetretenem, persistierendem oder permanentem Vorhofflim-
mern/-flattern betrachtet werden, bei denen laut QS-Dokumentation beim Leistungs-
erbringer kein préprozedurales Vorhofflimmern bestanden hat. Die Kodes im Feld fiir
die Berechnung wurden entsprechend angepasst und konsentiert (148.1 Vorhofflim-
mern, persistierend; 148.2 Vorhofflimmern, permanent; 148.3 Vorhofflattern, typisch;
148.4 Vorhofflattern, atypisch).

Eine empirische Analyse von Krankenkassendaten des Jahres 2012 zu schwerwiegen-
den eingriffsbedingten Komplikationen innerhalb von 90 Tagen ergab - bei Berlicksich-
tigung der final konsentierten Kodes fiir das Vorhofflimmern - folgende Ergebnisse fiir
die in Tabelle 16 beschriebenen vier Nennerpopulationen. Patienten mit einem uber
ICD-Kode dokumentierten Vorhofflimmern 365 Tage vor dem Mitralklappeneingriff sind
dabei ausgeschlossen.

= jisolierte operative Mitralklappeneingriffe: 14,3 %

= jisolierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 11,5 %

= kombinierte operative Mitralklappeneingriffe: 15,9 %

= kombinierte kathetergestiitzte Mitralklappeneingriffe: 11,0 %

Die Panelteilnehmer empfahlen, fir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.
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Indikator-ID 18b

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

Wirdigung

Dieser Indikator wurde im Verlauf des Panelverfahrens entwickelt, um auch Komplika-
tionen betrachten zu kénnen, die erst nach dem stationdren Aufenthalt auftreten und
zur stationdren Wiederaufnahme fiihren. Dabei handelt es sich um Ereignisse, die mit
hoher Wahrscheinlichkeit in Zusammenhang mit dem Mitralklappeneingriff stehen.
Dennoch ist bei diesem Zeitintervall im Sinne einer Einschrankung der Ergebnisver-
antwortung zu berlcksichtigen, dass auch eine adaquate Nachsorge dazu beitragen
kann, mogliche Komplikationen friihzeitig zu erkennen und zu behandeln.

Es wird empfohlen, fiir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der
zukdinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu mdglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditaten siehe Indikatordatenblatt).

Indikator-ID 19

Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb von 365 Tagen

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, die innerhalb von 365 Tagen nach dem
Eingriff an der Mitralklappe (isoliert oder kombiniert) aufgrund einer Herzinsuffizienz
erneut stationar aufgenommen wurden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Entsprechend der Diskussion zum Indikator ID 17a ,Erreichen des Eingriffsziels bei
Mitralklappeneingriff wurde dieser Indikator von den Panelteilnehmern im ersten Tref-
fen neu vorgeschlagen, um das funktionelle Ergebnis nach einem Eingriff an der Mit-
ralklappe indirekt liber die Wiederaufnahme des Patienten innerhalb von 365 Tagen
abzubilden. Betrachtet wird dabei die Rehospitalisierung innerhalb von 365 Tagen auf-
grund einer Herzinsuffizienz.

Das Entlassungsmanagement kann nach Einschatzung des Panels Auswirkungen auf
die Wiederaufnahme eines Patienten haben, allerdings sei es fraglich, inwieweit ein
Krankenhaus tatséchlich Einfluss auf das Ergebnis dieses Indikators nehmen kdnne.
Ein erneutes Auftreten der Herzinsuffizienz weise allerdings auf eine erneute Zunahme
der Symptomatik hin und rechtfertige die Erhebung dieses Indikators. Zur Indikatorbe-
rechnung werden alle ICD-Kodes der Herzinsuffizienz (150.-) als Hauptdiagnose heran-
gezogen.

Eine empirische Analyse von Krankenkassendaten des Jahres 2012 zur
Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb von 365 Tagen ergab fol-
gende Ergebnisse fir die in Tabelle 16 beschriebenen vier Nennerpopulationen:

= jsolierte operative Mitralklappeneingriffe: 7,7 %

= jisolierte kathetergestutzte Mitralklappeneingriffe: 30,0 %

= kombinierte operative Mitralklappeneingriffe: 11,2 %

= kombinierte kathetergestitzte Mitralklappeneingriffe: 32,4 %

Die Panelteilnehmer empfahlen, fiir das erste Erfassungsjahr einen perzentilbasierten
Referenzbereich (< 95. Perzentil) anzuwenden.

Wirdigung

Dieser Indikator wurde entwickelt, um indirekt das funktionelle Ergebnis nach einem
Mitralklappeneingriff erfassen zu kdnnen, das aus Patientensicht eine hohe Relevanz
aufweist.

Mogliche Qualitatsdefizite kénnen sich unter anderem in einer Rehospitalisierung auf-
grund einer Herzinsuffizienz duBern.

Es wird empfohlen, fiir diesen Indikator ein Risikoadjustierungsmodell auf Basis der
zukinftig zu erhebenden Daten zu entwickeln (zu méglichen einzubeziehenden Patienten-
charakteristika und Komorbiditéten siehe Indikatordatenblatt).
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7  Wirdigung des Indikatorensets

Nach der Darstellung der Paneldiskussion zu den Indikatoren sowie deren Einzelwirdigung wird im Folgenden
das gesamte Indikatorenset vor dem Hintergrund der definierten Potenziale zur Qualitatsverbesserung und
-sicherung inhaltlich gewirdigt. Zunéchst erfolgt eine Bewertung des Indikatorensets durch die Panelexperten,
die im Rahmen des Abschlusstreffens erarbeitet wurde. Im Anschluss wird vonseiten des AQUA-Instituts das
Set in Bezug auf den Auftrag inhaltlich gewiirdigt. Auf die Aspekte zur Umsetzung und Auswertung des Indika-
torensets wird in den Kapiteln 8 und 9 eingegangen.

7.1 Bewertung des Indikatorensets seitens der Panelteilnehmer

Mehrere Experten bewerteten das Indikatorenset als ein gutes und hilfreiches Tool, um die Qualitat von Mitral-
klappeneingriffen zu sichern und zu verbessern. Die Herausforderung, in der Indikatorenentwicklung ein kom-
plexes Erkrankungsbild und verschiedene Eingriffsarten abzubilden, sei mit dem vorliegenden QS-Verfahren gut
gel6st worden. Mit Blick auf den Versorgungspfad und die ermittelten Qualitdtspotenziale bilde das Indikato-
renset die wesentlichen Prozesse sowie die Ergebnisqualitat ab, wobei letztere sowohl das Erreichen der Ein-
griffsziele als auch relevante Aspekte der Patientensicherheit im Sinne der Vermeidung von Komplikationen
umfasse. Es handele sich daher um ein insgesamt ausgewogenes und auch von der Anzahl der Indikatoren
angemessenes Indikatorenset. Als besonders positiv wurde hervorgehoben, dass ein Follow-up Ulber die Sozial-
daten bei den Krankenkassen vorgesehen ist, mit dem erstmals Verlaufe beobachtet werden kdnnen, die iiber
die Zeit des stationdren Aufenthaltes, in dem der Eingriff erfolgte, hinausgehen.

Es wurde betont, dass insbesondere hinsichtlich der Indikationsstellung eine Verbesserung der Versorgungs-
qualitat zu erwarten sei, da die behandelnden Arzte bei Einfuhrung des Verfahrens aufgefordert sind, die Voll-
sténdigkeit der préaprozeduralen Diagnostik zu gewéahrleisten.

Den genannten positiven Aspekten wurden auch verschiedene Kritikpunkte entgegengestellt. Von einem Exper-
ten wurde die Sorge geduBert, dass Patienten mit unkompliziertem Mitralklappeneingriff aus dem Fokus gerie-
ten, da in dem QS-Verfahren Sonderfalle, wie beispielsweise Patienten mit Mitralklappeneingriff bei Endokardi-
tis, nicht ausgeschlossen wirden. Kritisch diskutiert wurde dariiber hinaus der mit dem QS-Verfahren verbun-
dene Dokumentationsaufwand, auch vor dem Hintergrund der generellen Dokumentationslast in den Kranken-
hausern. Der Dokumentationsbogen sei sehr ausfiihrlich und wiirde viele spezielle Details abfragen, mit denen
Eventualitdten und Sonderfélle beriicksichtigt werden. Demgegeniber wurde die Einschatzung geduBert, dass
das komplexe Thema der Mitralklappeneingriffe sich in einer weniger differenzierten Weise nicht addquat ab-
bilden lieBe. Im Vergleich mit Dokumentationspflichten in anderen Bereichen der Krankenhausversorgung sei
das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis des vorliegenden QS-Verfahrens jedoch gut. Auf Grundlage der ersten Erfah-
rungen mit der Anwendung des Leistungsbereichs in der Praxis kdnne sich erneut die Frage gestellt werden,
inwieweit der erzielte Nutzen den Aufwand rechtfertigt.

Des Weiteren wurde darauf hingewiesen, dass die Auswertung der Indikatoren nach den vier gewahlten Strata
zukiinftig eventuell zu Diskussionen fiihrt und ggf. zu liberarbeiten sei. Zum jetzigen Zeitpunkt steht die stratifi-
zierte Betrachtung nach Art des Eingriffs im Fokus der Betrachtung. Méglicherweise sei zukiinftig eine zusatzli-
che Differenzierung bzw. Modellierung zum Beispiel nach der Art der Erkrankung notwendig. Dies wirde ggf.
die Gruppen homogener ausgestalten, allerdings die Aussagekraft der Ergebnisse durch kleine Fallzahlen ein-
schranken. Sofern die ersten Auswertungen ergeben, dass eine Differenzierung nach Art der Erkrankung not-
wendig ist, kdnnen Anderungen im Rahmen der Systempflege vorgenommen werden.

Die Experten empfahlen, den zukiinftigen Leistungsbereich Mitralklappeneingriffe um eine Patientenbefragung
zu erweitern, um die bisher nicht abzubildenden Qualitatsaspekte ,Partizipative Entscheidungsfindung/Shared-
decision-making und Aufklarung des Patienten® sowie die Ergebnisqualitat aus Patientensicht berlicksichtigen
zu konnen. Vor dem Hintergrund einer Abwagung von Aufwand und Nutzen wurde es hingegen als vertretbar
eingeschétzt, dass einige andere Aspekte im Versorgungspfad mit dem Indikatorenset nicht abgebildet werden.
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7.2  Betrachtung im Hinblick auf die Zielstellung des QS-Verfahrens

Das entwickelte sektorspezifische QS-Verfahren Mitralklappeneingriffe soll bei erwachsenen Patienten mit
erworbenen Mitralklappenerkrankungen die Qualitat des Mitralklappeneingriffs umfassend abbilden, messen
und bewerten.

In dem hier vorgeschlagenen QS-Verfahren wird die beschriebene Zielpopulation einbezogen: Die empfohlenen
Auslosekriterien (siehe Anhange C.1 und D.1) schlieBen erwachsene Patienten mit Mitralklappeneingriffen bei
erworbenen Mitralklappenerkrankungen ein. Patienten mit Eingriffen aufgrund von kongenitalen Erkrankungen
werden explizit ausgeschlossen. Es wird empfohlen, zuséatzlich Patienten mit Eingriffen am Herzseptum, mit
Herz-Lungen-Transplantationen sowie Patienten mit Versorgung bei Polytrauma auszuschlieBen, da hier jeweils
von einer anderen Grunderkrankung sowie einer anderen Schwere der Morbiditat ausgegangen werden kann.
Um die ohnehin zu erwartenden kleinen Fallzahlen nicht noch weiter zu verringern, wird empfohlen, von einem
Ausschluss weiterer Patientengruppen abzusehen. Eine Uberschneidung mit den derzeitigen Leistungsberei-
chen Aortenklappenchirurgie, isoliert sowie Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie liegt nicht vor.

Mit den insgesamt 14 Indikatoren, welche durch die Panelteilnehmer als relevant und praktikabel bewertet
wurden, liegt nach Einschatzung des AQUA-Instituts ein Indikatorenset vor, mit dem ein GroBteil der im Rah-
men der ThemenerschlieBung formulierten Qualitatspotenziale abgebildet werden kann. Die Mehrzahl der Indi-
katoren bildet dabei patientenrelevante Endpunkte (Sterblichkeit, erneute Mitralklappeneingriffe, Komplikatio-
nen) als Kriterien der Ergebnisqualitat ab. Die Betrachtung von Ergebnisparametern im Follow-up lber den
stationdren Aufenthalt hinaus ermoglicht dabei die umfassende Abbildung dieser patientenrelevanten Endpunk-
te. Die leitlinienkonforme Indikationsstellung wird als ein wesentlicher Parameter der Prozessqualitét in einem
Indikator erfasst. Die Auswertung von vier Nennerpopulationen (siehe Abschnitt 6.3), die die Mitralklappe-
neingriffe nach isolierten oder kombinierten operativen bzw. kathetergestiitzten Eingriffen unterteilt, bietet
dabei die Moglichkeit, verfahrensspezifisch zu differenzieren. Dieses Vorgehen wird damit begriindet, dass sich
die jeweiligen Verfahren hinsichtlich eines sehr heterogenen Patientenkollektivs unterscheiden, welches Aus-
wirkungen auf die Kriterien der Indikationsstellung und das Auftreten von Komplikationen hat. Da Kliniken hau-
fig Behandlungsschwerpunkte setzen, bspw. eine Spezialisierung auf kathetergestutzte Mitralklappeneingriffe,
ware ein Einrichtungsvergleich liber die gesamte heterogene Gruppe der Mitralklappeneingriffe nur erschwert
moglich. Eine Auswertung nach den genannten verschiedenen Nennerpopulationen dagegen erlaubt einen
Vergleich von Kliniken auf Grundlage derselben Eingriffsarten.

Neben der QS-Dokumentation beim Leistungserbringer und den Sozialdaten bei den Krankenkassen kdnnte
eine zu entwickelnde Patientenbefragung ein wichtiges Instrument zur méglichst umfassenden Abbildung der
Qualitat der Mitralklappeneingriffe darstellen. Die Beauftragung zur Entwicklung einer Patientenbefragung wird
empfohlen, um auch die Qualitdtspotenziale ,Partizipative Entscheidungsfindung/Shared-decision-making und
Aufklarung des Patienten®, ,Lebensqualitidt“ sowie bisher nicht beriicksichtigte Aspekte des Qualitatspotenzials
sErreichen des Eingriffsziels“ darstellen zu kdnnen.

7.3  Schlussfolgerung — Zur Umsetzung empfohlenes Indikatorenset

Die abschlieBende Empfehlung, welche Indikatoren zur Umsetzung empfohlen werden, hangt nicht zuletzt von
dem entstehenden Aufwand-Nutzen-Verhaltnis ab.

Zum einen muss der Implementierungsaufwand betrachtet werden. Dieser wird im Vergleich zu anderen neu
entwickelten QS-Verfahren als eher gering eingestuft. Der GroBteil der betroffenen Leistungserbringer unter-
liegt in den bestehenden Verfahren bereits jetzt der Dokumentationspflicht und ist mit der notwendigen Soft-
ware ausgestattet und vertraut. Von eventuellen diesbeziiglichen Dokumentationsproblemen und -hiirden, die
bei ambulanten Leistungserbringern auftreten konnen, ist dieses Verfahren nicht betroffen. Durch den Bezug
der Auftragsstellung auf den stationaren Bereich ist eine Verknipfung der Daten der QS-Dokumentation beim
Leistungserbringer mit den Sozialdaten bei den Krankenkassen iiber patientenidentifizierende Daten (PID) fiir
GKV-Patienten gewahrleistet.
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Zum anderen ist der Aufwand zu beriicksichtigen, der bei den einzelnen Leistungserbringern in der Umsetzung
entsteht. Fiir acht Indikatoren ist eine Erfassung von Follow-up-Informationen iiber die Sozialdaten bei den
Krankenkassen vorgesehen. Bei der Erfassung dieser Informationen wird kein zusatzlicher Erhebungsaufwand
beim Leistungserbringer verursacht. Sechs Indikatoren beziehen sich unmittelbar auf den stationaren Aufent-
halt des Patienten und werden ausschlieBlich iber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer erfasst. Die
hier notwendige Dokumentationslast (vgl. Abschnitt 8.1) ist mit einem vergleichbaren Aufwand wie in den Leis-
tungsbereichen Aortenklappenchirurgie, isoliert sowie Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie verbunden.

Vor dem Hintergrund des mit der Implementierung des QS-Verfahrens verbundenen Nutzens erscheint das
Aufwand-Nutzen-Verhéltnis der entwickelten Indikatoren akzeptabel: Durch die insgesamt 14 als relevant und
praktikabel bewerteten Indikatoren werden wesentliche Qualitatspotenziale abgebildet, sodass von einer ziel-
gerichteten Qualitatsforderung und -sicherung von Mitralklappeneingriffen auszugehen ist. Wie auch im
Scoping-Workshop durch die Experten betont, reichen die derzeit vorliegenden Informationen zur Versorgungs-
realitat nicht aus, um eine Aussage Uber die Qualitat der Mitralklappeneingriffe in den einzelnen Krankenhau-
sern machen zu kénnen. Mit den vorgeschlagenen Indikatoren zur Ergebnisqualitat kdnnten zukiinftig die rele-
vanten Endpunkte erfasst und wichtige Informationen zur Patientensicherheit dargestellt werden. Das Follow-
up mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen ermdéglicht zudem eine Betrachtung des patientenrelevanten,
l&ngerfristigen Behandlungserfolgs. Indem mithilfe des QS-Verfahrens die Ergebnisqualitat der Mitralklappe-
neingriffe systematisch und méglichst umfangreich abgebildet wird, kann die notwendige Transparenz fiir An-
satze zur Qualitatsforderung geschaffen werden. Durch die Anwendung des Indikators zur Indikationsstellung
kénnen dartber hinaus Informationen liber die tatséchliche Qualitat dieses zentralen Prozesses gewonnen
werden, wozu auf Grundlage der derzeit vorliegenden Daten lediglich Vermutungen geduBert werden kdnnen.

Dokumentationsaufwand im Sinne der Anzahl zu dokumentierender Datenfelder entsteht insbesondere fiir die
Dokumentation von Risikoadjustierungsvariablen sowie von Variablen zur Abbildung der Indikationsstellung. Es
ist jedoch davon auszugehen, dass der Nutzen einer Dokumentation dieser Variablen den damit verbundenen
Aufwand rechtfertigt: So wird eine umfassende Risikoadjustierung der Ergebnisindikatoren - die neben den
Sozialdaten bei den Krankenkassen auch die QS-Dokumentation als Datenquelle benétigen - fiir unverzichtbar
gehalten, um valide und faire Leistungserbringervergleiche zu ermdglichen. Die Indikationsstellung als zentraler
Prozessparameter sollte beriicksichtigt werden, um eine umfassende Beurteilung der Qualitit von Mitralklappen-
eingriffen zu gewahrleisten. Auf Grundlage der ersten Erfahrungen im Regelbetrieb des QS-Verfahrens ist zu
prifen, ob Datenfelder nicht bendtigt werden und daher gestrichen werden kdnnen, um den Dokumentations-
aufwand ggf. zu reduzieren.

Die vorgeschlagene differenzierte Auswertung nach den vier Nennerpopulationen wurde von den Panelteilneh-
mern aufgrund der Heterogenitat der betrachteten Mitralklappeneingriffe und im Sinne einer Realisierung mog-

lichst fairer Leistungserbringervergleiche fiir notwendig erachtet.

Die folgenden 14 als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren werden vom AQUA-Institut zur Umset-
zung empfohlen (siehe Tabelle 20).

Tabelle 20: Zur Umsetzung empfohlene Indikatoren nach Abschluss beider Bewertungsrunden des RAM-Prozesses

ID Indikatorbezeichnung Indikatortyp
01a |Sterblichkeit im Krankenhaus Ergebnis
02a | Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen Ergebnis
03a | Sterblichkeit innerhalb von 365 Tagen Ergebnis
04a |Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen Ergebnis
05a | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen Ergebnis
07b | Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen Ergebnis
08a | Herzinfarkt wahrend des stationaren Aufenthaltes Ergebnis
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ID Indikatorbezeichnung Indikatortyp
09b | Endokarditis innerhalb von 365 Tagen Ergebnis
10c | Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes | Ergebnis
12a |Postprozedurales neues akutes Nierenversagen mit Anwendung eines Nierenersatzver- | Ergebnis
fahrens wahrend des stationdren Aufenthaltes

13a |Leitlinienkonforme Indikationsstellung fiir einen Eingriff an der Mitralklappe Prozess

17b | Erreichen des Eingriffsziels bei Mitralklappeneingriff Ergebnis
18b | Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen Ergebnis

19 Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb von 365 Tagen Ergebnis

Die nachfolgende Abbildung visualisiert, an welchen Punkten des Versorgungspfades die Indikatoren jeweils
ansetzen.
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Abbildung 6: Versorgungspfad Mitralklappeneingriffe mit den endgiiltigen Indikatoren

© 2016 AQUA-Institut GmbH 100



Entwicklung eines QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe Abschlussbericht

8 Erhebungsinstrumente und Dokumentation

Fir die Umsetzung des entwickelten QS-Verfahrens werden Informationen aus zwei Datenquellen benétigt:

= | eistungserbringer bzw. Einrichtungen
= Krankenkassen

QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Zur Berechnung der Indikatoren werden Informationen bendétigt, die durch den Leistungserbringer zu erfassen
bzw. zu dokumentieren sind. Diese QS-Dokumentation soll jeweils fallbezogen, d.h. auf Ebene der Patienten,
erfolgen.

Uber die fallbezogene Datenerhebung beim Leistungserbringer werden alle volljahrigen Patienten gemaB QS-
Filter (siehe Anhang C.1) erfasst. Statt einer Zuordnung der Eingriffe Uber den QS-Filter werden Datenfelder der
QS-Dokumentation zur Zuordnung der Mitralklappeneingriffe zu den einzelnen Nennerpopulationen herangezo-
gen (siehe Abschnitt 6.3 sowie Anhang C.2). Dies gilt auch fiir die Follow-up-Indikatoren. GemaB Nennerdefinition
der Indikatoren im abgestimmten Indikatorenset wird fiir jeden Patienten jeweils nur der erste Eingriff beriick-
sichtigt, der zur Auslosung der QS-Dokumentation fiihrt. Neben den Informationen zur Berechnung der ent-
sprechenden Indikatoren werden Angaben der QS-Dokumentation auBerdem fiir die Risikoadjustierung der
Ergebnisindikatoren bendtigt.

Sozialdaten bei den Krankenkassen

Die gesetzliche Grundlage der Nutzung der bei den Krankenkassen gespeicherten Sozialdaten fir die Zwecke
der Qualitatssicherung wurde mit dem am 1. Januar 2012 in Kraft getretenen GKV-Versorgungsstrukturgesetz
geschaffen. Nach §299 Abs. 1a SGB V sind die Krankenkassen befugt und verpflichtet, ggf. erforderliche Sozi-
aldaten fir die gesetzliche Qualitatssicherung bzw. die Durchfiihrung von QS-Verfahren gemaR §137 Abs. 1 Nr.
1 SGB V zur Verfiigung zu stellen. Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen werden alle Patienten erfasst,
die bei einer gesetzlichen Krankenkasse versichert sind. Privat versicherte Patienten sind in dieser Datenquelle
nicht enthalten.

Zur Erhebung der Indikatoren des Leistungsbereichs Mitralklappeneingriffe werden Daten aus folgenden Daten-
bestédnden bendtigt:

= Datenbestand nach §284 SGB V: Versichertenstammdaten
= Datenbestand nach §301 SGB V: Abrechnungsdaten der Krankenh&user

Dabei erfolgt eine Identifizierung der fir das Follow-up relevanten Patienten bei den Krankenkassen uber die
PID. AnschlieBend werden die fiir die Indikatorenberechnung erforderlichen Sozialdaten geméaB Spezifikation
ubermittelt.

Die Sozialdaten sind einerseits fiir die Berechnung der Follow-up-Indikatoren (siehe Indikatorenset), anderer-
seits auch fir die Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells der hier dargelegten Indikatoren erforderlich
(siehe Abschnitt 9.6).

Fir das Auswertungskonzept (siehe Abschnitt 9.3) ist entscheidend, wann die Daten aus den unterschiedlichen
Datenbesténden der Bundesauswertungsstelle (BAS) fir die Auswertung vorliegen (AQUA 2015b). Die Daten
nach §301 (Stationdre Behandlung im Krankenhaus) bei den Krankenkassen liegen spatestens drei Monate
nach Entlassung vor, die Versichertenstammdaten (§284) sind bereits nach zwei Monaten verfiigbar.
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8.1 Spezifikation fiir die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Uber die fallbezogene QS-Dokumentation kénnen Informationen iiber Prozesse und Ergebnisse, die unmittelbar
beim Leistungserbringer stattfinden bzw. vorliegen, erhoben werden. Mittels der QS-Dokumentation werden die
zur Qualitatssicherung erforderlichen Behandlungsdaten direkt in den Einrichtungen, in denen die medizinische
Leistung erbracht wird, erhoben. Die Erhebung sollte mit einer entsprechenden Software durchgefiihrt werden.
Der Leistungserbringer dokumentiert die von ihm erbrachte Leistung selbst und stellt diese Daten der externen
Qualitatssicherung zur Verfigung.

Die Spezifikation fiir die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer enthélt die technischen Vor-
gaben zur Dokumentation, die dann durch Softwareanbieter in geeignete Software-L6sungen umgesetzt wer-
den. Die Spezifikation definiert u.a. die dokumentationspflichtigen Félle und die zu erhebenden Datenfelder
sowie die zu exportierenden Felder. AuBerdem werden Ausfillhinweise zur Erhebung der Daten und Plausibili-
tatsregeln definiert. Dadurch soll eine moglichst einheitliche und valide Dokumentation durch alle Leistungs-
erbringer erreicht werden.

Dokumentationspflichtige Fille

Das fiir die stationare fallbezogene QS-Dokumentation relevante Patientenkollektiv wird Giber einen QS-Filter
ausgewahlt. Dieser priift anhand von definierten Ein- und Ausschlusskriterien, ob ein Behandlungsfall doku-
mentationspflichtig ist und kann beispielsweise auch zur Auslésung eines Datensatzes innerhalb der QS-Doku-
mentationssoftware genutzt werden. Mithilfe der definierten QS-Filterkriterien kann auBerdem eine Uberprii-
fung der Vollzahligkeit erfolgen.

Fir das vorliegende QS-Verfahren werden alle volljahrigen Patienten eingeschlossen, bei denen ein Mitral-
klappeneingriff durchgeflihrt wurde. Patienten mit bestimmten Prozeduren werden ausgeschlossen (siehe auch
Abschnitt 7.2 und Anhang C.1).

Datenfelder

Der Dokumentationsbogen fiir die stationare fallbezogene QS-Dokumentation besteht insgesamt aus 127 Da-
tenfeldern (siehe Anhang C.2). Die Verteilung der Datenfelder auf die unterschiedlichen Bogenabschnitte zur
Abbildung der Indikatoren ist in

Tabelle 21 dargestellt. Dabei werden Datenfelder unterschieden, die bei allen Patienten ausgefiillt werden mis-
sen (Teildatensatz ,,Basis“) und Datenfelder, die nur beim ersten Mitralklappeneingriff verpflichtend, bei weite-
ren Eingriffen nur unter bestimmten Bedingungen ausgefiillt werden missen (Teildatensatz ,,Eingriff“). Bei-
spielsweise muss nur bei denjenigen Patienten die Art eines weiteren Eingriffs am Herzen oder an herznahen
GefaBen ausgefiillt werden, wenn das Datenfeld ,weitere Eingriffe am Herzen oder an herznahen GefaBen®
bejaht wurde.

Da verschiedene herzchirurgische Leistungsbereiche bereits im Rahmen der externen stationédren Qualitatssi-

cherung betrachtet werden (siehe Abschnitt 3.2.3), orientieren sich die fiir das vorliegenden QS-Verfahren
entwickelten Datenfelder an jenen dieser Leistungsbereiche.

© 2016 AQUA-Institut GmbH 102



Entwicklung eines QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe Abschlussbericht

Tabelle 21: Anzahl der Datenfelder im Datensatz ,,Mitralklappeneingriffe“

Anzahl der Datenfelder,
Anzahl der Datenfel- | die nur bei bestimmten
Gesamtzahl der | der, die bei jedem | Fallkonstellationen aus-
Bogenabschnitte Datenfelder | Fall auszufiillen sind zufiillen sind
Teildatensatz ,Basis*
Art der Versicherung 1 1
Patientenidentifizierende Daten 11 11
Anamnese/Befund 11 10 1
Kardiale Befunde 32 17 15
Vorausgegangene(r) interventionelle(r)
Koronareingriff(e) 2 1 1
Vor-OP(S) an Herz/Aorta 1 1 0
Weitere Erkrankung(en) 13 10 3
Verlauf 19 16 3
Bei Ende der Behandlung 1 1 0
Entlassung/Verlegung 3 3 0
Teildatensatz ,Eingriff*
Basisdaten des Mitralklappeneingriffs 3 0
Kategorien durchgefiihrter Eingriffe 15 13 2
Mitralklappeneingriff 12 8
Mitralklappeneingriff, kathetergestiitzt 3 3
Summe 127 91 36

Viele der fur das Verfahren Mitralklappeneingriffe benotigten Datenfelder sind bereits Bestandteil des Daten-
satzes Herzchirurgie und wurden identisch tbernommen oder redaktionell an die Anforderungen des QS-Ver-
fahrens Mitralklappeneingriffe angepasst, sodass der Dokumentationsaufwand im Vergleich zu bestehenden
Leistungsbereichen als vertretbar eingeschéatzt wird. Tabelle 22 stellt vereinfacht die Anzahl der benétigten
Datenfelder im Datensatz Mitralklappeneingriffe denjenigen des Datensatzes Herzchirurgie (Spezifikation 2016 V06)
gegenliber.

Tabelle 22: Vergleich der Anzahl der bendtigten Datenfelder im Datensatz Herzchirurgie (HCH) und Mitralklappe-
neingriffe (MKE)

Datensatz Inhaltlich gleiche
Bogenabschnitt HCH Datensatz MKE | Datenfelder Begriindung
Datenfelder insgesamt | 125 127 -
Teildatensatz ,,Basis*: 40 71 38 Die groBten Differenzen entstehen
Anamnese und Befunde durch die Erhebung der kardialen

Befunde fur Mitralklappeneingriffe
im Rahmen des Indikationsindikators.

Teildatensatz ,,Basis“: |23 23 11 Es werden inhaltlich unterschiedli-
Verlauf che Parameter erfragt.
Teildatensatz ,Eingriff | 62 33 22 Der Datensatz der Herzchirurgie
bzw. ,,Operation® differenziert an dieser Stelle nach

drei verschiedenen Eingriffen (Ko-
ronarchirurgie,
Aortenklappenchirurgie und
Aortenklappenchirurgie,
kathetergestitzt).
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Priifung der Datenvaliditat und Dokumentationsqualitat

Die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer ist ein etabliertes Erhebungsinstrument in der
gesetzlichen Qualitatssicherung. Um eine hohe Dokumentationsqualitat sicherstellen zu kdnnen, wird eine
Vielzahl von MaBnahmen durchgefiihrt, zum Beispiel die Prifung auf Plausibilitat, Vollstdndigkeit und Vollzéh-
ligkeit bei der Datenerfassung bzw. dem Datenexport. Im Rahmen des Datenvalidierungsverfahrens werden
Datenpriifungen vorgenommen, die auf Grundlage zusammengefiihrter Daten eines definierten Zeitraums
durchgefiihrt werden (AQUA 2015b).

Die hier beschriebenen MaBnahmen kdnnen und sollen analog im sektorspezifischen Verfahren zu Mitralklappen-
eingriffen angewandt werden.

8.2 Spezifikation fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen

Das fiir das QS-Verfahren relevante Patientenkollektiv sowie die aus den Sozialdaten zu exportierenden Daten-
felder werden Uber einen Filter selektiert. Er besteht aus folgenden zwei Selektionsstufen:

Patientenfilter

Es werden alle erwachsenen, gesetzlich versicherten Patienten eingeschlossen, bei denen im Betrachtungszeit
raum ein stationarer Mitralklappeneingriff (Datenbestand nach Abrechnungskontext §301 SGB V) aufgrund
einer erworbenen Mitralklappenerkrankung und gleichzeitig keine Prozedur der Ausschlussliste durchgefiihrt
wurde. Die Identifikation der Patienten erfolgt Gber OPS-Kodes (siehe Anhang D.1).

In der zweiten Stufe werden spezifische Angaben zu den liber den Patientenfilter selektierten Patienten fiir die
Berechnung der Indikatoren abgefragt.

Leistungsfilter

Fur die Berechnung der Indikatoren sind verschiedene Leistungen bei einem Patienten, die in den jeweils defi-
nierten Betrachtungszeitraumen auftreten, relevant. Diese spezifischen Angaben sind im Leistungs- und Medi-
kationsfilter definiert (siehe Anhang D.2). Uber den Leistungs- und Medikationsfilter kdnnen weitere Informati-
onen Uber das Patientenkollektiv aus den Daten ausgewahlt werden. In diesem QS-Verfahren bezieht sich der
Filter auf Diagnosen und erbrachte Leistungen.

Die Informationen, die lber diese Selektionsstufe gefiltert werden, sind maBgeblich zur Berechnung der entwi-
ckelten Indikatoren und werden fir alle Félle aus dem Patientenkollektiv bendtigt. Die Informationen kénnen
uber ICD- und OPS-Kodes abgebildet werden, die von den Krankenkassen nach der Selektion Gbermittelt werden.

Dariiber hinaus werden weitere Informationen fiir eine noch zu beauftragende Entwicklung von Risikoadjustie-
rungsmodellen benétigt. Da solche Risikoadjustierungsmodelle erst im Rahmen des Regelbetriebes entwickelt
werden konnen, wurden weitere Angaben zu den Patienten, wie bspw. Diagnosen eines Patienten, im Leistungs-
und Medikationsfilter ergénzt (siehe Abschnitt 6.3). Eine weitere Spezifizierung des Leistungs- und Medikati-
onsfilters soll nach Abschluss der Entwicklung der Risikoadjustierungsmodelle vorgenommen werden.

Datenfelder

Um die Informationen in einem einheitlichen Format erheben zu kdnnen, hat das AQUA-Institut im Auftrag des
G-BA eine allgemeine Spezifikation fir die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen entwickelt, damit
einzelne Datenfelder der Datenbesténde selektiert und exportiert werden kénnen. In Anhang D.3 sind nach
aktuellem Stand des Projekts die zur Verfligung stehenden und fiir das Verfahren relevanten Datenfelder dar-
gestellt.

Dokumentationsqualitat

Die Dokumentationsqualitat der Sozialdaten bei den Krankenkassen wird als hoch eingeschéatzt: So unterliegen
die Datenbesténde nach §301 SGB V in ca. 10 % aller Félle einer MDK-Priifung auf Basis der Originalkrankenak-
ten (§275 SGB V).

© 2016 AQUA-Institut GmbH 104



Entwicklung eines QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe Abschlussbericht

9 Umsetzung

Im Folgenden wird das Auswertungskonzept unter Beriicksichtigung der verfiigbaren Daten aus den verschie-
denen Erhebungsinstrumenten und deren Analyse inklusive erforderlicher Fristen und Zeitraume beschrieben.

9.1 Stichprobe versus Vollerhebung der ausgewahiten Grundgesamtheit

Im QS-Verfahren Mitralklappeneingriffe ist eine Betrachtung aller stationar erbrachten Mitralklappeneingriffe
bei erwachsenen Patienten mit erworbener Mitralklappenerkrankung vorgesehen. Zum aktuellen Zeitpunkt
erscheint eine Bildung von Zufallsstichproben fir die fallbezogene QS-Dokumentation oder fiir die Sozialdaten
bei den Krankenkassen nicht sinnvoll, da die Aussagekraft der entwickelten Qualitétsindikatoren durch eine
Verkleinerung der Fallzahlen beeintrachtigt werden wiirde (AQUA 2015b).

9.2 Direktes versus indirektes Verfahren

In §5 Abs. 1 QSKH-RL ist festgelegt, dass indirekte QS-Verfahren grundsétzlich landerbezogen durchgefiihrt
werden. Direkte Verfahren sind geméaB §5 Abs. 2 QSKH-RL QualitatssicherungsmaBnahmen in Leistungsberei-
chen, bei denen aufgrund geringer Fallzahlen und/oder geringer Anzahl an Standorten, an denen die jeweilige
Leistung erbracht wird, ein bundesweites Management geboten ist.

Das AQUA-Institut empfiehlt, dieses Verfahren als direktes Verfahren durchzufiihren, da die Fallzahlen mit etwa
12.000 Eingriffen im Jahr 2014 (siehe Abschnitt 3.1.2) vergleichsweise gering ausfallen. Eigene Hochrechnun-
gen anhand der Routinedaten einer Krankenkasse aus dem Jahr 2012 ergaben eine Grundgesamtheit von
13.774 Patienten, die einen Mitralklappeneingriff erhalten haben.

Zudem ist auch die Anzahl der Leistungserbringer mit etwa 80 Krankenh&usern, die operative Eingriffe am
Herzen einschlieBlich der Mitralklappeneingriffe durchfiihren, sowie mit 21 Zentren, die Clip-Rekonstruktionen
durchfiihren und am TRAMI-Register teilnehmen, gering (siehe Abschnitt 3.2.2).

Eine eigene empirische Analyse von Routinedaten einer Krankenkasse ergab fiir das Jahr 2012 insgesamt 111
Leistungserbringer, die mindestens einen Mitralklappeneingriff durchgefiihrt haben.

9.3 Auswertungskonzept

Das Auswertungskonzept umfasst die Umsetzung der Berichterstattung bzw. der Riickmeldeberichte im Regel-
betrieb unter Beriicksichtigung der verfligbaren Daten aus den verschiedenen Erhebungsinstrumenten und
deren Analyse inklusive erforderlicher Fristen und Zeitradume.

Zur Analyse liegen fiir das entwickelte QS-Verfahren Mitralklappeneingriffe Angaben aus folgenden Datenquellen vor:

= Krankenkassen
= |eistungserbringer bzw. Einrichtungen.

Die Berechnung der Nennerpopulationen aller Indikatoren erfolgt auf Basis der tiber den QS-Filter ausgeldsten
Eingriffe nach Zuordnung liber Datenfelder. Bei der Erhebung liber eine fallbezogene QS-Dokumentation sind
derzeit auch Eingriffe bei Patienten, die nicht in einer gesetzlichen Krankenversicherung versichert sind, enthal-
ten. Sowohl das AQUA-Institut als auch die Panelexperten empfehlen, weiterhin auch diese Patienten in der
Erhebung Uber eine fallbezogene QS-Dokumentation und zur Auswertung der derzeitigen Indikatoren (Tabelle
23) einzuschlieBen. Follow-up-Indikatoren auf der Basis von Sozialdaten dagegen bertlicksichtigen ausschlieB-
lich GKV-Patienten.

Fir eine Auswertung von Follow-up-Indikatoren ist die Auswertung auf der Ebene der Eingriffe nicht sachge-

recht; vielmehr empfiehlt das AQUA-Institut hier eine Auswertung und Rickmeldung auf der Ebene der Patien-
ten anhand der jeweils erstmalig durchgefiihrten Eingriffe im entsprechenden Krankenhaus. Aus diesem Grund
beriicksichtigen die jeweiligen Nennerpopulationen der im Indikatorenset dargestellten Indikatoren nur jeweils
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die Patienten, bei denen im ersten Eingriff ein Mitralklappeneingriff durchgefiihrt wurde. Nachfolgende Eingrif-
fe, die die Kriterien des QS-Filters erfiillen, werden, soweit sie den Kriterien fir den jeweiligen Follow-up-Indi-
kator unterliegen, im Zahler berticksichtigt. Dies gilt fir die Follow-up-Indikatoren ID 04a ,,Erneuter Mitralklappen-
eingriff innerhalb von 30 Tagen® und ID 05a ,,.Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen®.

9.3.1 Indikatoren zur Berichterstattung

Das vorliegende Auswertungskonzept umfasst Einrichtungsvergleiche von stationdren Einrichtungen. Von den
14 Indikatoren ist bei sechs der Zahler ausschlieBlich mittels einer fallbezogenen QS-Dokumentation beim
Leistungserbringer zu erheben. Bei acht Indikatoren ist der Zéhler mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen
zu erheben, wobei fir drei dieser Indikatoren die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer flr die Zéhlerde-
finition ergénzend genutzt wird (siehe Tabelle 23). Fir die Erfassung des Nenners aller 14 Indikatoren wird die
fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer herangezogen. Fir den Nenner des Indikators 07b
werden zusatzlich die Sozialdaten bei den Krankenkassen bendétigt. Des Weiteren wird empfohlen, fiir die Risi-
koadjustierung der 13 Ergebnisindikatoren sowohl die fallbezogene QS-Dokumentation als auch die Sozialdaten
bei den Krankenkassen zu nutzen.

Tabelle 23: Indikatoren zur Berichterstattung

ID Indikatorbezeichnung Indikatortyp

Erhebung des Zahlers iiber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

01a | Sterblichkeit im Krankenhaus Ergebnis

08a | Herzinfarkt wahrend des stationaren Aufenthaltes Ergebnis

10c | Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes | Ergebnis

12a | Postprozedurales neues akutes Nierenversagen mit Anwendung eines Nierenersatz- Ergebnis
verfahrens wahrend des stationdren Aufenthaltes

13a | Leitlinienkonforme Indikationsstellung fiir einen Eingriff an der Mitralklappe Prozess

17b | Erreichen des Eingriffsziels bei Mitralklappeneingriff Ergebnis

Erhebung des Zahlers liber die Sozialdaten bei den Krankenkassen

02a | Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen Ergebnis
03a | Sterblichkeit innerhalb von 365 Tagen Ergebnis
04a | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen Ergebnis
05a | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 365 Tagen Ergebnis
07b | Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen* Ergebnis
09b | Endokarditis innerhalb von 365 Tagen* Ergebnis
18b | Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen* Ergebnis
19 Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb von 365 Tagen Ergebnis

*Bei diesen Indikatoren wird die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer fiir die Zahlerdefinition ergénzend genutzt (z.B. Definition von
Ausschlissen).
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9.3.2 Berichtsarten

In diesem Abschnitt geht es insbesondere um Berichte, die die Institution nach §137a SGB V zu erstellen hat
bzw. die damit im Zusammenhang stehen. Ubergreifend gilt fiir alle Berichte hinsichtlich der Fristen seitens der
Institution nach §137a SGB V folgende Empfehlung: Um zusétzlichen Aufwand oder Unsicherheiten bei den
Leistungserbringern zu vermeiden und den Krankenhadusern bei ggf. veroffentlichungspflichtigen Qualitatsindi-
katoren auch die offentliche Berichterstattung im Rahmen des jéhrlichen Qualitatsberichts zu ermdglichen,
sollten die Fristen flir Krankenh&auser themenspezifisch nur dann abweichen, wenn dies unbedingt erforderlich ist.

Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringer (§8 QSKH-RL)

Die Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringer werden bei direkten Verfahren nach bundesweit einheitlichen
Rechenvorschriften (sog. Rechenregeln) von der Institution nach §137a SGB V jahrlich erstellt. Das AQUA-Institut
empfiehlt dieses Vorgehen auch flir den neu entwickelten Leistungsbereich Mitralklappeneingriffe.

Die Riickmeldungen sollten mit den Bundesauswertungen flr die herzchirurgischen Leistungsbereiche erfol-
gen. Sie kdnnen durch die Institution nach §137a SGB V an die Leistungserbringer, die die Indexleistung erb-
racht haben, erfolgen. Die Ergebnisse im Follow-up werden dabei fiir alle Patienten dargestellt, ggf. getrennt
danach, ob die Nachbehandlung durch den Leistungserbringer selbst erfolgte oder nicht.

Bei Follow-up-Indikatoren kann die Situation eintreten, dass Index- und Folgeeingriff oder Folgeereignis nicht
von demselben Leistungserbringer vorgenommen bzw. behandelt werden, sondern von unterschiedlichen Leis-
tungserbringern. Hier stellt sich die Frage, wer die Ergebnisverantwortung tragt und wer welche Information
erhélt. Sowohl dem Leistungserbringer, der die Indexleistung erbracht hat, als auch dem, der die Komplikation
behandelt hat, obliegt eine Dokumentationsverantwortung. Die Ergebnisverantwortung wird bei Indikatoren mit
Follow-up dem Leistungserbringer zugeschrieben, der die Indexleistung durchgefihrt hat.

Die Weitergabe von fallbezogenen Informationen unterliegt dem ,Need-to-know-Prinzip“ (Kenntnis nur bei Be-
darf) und dem Gebot der Datensparsamkeit. Vor diesem Hintergrund erhalt der jeweilige Informationsempfan-
ger nur genau die Information, die er zur Erfiillung seiner Aufgaben bendtigt, d.h. der Leistungserbringer, der
den Mitralklappeneingriff durchgefiihrt hat, wird dariiber informiert, dass bei seinem Patienten postprozedural
(in einer anderen Einrichtung) ein Schlaganfall behandelt wurde. Dariiber hinaus kénnen auch weitere Zusatzin-
formationen Uibermittelt werden, soweit der Erbringer der Indexleistung diese zur Erfiillung seiner Aufgaben,
etwa zur Behebung von Qualitatsméngeln, bendtigt. Es ist hingegen nicht erforderlich, dass der Erbringer der
Indexleistung Kenntnis dariiber erlangt, welcher andere Leistungserbringer den Schlaganfall behandelt hat.

Die Weitergabe einer solchen Information widersprache der Datensparsamkeit und dem ,,Need-to-know-Prinzip“.

Bundesauswertung

Bei der Bundesauswertung handelt es sich um die Auswertung und Darstellung der aggregierten Ergebnisse
der bundesweiten Qualitatssicherung in Bezug auf das jeweilige QS-Verfahren. Neben den Ergebnissen der
Qualitatsindikatoren enthalt der Bericht eine sog. Basisauswertung mit allgemeinen deskriptiven Angaben (Fall-
zahlen, Patienten, Aufenthaltsdauern, Diagnostik, Therapie usw.). Die Bundesauswertung wird einmal jahrlich
bis zum 15. Juni des Folgejahres erstellt.

9.3.3 Datengrundlagen und Berichtszeitpunkte der Follow-up-Indikatoren

Die Berichterstellung der externen stationdren Qualitatssicherung ist iberwiegend so aufgebaut, dass in einem
Berichtsjahr die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren von Eingriffen dargestellt werden, die im Vorjahr durchge-
fuhrt wurden. Diese einfache und Uberschaubare Systematik ist fiir die vorliegenden Follow-up-Indikatoren
nicht bzw. nur bedingt moglich, da die Ergebnisse der Nachbeobachtungszeitradume (Follow-up) nur dann im
Folgejahr berichtet werden kénnen, wenn diese Daten verfligbar sind. Die Verfligbarkeit der Sozialdaten bei
den Krankenkassen ist abhangig vom jeweiligen Abrechnungskontext. Diese Daten liegen somit im Vergleich zu
den Daten aus der etablierten QS-Dokumentation verzogert vor (siehe Kapitel 8).

Die Tabelle 24 stellt die fir die Abbildung der Indikatoren notwendigen Erhebungsinstrumente dar. Fiir die Sozi-

aldaten bei den Krankenkassen wird zuséatzlich angegeben, welcher konkrete Datenbestand herangezogen wird.
Wie bereits in Kapitel 8 dargelegt, ergibt sich je nach Erhebungsinstrument (Spezifikation fiir QS-Dokumentation
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und Sozialdaten), Datenbestand (z.B. Sozialdaten bei den Krankenkassen nach §284 oder §301 SGB V) und
Follow-up-Zeitraum eine andere zeitliche Verzdgerung von der Durchfiihrung der Indexleistung bis zur Bereit-
stellung der Riickmeldeberichte an den Leistungserbringer. MaBgeblich ist dabei immer die Datenquelle mit der
groBten Verzogerung. Zusammenfassend betrachtet ergeben sich daraus und unter der Annahme einer Daten-
lieferung jeweils im letzten Monat des Quartals (AQUA 2014b) folgende friihestmdgliche Berichtszeitpunkte,
ausgehend von einer durchgefiuhrten Indexleistung im Erfassungsjahr 2018:

Tabelle 24: Friithestmogliche Verfiigbarkeit der Daten zu den Indikatoren

Beispiel: friihestmogliche
Genutztes Erhebungs- | Friihestmdgliche Verfiigbarkeit | Verfiigbarkeit der Daten einer
Betrachtungs- instrument (und Daten- | samtlicher Daten zum Ql (aus- | Indexleistung im Dezember
ID intervall bestand) gehend von der Indexleistung) |2018
01a, 08a, Wahrend des QS-Dokumentation Nach Quartalsende, zum Zeit- = Quartalsende = Dezember
10c, 12a, stationaren Auf- punkt der empfohlenen Daten- 2018
13a, 17b enthaltes lieferungsfristen (QS-Doku) » Nichste Datenlieferung
QS-Doku = Mérz 2019
02a 30 Tage Sozialdaten: Max. 2 Monate nach Beendi- = 2 Monate nach FU-Zeit-
§284 SGB V gung des Follow-up-Zeitraums raum = Mérz 2019
zzgl. 1 Monat zur Verarbeitung » Nichste Datenlieferung
der Daten bgl den Krankenkas- SozD = Juni 2019
sen zum Zeitpunkt der empfoh-
lenen Datenlieferungsfristen
(Sozialdaten)
04a, 07b 30 Tage Sozialdaten: 3 Monate nach Beendigung des| = 3 Monate nach FU-Zeit-
§301 SGBV Follow-up-Zeitraums zzgl. 1 raum = April 2019
Monat zur Verarbeitung der » Nichste Datenlieferung
Daten t?el den Krankenkgssen SozD = Juni 2019
zum Zeitpunkt der Datenliefe-
rungs-fristen (Sozialdaten)
18b 90 Tage Sozialdaten: 3 Monate nach Beendigung des| = 3 Monate nach FU-Zeit-
§301 SGBV Follow-up-Zeitraums zzgl. 1 raum = Juni 2019
Monat zur Verarbeitung der » Nichste Datenlieferung
Daten pel den Krankenkaissen SozD = September 2019
zum Zeitpunkt der Datenliefe-
rungs-fristen (Sozialdaten)
03a 365 Tage Sozialdaten: Max. 2 Monate nach Beendi- = 2 Monate nach FU-Zeit-
§284 SGB V gung des Follow-up-Zeitraums raum = Februar 2020
zzgl. 1 Monat zur Verarbeitung » Nichste Datenlieferung
der Daten bgl den Krankenkas- SozD = Marz 2020
sen zum Zeitpunkt der empfoh-
lenen Datenlieferungsfristen
(Sozialdaten)
05a, 09b, 365 Tage Sozialdaten: 3 Monate nach Beendigung des| = 3 Monate nach FU-Zeit-
19 §301 SGBV Follow-up-Zeitraums zzg|. 1 raum = Marz 2020
Monat zu.r Verarbeitung der » Nichste Datenlieferung
Daten pel den Krankenka;sen SozD = Juni 2020
zum Zeitpunkt der Datenliefe-
rungs-fristen (Sozialdaten)
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Bezogen auf das Beispiel einer Indexleistung im Dezember 2018 ergeben sich fiir die Qualitatsindikatoren un-
terschiedliche Gruppierungen in Bezug auf die Verfligbarkeit der notwendigen Daten:

= Sechs Indikatoren beziehen sich auf den stationédren Aufenthalt und werden mithilfe der fallbezogenen QS-
Dokumentation beim Leistungserbringer erfasst. Diese stationédren Daten stehen ab Marz 2019 zur Verfi-
gung (ID O1a, 08a, 10c, 12a, 13a, 17b).

= Die Datengrundlage flr drei Indikatoren mit einem Follow-up von 30 Tagen, die iber Stammdaten nach §284
bzw. stationédre Daten nach §301 SGB V erfasst wird, steht ab Juni 2019 zur Verfiigung (ID 02a, 04a, 07b).

= Die Datengrundlage fiir einen Indikator mit einem Follow-up von 90 Tagen, die Uber stationdre Daten nach
§301 SGB V erfasst wird, steht ab September 2019 zur Verfiigung (ID 18b).

= Die Datengrundlage fiir einen Indikator mit einem Follow-up von 365 Tagen, die (ber Stammdaten nach §284
SGB V erfasst wird, steht ab Marz 2020 zur Verfligung (ID 03a).

= Die Datengrundlage fir drei Indikatoren mit einem Follow-up von 365 Tagen, die Uber stationdre Daten nach
§301 SGBV erfasst wird, steht ab Juni 2020 zur Verfiigung (ID 05a, 09b, 19).

Ergebnisse konnen in der Bundesauswertung nur ausgewiesen werden, wenn die hierfiir erforderlichen Daten
bis spatestens zum Marz des Folgejahres zur Verfligung stehen. Damit ergeben sich drei unterschiedliche Indi-
katoren in Bezug auf die Darstellung in der Bundesauswertung: Die sechs Indikatoren, die iber die fallbezogene
QS-Dokumentation beim Leistungserbringer erfasst werden, kdnnen im Folgejahr des ersten Erfassungsjahrs
ausgewiesen werden. Die entwickelten Follow-up-Indikatoren kdnnen nicht in der Bundesauswertung zum Er-
fassungsjahr berichtet werden, sondern fiinf Indikatoren in der Berichterstattung fiir das zwei Jahre zuriicklie-
gende Erfassungsjahr und die verbleibenden drei Indikatoren fiir das drei Jahre zuriickliegende Jahr. Eine grafi-
sche Darstellung findet sich in Abbildung 7.

9.4 Qualitiatsfordernde MaBnahmen

Strukturierter Dialog

Der Strukturierte Dialog nach § 10 QSKH-RL ist ein Instrument der Qualitatsférderung. In diesem Verfahren
werden Einrichtungen bei der kontinuierlichen Verbesserung der Qualitat auf Prozess- und Ergebnisebene un-
terstitzt.

Geben die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren Hinweise auf mégliche Qualitdtsméangel, wird der Strukturierte
Dialog zur Klarung der Ursachen fiir die entstandenen Auffélligkeiten eingeleitet (§§10-15 QSKH-RL). In diesem
Fall werden die Ergebnisse und die ibermittelten, anonymisierten Stellungnahmen der betroffenen Kranken-
hauser Expertengruppen zur weiteren Priifung und Beurteilung vorgelegt.

Je nach festgestellten Méngeln legen die Experten und die Vertreter der Krankenhduser gemeinsam konkrete
Zielvereinbarungen fest. Diese dienen der internen Qualitatsverbesserung der Einrichtung und werden im Ver-
lauf Gberpriift. Die Experten und die jeweils zustandigen Stellen unterstiitzen die Einrichtungen beratend bei
der Behebung der Méngel und der Einleitung von MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung. Dies kann entweder
im Rahmen eines Kollegialen Gesprachs (Besprechung) oder einer Vor-Ort-Begehung stattfinden.
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9.5 Ubersicht zu den Berichtszeitpunkten der Indikatoren

Abbildung 7 veranschaulicht, wann die einzelnen Indikatoren in der Auswertung dargestellt werden konnen und
der Strukturierte Dialog gefiihrt werden kann. Aus der Abbildung wird auch ersichtlich, welche Mitralklappen-
eingriffe aus welchen Erfassungsjahren in den jeweiligen Auswertungen zu finden sind. Exemplarisch wurde
das Jahr 2018 als erstes Jahr des Regelbetriebs angenommen.

Regelbetrieb Jahr 1 Regelbetrieb Jahr 2 Regelbetrieb Jahr 3 Regelbetrieb Jahr 4

Mitralklappen- gef. FU (bis zu 365
. . | E——
eingriffe Tage)
Mitralklappen- ggf. FU (bis zu 365
P  —
eingriffe Tage)
Mitralklappen- ggf. FU (bis zu 365
eingriffe Tage)
Auswertung Auswertung Auswertung
EJ 2018 EJ 2019 EJ 2020
Mitralklappen- Mitralklappen- Mitralklappen-
eingriffe ohne FU aus eingriffe ohne FU aus eingriffe ohne FU aus
2018: 01a, 08a, 10c, 2019: 01a, 08a, 10c, 2020: 01a,08a, 10c,
12a,13a,17b 12a,13a,17b 12a,13a,17b
sD _
Mitralklappen- Mitralklappen-
eingriffe mit 30, 90 eingriffe mit 30, 90
oder 365 Tage FU aus SD — | oder365TageFUaus
2018: 02a, 03a, 04a, 2019:02a,03a, 04a,
Legende L | o7b,18b 07b,18b
EJ = Erfassungsjahr
FU = Follow-up Mitralklappeneingriffe
SD = Strukturierter Dialog mit 365 Tagen FU aus
2018: 05b, 09b, 19

Abbildung 7: Indikatoren in der Bundesauswertung

9.6 Risikoadjustierung

Grundsatzlich sollten fir alle Indikatoren frithzeitig Risikoadjustierungsmodelle angewendet werden, um mdg-
lichst valide Leistungserbringervergleiche bei dem heterogenen Patientenkollektiv der Mitralklappeneingriffe
ermoglichen zu kénnen. Fir das erste Jahr der Auswertung der Ergebnisindikatoren im Regelbetrieb sollten auf
der Basis der fallbezogenen QS-Dokumentation des Vorjahres die Regressionsgewichte errechnet werden. Im
Rahmen der ThemenerschlieBung (Kapitel 2) wurde Literatur flr die Ableitung relevanter Einflussfaktoren fiir
eine Risikoadjustierung der Ergebnisindikatoren identifiziert. In Tabelle 25 werden die Ergebnisindikatoren des
finalen Indikatorensets sowie die zugehdrigen, in der Literaturrecherche ermittelten und in ein Risikoadjustie-
rungsmodell ggf. einzubeziehenden Variablen aufgefiihrt. Ein Risikoadjustierungsmodell kann sich unter ande-
rem an bestehende Modelle fir die Sterblichkeit anlehnen, zum Beispiel die im Leistungsbereich Herzchirurgie
angewendeten Modelle KCH-Score (AQUA 2015d) bzw. AKL-Score (AQUA 2015e) sowie den EuroSCORE
(Nashef et al. 2012; Nashef et al. 1999).

Nach dem ersten Jahr des Regelbetriebs kénnen fiir die Ergebnisindikatoren neben den Angaben in der QS-
Dokumentation auch ICD- und OPS-Kodes aus den Daten nach §301 und §295 SGB V bertcksichtigt werden,
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um auf Basis dieser Variablen ein eigenes Risikoadjustierungsmodell fur das Verfahren Mitralklappeneingriffe
entwickeln zu kénnen. Die dafiir von den Krankenkassen zu tibermittelnden Daten decken die bei den Qualitats-
potenzialen identifizierten (siehe Abschnitt 4.1) und bei der Indikatorenentwicklung berlicksichtigten (siehe
Indikatorenregister) Risikofaktoren ab.

Zu den Risikovariablen, fir deren Abbildung ggf. Sozialdaten bei den Krankenkassen genutzt werden kénnen,
sind die entsprechenden ICD- und OPS-Kodes im Anhang D.2 (Leistungs- und Medikationsfilter) aufgefiihrt.
Diese Liste wurde in Anlehnung an die Weiterentwicklung der Leistungsbereiche Aortenklappenchirurgie, isoliert
und Koronarchirurgie, isoliert (Follow-up mit Sozialdaten) (AQUA 2015a) erstellt.

Tabelle 25: Mdgliche Variablen zur Risikoadjustierung der Ergebnisindikatoren des finalen Indikatorensets

ID Indikatorbe- Mogliche einzubeziehende Variablen Literatur
zeichnung
O1a |Sterblichkeitim | = Alter, Geschlecht, BMI (Nishimura et al. 2014;

Krankenhaus = Diabetes mellitus, COPD, pulmonale Hypertonie, Nickenig et al: 20133 Nashef
akute Endokarditis, Vorhofflimmern, Angina pecto- | €t al- 2012; Hillis et gl.
ris, Herzinsuffizienz, KHK, Hauptstammstenose, 2011; DGK 2910; Mitter et
eingeschrinkte LVEF, arterielle Hypertonie, vorhe- | l- 2010; Habib et al. 20_09§
riger Herzinfarkt, periphere arterielle Verschluss- | Magne et al. 20009? Modi et
krankheit, chronische Niereninsuffizienz, akutes | al- 2009; O'_B”e” etal.
Nierenversagen, Immunsuppression, respiratori- | 2009; Shahian et al. 2009;
sche Insuffizienz Hannan et al. 2007; Rankin

= Dringlichkeit des Eingriffs, praprozedurale 223'5 2007; Gillinov et al.
Inotrope, préaprozedurale mechanische Kreislauf- )
unterstlitzung, praprozeduraler kardiogener
Schock
= begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale
Eingriffe
02a | Sterblichkeit = Alter, Geschlecht, BMI (Adamo et al. 2015;

innerhalb von = Diabetes mellitus, COPD, pulmonale Hypertonie, Nishimyra etal. 2014;

30 Tagen akute Endokarditis, Vorhofflimmern, Angina pecto- | Nickenig et a|: ?013? Nashef
ris, Herzinsuffizienz, KHK, Hauptstammstenose, et al. 2012; Hillis et ?'-
eingeschrénkte LVEF, arterielle Hypertonie, vorhe- 2011; DGK 2(_)10; Mitter et
riger Herzinfarkt, periphere arterielle Verschluss- | al- 2010; Habib et al. 20.09;
krankheit, chronische Niereninsuffizienz, akutes | Magne et al. 2‘009? Modi et
Nierenversagen, Immunsuppression, respiratori- | al- 2009; O'Brien et al.
sche Insuffizienz 2009; Shahian et al. 2009;

= Dringlichkeit des Eingriffs, praprozedurale ztaglne;%g;?g.lzl%?;eRta:Ikm
Inotrope, mechanische Kreislaufunterstiitzung, : » wifiihov '
‘ 2003)
kardiogener Schock
= begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale
Eingriffe
03a | Sterblichkeit = Alter, Geschlecht, BMI (Adamo et al. 2015; Labaf et

innerhalb von
365 Tagen

= Diabetes mellitus, COPD, pulmonale Hypertonie,
akute Endokarditis, Vorhofflimmern, Angina pecto-
ris, Herzinsuffizienz, KHK, Hauptstammstenose,
eingeschrankte LVEF, arterielle Hypertonie, vorhe-
riger Herzinfarkt, periphere arterielle Verschluss-
krankheit, chronische Niereninsuffizienz, akutes
Nierenversagen, Immunsuppression

= begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale
Eingriffe

al. 2014; Nishimura et al.
2014; Bouleti et al. 2013;
Nickenig et al. 2013; Nashef
et al. 2012; Hillis et al.
2011; DGK 2010; Mitter et
al. 2010; Habib et al. 2009;
Jamieson et al. 2009; Magne
et al. 2009; Modi et al.
2009; O'Brien et al. 2009;
Shahian et al. 2009; Hannan
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ID Indikatorbe- Mégliche einzubeziehende Variablen Literatur
zeichnung
et al. 2007; Jokinen et al.
2007; Rankin et al. 2007;
Jamieson et al. 2005; Bando
et al. 2003; Gillinov et al.
2003; Rahimtoola 2003)
04a |Erneuter Alter, Geschlecht (Glower et al. 2012;
Mitralklappen- Diabetes mellitus, COPD, akute Endokarditis, Vor- | Yahanian etal. 2012;
eingriff inner- hofflimmern, Herzinsuffizienz, KHK, eingeschrank- | O'Brien et al. 20.09§ Shahian
halb von 30 te LVEF, vorheriger Herzinfarkt, periphere arteriel- | €t al. 2009; Jamieson et al.
Tagen le Verschlusskrankheit, chronische Niereninsuffi- | 2005)
zienz, akutes Nierenversagen
Dringlichkeit des Eingriffs, praprozedurale
Inotrope, mechanische Kreislaufunterstiitzung,
kardiogener Schock
begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale
Eingriffe
Klappenmorphologie
05a | Erneuter Alter, Geschlecht (Glower et al. 2012;
Mitralklappen- Diabetes mellitus, COPD, akute Endokarditis, Vor- | Yahanian etal. 2012;
eingriff inner- hofflimmern, Herzinsuffizienz, KHK, eingeschrank- O'Brien et al. 20'09? Shahian
halb von 365 te LVEF, vorheriger Herzinfarkt, periphere arteriel- | €t al. 2009; Jamieson et al.
Tagen le Verschlusskrankheit, chronische Niereninsuffi- | 2005)
zienz, akutes Nierenversagen
Dringlichkeit des Eingriffs, praprozedurale
Inotrope, mechanische Kreislaufunterstiitzung,
kardiogener Schock
begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale
Eingriffe
Klappenmorphologie
07b | Schlaganfall Alter, Geschlecht (Meschia et al. 2014;
innerhalb von akute Endokarditis, Arteriosklerose der Aorta, Nishimura et al. 2014;
30 Tagen KHK, akuter Herzinfarkt, eingeschrankte LVEF, Hedberg et aI.. 2011; Hillis et
Vorhofflimmern, Carotis-Stenose, periphere arte- |al- 2011; O'Brien et al.
rielle Verschlusskrankheit, Diabetes mellitus, arte- | 2009; Shahian et al. 2009;
rielle Hypertonie, vorheriger Schlaganfall oder TIA, | Russo et al. 2008; Ruel et al.
chronische Niereninsuffizienz 2004; Sacco et al. 1997)
Dringlichkeit des Eingriffs
08a |Herzinfarkt Alter, Geschlecht (Ford et al. 2014; Smolina et
wéh.renfj des KHK, arterielle Hypertonie, Diabetes mellitus, al. 201 2} Hillis et al. 2011;
stationaren Fettstoffwechselstorung, chronische Niereninsuf- | D'Agostino et al. 2008;
Aufenthaltes fizienz, vorheriger Herzinfarkt Yusuf et al. 2004)
09b | Endokarditis Alter (Nishimura et al. 2014;
innerhalb von vorherige Endokarditis, vorbestehende degenera- | Habib et al. 2009)
365 Tagen tive Klappenschadigungen, vorhandenes protheti-

sches Material, dialysepflichtige Niereninsuffizi-
enz, Diabetes mellitus, Immunsuppression
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ID Indikatorbe- Mogliche einzubeziehende Variablen Literatur
zeichnung
10c | Schwerwiegen- Alter, Geschlecht, BMI (Hillis et al. 2011; Lante et
de eingriffsbe- Diabetes mellitus, COPD, pulmonale Hypertonie, | al- 2011; Maganti et al.
dingte Kompli- Angina pectoris, Herzinsuffizienz, KHK, Haupt- 2010; Risnes et al. 2010;
kationen wah.— stammstenose, eingeschrinkte LVEF, arterielle Filsoufi et al. 200.9; O'Brien
rend des stati- Hypertonie, vorheriger Herzinfarkt, periphere arte- | et al. 2009; Shahian et al.
ondren Aufent- rielle Verschlusskrankheit, chronische Nierenin- | 2009; Onalan et al. 2008;
haltes suffizienz KRINKO 2007; Lu et al.
Dringlichkeit des Eingriffs, praprozedurale 2003)
Inotrope, mechanische Kreislaufunterstiitzung, ex-
trakorporale Zirkulation
begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale
Eingriffe, Rethorakotomie
12a | Postprozedura- Alter, Geschlecht (O'Brien et al. 2009;
les neues aku- Diabetes mellitus, COPD, akute Endokarditis, Vor- | Shahian et al. ?009? Bahar
tes N|er§nver— hofflimmern, Angina pectoris, Herzinsuffizienz, et al. 2005; Mdckel et al.
sagen mit A”‘ KHK, Hauptstammstenose, eingeschrankte LVEF, 2002)
wgndung €ines arterielle Hypertonie, vorheriger Herzinfarkt, peri-
Nierenersatz- phere arterielle Verschlusskrankheit, (vorheriges)
ve"rfahrens akutes Nierenversagen, Immunsuppression
‘;Vtzrt‘lroe::r;fs Dringlichkeit des Eingriffs, praprozedurale
Aufenthaltes Inotrope, mechanische Kreislaufunterstiitzung,
kardiogener Schock
begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale
Eingriffe
17b | Erreichen des Alter, Geschlecht, BMI (Nickenig et al. 2013;
EirTgriffszieIs pulmonale Hypertonie, akute Endokarditis, Vorhof- Nashef etal. 2012; -
bei Mitralklap- flimmern, Angina pectoris, Herzinsuffizienz, KHK, | Vahanian et al. 2012; Hillis
peneingriff Hauptstammstenose, eingeschrankte LVEF, arte- et.al. 2011; DGK 2010?_
rielle Hypertonie, vorheriger Herzinfarkt, chroni- | Mitter etal. 2910§ Habib et
sche Niereninsuffizienz, akutes Nierenversagen | al- 2009; Modi et al. 2009;
Dringlichkeit des Eingriffs, praprozedurale St Zre;ozt;ll'_é:::r’] i?ZTlan
Inotrope, mechanische Kreislaufunterstiitzung, . ' )
kardiogener Schock 2007; Rankin et al. 2007,
Gillinov et al. 2003)
begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale
Eingriffe
Klappenmorphologie
18b | Schwerwiegen- Alter, Geschlecht, BMI (Arsenault et al. 2013; Hillis
de eingriffsbe- Diabetes mellitus, COPD, KHK Hauptstammsteno- | €t @l- 2011; Risnes et al.
dingte Kompli- se, eingeschrénkte LVEF, arterielle Hypertonie, 2010; Filsoufi et al. 2009;
kationen inner- chronische Niereninsuffizienz O'Brien et al. 2009; Shahian
?:It;:on 90 begleitende kardiale Eingriffe, vorherige kardiale it aeli ;O(;%O@F;”\IKO 2007;
& Eingriffe, Rethorakotomie ! ’
19 Rehospitali- Alter, Geschlecht, BMI (Vassileva et al. 2014;
sierung auf- praprozedural bestehende Herzinsuffizienz, KHK, | McMurray et al. 2012)
grund einer arterielle Hypertonie, Vorhofflimmern, Diabetes

Herzinsuffizienz
innerhalb von
365 Tagen

mellitus, dilatative Kardiomyopathie
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9.7 Offentliche Berichterstattung der Indikatoren

Wie bei anderen neu entwickelten Verfahren wird auch fir dieses QS-Verfahren empfohlen, die Ergebnisse des
ersten Umsetzungsjahres nicht im Rahmen der 6ffentlichen Berichterstattung darzustellen. Laut Methodenpa-
pier des AQUA-Instituts (AQUA 2015b) findet die Priifung zur Eignung der Indikatoren fiir die 6ffentliche Be-
richterstattung erst im Regelbetrieb statt, wenn die statistischen Analysen (Risikoadjustierung, Messeigen-
schaften, Datenvalidierung) und Erfahrungen aus der Umsetzung des Indikators vorliegen. Auf dieser Grundlage
wird die Eignung des Indikators fir eine 6ffentliche Berichterstattung empirisch und unter Berlcksichtigung der
Einschatzung von Wissenschaftlern und Praktikern in einem standardisierten mehrstufigen Prozess bewertet.
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10 Empfehlungen zur Umsetzung

10.1 Schritte bis zum Regelbetrieb

Anpassung der QSKH-RL

Nach Abnahme des vorliegenden Berichts durch den G-BA sollte die rechtliche Grundlage fiir die Umsetzung
des neu entwickelten Leistungsbereichs Mitralklappeneingriffe in der QSKH-RL fiir das Jahr 2018 Berticksichti-
gung finden.

Erprobung von Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen Dokumentation

Vor Einflihrung eines Regelbetriebs besteht zumeist Klarungsbedarfs dahin gehend, ob die Erhebungsinstru-
mente in der gewlinschten Art und Weise funktionieren und valide Aussagen liefern. Typische klarungsbeddrfti-
ge Aspekte im Zusammenhang mit der QS-Dokumentation sind zum Beispiel

= Verfugbarkeit der Daten

= Verstandlichkeit der Datenfelder und Ausfiillhinweise
= Einschatzung des Dokumentationsaufwandes

= Daten- und Schemaprifung

= Spezifikation der QS-Dokumentation (AQUA 2015b).

Aus verschiedenen Griinden kann nach Einschatzung des AQUA-Instituts auf diese Erprobung sowie eine stu-
fenweise Einflihrung des Verfahrens verzichtet werden: Die verschiedenen Fachdisziplinen (Herzchirurgie und
Kardiologie) sind aufgrund bereits bestehender Leistungsbereiche mit der QS-Dokumentation vertraut und haben
entsprechende Dokumentationsroutinen etabliert. Dariiber hinaus kann davon ausgegangen werden, dass zum
Zeitpunkt der Einflihrung des Leistungsbereichs Mitralklappeneingriffe ausreichend Erfahrungen Uber die Nut-
zung der Sozialdaten bei den Krankenkassen vorliegen, da diese im Rahmen des ersten sektorenibergreifen-
den Verfahrens Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie ab dem 1. Januar 2016 genutzt
werden konnen. Eine Verkniipfung der Daten der fallbezogenen QS-Dokumentation beim Leistungserbringer mit
den Sozialdaten bei den Krankenkassen ist Uber patientenidentifizierende Daten (PID) gewahrleistet. Zudem ist
das Verfahren Mitralklappeneingriffe sektorspezifisch und bezieht sich nur auf den Krankenhausbereich, sodass
eventuelle Dokumentationsprobleme und -hiirden, wie sie zum jetzigen Zeitpunkt bei ambulanten Leistungserb-
ringern bestehen, nicht auftreten kdnnen.

Die Sperzifizierung der zu erhebenden Informationen orientiert sich an den aktuell verwendeten Datenfeldern und
Ausfiillhinweisen der etablierten Leistungsbereiche Aortenklappenchirurgie, isoliert sowie Kombinierte Koronar-
und Aortenklappenchirurgie. Die bisher in den bestehenden Verfahren verwendeten Softwareprodukte kénnen
weiterhin fiir die Dokumentation verwendet werden, bediirfen jedoch einer Aktualisierung und Anpassung an
die neuen technischen und inhaltlichen Anforderungen.

Spezifikationserstellung

Gegenstand der informationstechnischen Aufbereitung - also der Spezifikationserstellung - ist die Ubertragung
der im Rahmen der Indikatorenentwicklung vorgeschlagenen Erhebungsinstrumente bzw. der fiir die Qualitéts-
sicherung zu Gibermittelnden Informationen in eine Spezifikation, d.h. in eine Form, die verstandlich und ein-
deutig flr die Softwareentwickler ist, die die konkrete Software fir die Leistungserbringer oder die Kranken-
kassen erstellen. Die Spezifikation ist die Gesamtheit aller Vorgaben, nach denen die Auslésung eines QS-Ver-
fahrens bzw. die Selektion der benétigten Daten und der Export sowie die Ubermittlung der Daten erfolgen soll.
Wesentliche Grundlagen zur Vorbereitung der Datenerhebungen bei den Krankenkassen sind in der allgemeinen
Spezifikation zur Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen gemaB §299 Abs. 1a SGB V dargelegt (AQUA
2013b).
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10.2 Maglicher zeitlicher Ablauf

Nach der formalen Abnahme und der damit einhergehenden Vero6ffentlichung des Abschlussberichts wére die
Umsetzung eines Leistungsbereichs Mitralklappeneingriffe moglich, wenn die rechtlichen Rahmenbedingungen
in der QSKH-RL vom G-BA geschaffen wurden. Im Anschluss daran kann die Spezifikation der Erhebungsinstru-
mente erarbeitet werden, sodass der G-BA die Empfehlungen zur Festlegung der Spezifikation 2018 Anfang
2017 beschlieBen kénnte. Mit der Veroffentlichung der Spezifikationen 2018 im Frihjahr (QS-Dokumentation)
bzw. Sommer (Sozialdaten) 2017 wére das Jahr 2018 das erste Jahr des Regelbetriebes flir das geplante QS-
Verfahren Mitralklappeneingriffe.

Tabelle 26: Zeitplan bis zur regelhaften Umsetzung des neu entwickelten Leistungsbereichs Mitralklappeneingriffe

Handlungsfelder 2017 2018 2019 2020
Regelbetrieb 1. Jahr 2. Jahr 3. Jahr
Richtlinie Aufnahme des Leistungsbereichs in die QSKH-RL 2018 (Follow-up mit Sozialdaten) und

Verabschiedung durch den G-BA 2017

Sozialdaten bei den
Krankenkassen
(SozD)

Erste Spezifikation
SozD 2018

Datenerfassung SozD

QS-Dokumentation
(QS-Dok)

Erste Spezifikation
der QS-Dok

Datenerfassung QS-Dok

10.3 Weitere Empfehlungen

Ausweitung der Datengrundlage

Bei der Beauftragung der Neuentwicklung eines sektorspezifischen QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe durch
den G-BA vom 22. Januar 2015 lag der Fokus beziiglich der Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen
auf stationdren Daten nach §301 SGB V sowie den Stammdaten nach §284 SGB V. Entsprechend waren weite-
re Datenbesténde, wie zum Beispiel ambulante Daten nach §295 SGB V oder Daten der Apotheken nach §300
SGBV, nicht Teil der Beauftragung.

Zum derzeitigen Zeitpunkt ist eine Fokussierung auf den stationdren Sektor ausreichend, da Mitralklappeneing-
riffe nur in diesem Setting durchgefiihrt werden. Es ist allerdings denkbar, dass kathetergestutzte Mitralklap-
peneingriffe, wie beispielsweise die Clip-Rekonstruktion, zukiinftig auch ambulant erbracht werden kdnnten. In
diesem Fall wére eine Ausweitung auf ambulante Daten nach §295 SGB V notwendig. Ferner kénnen Daten der
Apotheken nach §300 SGB V dariiber Aufschluss geben, welche medikament&se Therapie der Patient in den
Jahren vor dem Mitralklappeneingriff erhalten hat. Dies wére sinnvoll, um die Mitralklappenerkrankung umfas-
send im gesamten Verlauf betrachten zu kénnen.

Patientenbefragung

Die Qualitatspotenziale ,Partizipative Entscheidungsfindung/Shared-decision-making und Aufklarung des Pati-
enten“ sowie , Lebensqualitat” sind ausschlieBlich Uber eine Patientenbefragung zu erfassen. Es handelt sich
um zentrale patientenrelevante Parameter, wobei die Lebensqualitat gerade in Bezug auf Mitralklappeneingriffe
ein entscheidendes patientenrelevantes Outcome darstellt. Neben der fallbezogenen QS-Dokumentation beim
Leistungserbringer und den Sozialdaten bei den Krankenkassen stellt die Patientenbefragung somit ein wichti-
ges Instrument zur moglichst vollstandigen Abbildung der Qualitét in der Versorgung von Patienten mit Mitral-
klappeneingriff dar. Auf Basis der geleisteten Vorarbeiten empfiehlt das AQUA-Institut daher die Entwicklung
und Durchfihrung einer Patientenbefragung, um die noch fehlenden Aspekte im Versorgungspfad vollstéandig
abbilden zu kdnnen. Dabei sollten die bereits etablierten Messinstrumente zur Lebensqualitat und zur parti-
zipativen Entscheidungsfindung beriicksichtigt werden.
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Der Nutzen einer Patientenbefragung wird zudem dadurch erhoht, dass - Uber die Lebensqualitéat hinaus -
weitere wichtige Informationen aus Patientenperspektive zum Erreichen des Eingriffsziels erfasst werden kon-
nen. Ferner besteht die Mdglichkeit, einen intraprozeduralen Verfahrenswechsel, Rehospitalisierungen, Teilas-
pekte der Indikationsstellung sowie Hinweise zu Komplikationen und zum postoperativen Verlauf {iber eine
Patientenbefragung zu erheben. Hierflir miissten neue Items generiert werden, da derzeit keine etablierten
Befragungsinstrumente existieren. Die genannten Aspekte lassen sich mithilfe der bereits entwickelten Indika-
toren Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen bzw. die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbrin-
ger erfassen. Die zuséatzliche Erhebung liber eine Patientenbefragung kdnnte ggf. dazu dienen, die jeweiligen
Ergebnisse zu plausibilisieren. Inwieweit - auch unter Beriicksichtigung des Erhebungsaufwandes und der Da-
tensparsamkeit - ein Mehrwert durch die zusatzliche Erhebung dieser weiteren Aspekte besteht, ist im Rahmen
der Entwicklung einer Patientenbefragung zu priifen.
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11 Fazit

Die hier beschriebene Neuentwicklung eines sektorspezifischen Leistungsbereichs ermdglicht die Erfassung
von Patienten mit Mitralklappeneingriffen. Bis 2003 bestand fir Mitralklappeneingriffe bereits eine Dokumen-
tationspflicht fiir die externe stationére Qualitatssicherung nach §137 SGBV, die aufgrund relativ geringer Fall-
zahlen sowie einer flaichendeckend stabilen Versorgungssituation ausgesetzt wurde. Durch die Einfiihrung
neuer operativer und kathetergestiitzter Therapieverfahren und eine damit einhergehende Leistungssteigerung
in den vergangenen Jahren hat sich die Versorgungssituation verandert, sodass die Betrachtung von Mitral-
klappeneingriffen erneut in den Fokus der externen stationdren Qualitatssicherung geriickt ist.

Mit den 14 als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren liegt ein Indikatorenset vor, mit dem auf viele
Aspekte der im Rahmen der ThemenerschlieBung formulierten Qualitatspotenziale fokussiert werden und damit
die Qualitat von Mitralklappeneingriffen bei erwachsenen Patienten mit erworbenen Mitralklappenerkrankungen
umfassend abgebildet werden kann. Durch die vorgeschlagene Auswertung der Indikatoren nach vier Nenner-
populationen werden die verschiedenen Therapieverfahren bei Mitralklappeneingriffen getrennt in die Qualitats-
betrachtung einbezogen. Es kann davon ausgegangen werden, dass in der heterogenen Gruppe aller Mitral-
klappeneingriffe die vorgenommene Differenzierung fiir einen fairen Einrichtungsvergleich sorgen wird.

Das Indikatorenset bezieht sich schwerpunktmaBig auf die Ergebnisqualitat. Dariiber hinaus wurde ein Quali-
tatsindikator zur leitlinienkonformen Indikationsstellung entwickelt, mit dem ein zentraler Aspekt der Prozess-
qualitat erfasst wird. Als Erhebungsinstrumente werden eine fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungs-
erbringer und die Sozialdaten bei den Krankenkassen empfohlen. Der verhaltnismé&Big hohe Dokumentations-
aufwand beim Leistungserbringer ist dadurch zu begrinden, dass sich das komplexe Thema der Mitralklappe-
neingriffe, insbesondere hinsichtlich der Erfassung der Kriterien fir die Indikationsstellung und die Risikoadjus-
tierung, in einer weniger differenzierten Weise nicht adaquat abbilden lasst. Die Einbeziehung der Sozialdaten
bei den Krankenkassen ermdglicht ferner eine Nachbeobachtung des Patienten Uber den stationaren Aufent-
halt hinaus.

Es konnte ein praktikables QS-Verfahren zu Mitralklappeneingriffen entwickelt werden, das verschiedene rele-
vante Qualitatspotenziale bei der Versorgung von erwachsenen Patienten mit einer erworbenen Mitralklappen-
erkrankung abdeckt, umsetzbar ist und von dem anzunehmen ist, dass es Impulse zur Verbesserung der Quali-
tat der Versorgung setzen kann.

Es wird empfohlen, zusatzlich auch Patientenbefragungen als Erhebungsinstrument zu nutzen. Zum jetzigen
Zeitpunkt wurde auftragsgemaB die Entwicklung einer Patientenbefragung lediglich konzeptionell gepriift. Es
wurde bereits im Rahmen der Entwicklung der Qualitatspotenziale deutlich, dass wichtige patientenrelevante
Endpunkte wie die Lebensqualitat und Prozessparameter zur partizipativen Entscheidungsfindung ausschlief3-
lich mit einer Patientenbefragung zu erfassen sind. Daher empfiehlt das AQUA-Institut die zeitnahe Entwicklung
einer Patientenbefragung.
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Abschlussbericht

Glossar

Begriff

Beschreibung

Abrechnungsdaten

Daten, die von Leistungserbringern tber von ihnen erbrachte Leistungen zum
Zweck der Abrechnung mit den Kostentragern dokumentiert und tbermittelt
wurden.

Auffalligkeit, rechnerische

Das gemessene Ergebnis eines Indikators liegt auBerhalb eines vorher festge-
legten Referenzbereichs und/oder weicht im Verhéltnis zu den gemessenen
Ergebnissen anderer Einrichtungen signifikant ab.

AuslOsekriterien

Algorithmus zur Auslésung der Dokumentationspflicht (QS-Filter).

Basisauswertung

Auswertung der grundlegenden Angaben zu einem Leistungsbereich (Angaben
zu Fallzahlen, Patienten, Aufenthaltsdauer, Diagnostik, Therapie usw.).

Bundesauswertung Auswertung und Darstellung der aggregierten Ergebnisse der bundesweiten
Qualitatssicherung.
Bundesfachgruppen Beratende Expertengruppen fir die Verfahren der externen stationaren Quali-

tatssicherung auf Bundesebene.

Bundesstelle

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

Datenannahmestellen

Stellen, an die die Leistungserbringer oder andere Daten liefernde Stellen
(z.B. Krankenkassen) die erhobenen Daten Ubermitteln. Sie priifen die tber-
mittelten Daten auf Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzahligkeit (§9 Qesu-RL).

Datenbasis

Im Einzelfall festzulegende bzw. festgelegte Gesamtmenge von auszuwerten-
den bzw. ausgewerteten Daten.

Datenbestand

Aggregierte Daten aus verschiedenen nach SGB V geregelten Abrechnungs-
kontexten, die nach §299 SGB V fiir die Qualitatssicherung genutzt werden
konnen.

Datenfeld

Kleinste Einheit eines Datensatzes (z. B. Angabe des Geschlechts im Doku-
mentationsbogen).

Datenfluss

Ubermittlung der Daten der QS-Verfahren in einem festgelegten Format und
Inhalt, die vom Leistungserbringer liber eine Datenannahmestelle, Vertrau-
ensstelle (nur sektorentbergreifende PID-Verfahren) bis zur Datenauswer-
tungsstelle gelangen. Die Datenflisse sind grundsatzlich in der QSKH-RL und
der Qesi-RL des G-BA festgelegt.

Datenpool

Besteht aus einem oder mehreren (nach Abrechnungskontexten des SGB V gere-
gelten) Datenbesténden (z.B. Krankenhausdaten gem. §§284 und 301 SGB V).

Datenquelle

hier: Der Ursprungsort, an dem Daten fir die Qualitatssicherung generiert
oder erhoben werden kénnen, z.B. medizinische Einrichtungen, Krankenkas-
sen, Patienten usw. Fir die Erhebung stehen verschiedene Erhebungsinstru-
mente zur Verfligung.

Datensatz

Eine zusammenhdngende Menge von QS-Daten, die einem Fall (bspw. einem
Patienten) zugeordnet wird.

Diagnosis Related Groups
(DRG)

Diagnosebezogene Fallgruppen zur pauschalierten Abrechnung stationarer
Behandlungsfalle. Wesentliche Grundlage fiir die Ermittlung einer DRG, das
sogenannte Grouping, sind Diagnosen- (ICD) und Prozeduren-Kodes (OPS).

Dokumentationspflicht

hier: Spezifische Angaben zu Patienten, Féllen oder Einrichtungen, die im Rahmen
eines QS-Verfahrens von Leistungserbringern dokumentiert werden miissen.
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Begriff Beschreibung

Dokumentationsqualitat Glite der (medizinischen) QS-Dokumentation eines Leistungsbereichs, die
durch die GroBen Korrektheit (Ubereinstimmung mit den Daten der Patien-
tenakte), Vollstandigkeit (einzelner Datenséatze) und Vollzahligkeit (der Daten-
satze insgesamt) abgebildet wird.

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

Effizienz Verhaltnis zwischen einem erzielten Ergebnis und den dafiir eingesetzten
Ressourcen.

Einrichtung siehe: Leistungserbringer

Empfehlungsgrad Auch: Empfehlungsstarke, engl.: Grade of Recommendation (GoR). Auf der

Basis von nachweisbarer Wirksamkeit abgegebene Behandlungsempfehlung.
In Deutschland werden allgemein die Grade A (,soll“), B (,,sollte“) und C
(,kann®) unterschieden. Die Grade werden von ,allgemein iiblicher medizini-
scher Praxis“ (GCP = ,Good Clinical Practice®) erganzt, sofern keine andere
Evidenz fiir eine medizinische Behandlung vorliegen.

Endpunkte, patienten- Vorab definierte Ziele einer Behandlung, die aus Sicht des Patienten wesent-
relevante lich sind.
Epidemiologie Wissenschaft, die Ursachen, Folgen und Verbreitung von gesundheitsbezoge-

nen Zusténden und Ereignissen in Bevdlkerungsgruppen untersucht.

Erfassungsjahr Jahr, in dem die Daten erhoben werden. Hierauf beruhen die Ergebnisse der
Indikatoren. Die Kriterien fur die Abgrenzung des Erfassungsjahres sind in der
Spezifikation zur Sollstatistik definiert.

Erhebungsinstrument Spezifizierung der Art und Weise der Erhebung von Daten (fiir die externe
Qualitatssicherung) bzw. der ErschlieBung/Nutzbarmachung von Datenquel-
len. Beispiele:
= Dokumentationsbogen zur Datenerhebung durch die Leistungserbringer
(GS-Dokumentation)
= Fragebogen zur Datenerhebung bei Patienten

= Technische Spezifikationen zur Erhebung von Routinedaten (z.B. aus den
Sozialdaten bei den Krankenkassen)

euroSCORE Risikoadjustierungsmodell fiir herzchirurgische Eingriffe.

Evidenz Im Zusammenhang mit der sogenannten evidenzbasierten Medizin: empirisch
Uberprift/beweisbar.

Evidenzklassen Medizinische Studien kdnnen hinsichtlich ihres Studiendesigns in verschiede-
ne Giiteklassen (Evidenzklassen) eingeteilt werden.

Fallzahl Anzahl durchgeflihrter Behandlungen, z.B. in einem bestimmten Leistungsbe-
reich in einem Krankenhaus.

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 stattfinden.

Gemeinsamer Bundesaus- Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
schuss (G-BA) Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutsch-
land. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) fur mehr als 70 Mio. Versicherte und legt da-
mit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV erstat-
tet werden. Darlber hinaus beschlieBt der G-BA MaBnahmen der Qualitatssi-
cherung fiir den ambulanten und stationdren Bereich des Gesundheitswesens.
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Abschlussbericht

Begriff

Beschreibung

Health Technology
Assessment (HTA)

Systematische und mit hohen methodischen Standards durchgefiihrte, um-
fassende Bewertung medizinischer Technologien, Prozeduren und Hilfsmittel
sowie auch der organisatorischen Strukturen und des gesellschaftspolitischen
Umfeldes, in denen sie eingesetzt werden.

ICD

International Statistical Classification of Diseases and Related Health Prob-
lems. Die ,Internationale Klassifikation der Krankheiten® wird von der Welt-
gesundheitsorganisation herausgegeben und periodisch Uberarbeitet.

Indexleistung

Medizinische Leistung, die den Startpunkt fir ein QS-Verfahren (die QS-Aus-
I6sung) genau definiert (im Regelfall OPS-Kodes).

Indikator

~Anzeiger®. Auch: Qualitatsindikator. Quantitatives MaB zur Bewertung der
Erreichung eines Qualitédtsziels einer bestimmten gesundheitlichen Versor-
gungsleistung.

Ergebnis~

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

Prozess~

Bildet die Qualitat eines Versorgungsprozesses ab bzw. bewertet diese. Er
erfasst flir wichtige Behandlungsschritte (als Teile des Versorgungsprozes-
ses), ob und in welcher Qualitat diese durchgefiihrt werden.

Struktur~

Bildet die Qualitdt einer Versorgungsstruktur ab bzw. bewertet diese. Er be-
zieht sich auf sachliche Voraussetzungen der Leistungserbringung, die Ein-
fluss auf das Behandlungsergebnis haben. Dazu konnen bauliche Gegebenhei-
ten genauso wie die apparative und personelle Ausstattung gehoren.

Indikatorenregister

Durch das AQUA-Institut erstellte Liste von recherchierten und neu entwickel-
ten Indikatoren eines (neuen) QS-Verfahrens. Die Indikatoren des Registers
werden einem strukturierten Auswahl- und Bewertungsprozess (RAM-Prozess)
zugefiihrt, an dessen Ende ein abgestimmtes Indikatorenset steht.

Indikatorenset

Gesamtheit der im Anschluss an den strukturierten Auswahl- und Bewertungspro-
zess (RAM-Prozess) konsentierten Indikatoren des Indikatorenregisters.

Instrument

Siehe: Erhebungsinstrument. In einem weitergehenden Versténdnis be-
schreibt ein Instrument im Bereich der Qualitatsforderung eine Methode bzw.
ein Werkzeug, das mit dem Ziel der Verbesserung der Versorgungsqualitat ein-
gesetzt wird.

Interessenkonflikt

Auch: Conflict of Interest. Bezeichnet das Risiko, dass ein professionelles
Urteilsvermdgen oder Handeln, welches sich auf ein priméres Interesse be-
zieht, durch ein sekundéares Interesse unangemessen beeinflusst wird.

Inzidenz

Statistisch: siehe Inzidenzrate. Epidemiologisch: MaB zur Charakterisierung
des Krankheitsgeschehens in einer bestimmten Population.

Inzidenzrate

In einem bestimmten Zeitraum neu aufgetretene Anzahl an Krankheitsféllen in
einer definierten Population (Zahler: Anzahl der neu Erkrankten; Nenner: Be-
trachtete Zeitspanne x Anzahl der betrachteten Individuen).

Kennzahl

Siehe: Indikator

Konformitatserklarung

Schriftlich abzugebende Erkldrung der Krankenh&user, dass die elektronisch
Ubermittelten Daten der Sollstatistik mit den Aufzeichnungen im Krankenhaus
Ubereinstimmen.

Kostentrager

Personen und Institutionen, die die Kosten fiir medizinische Versorgungsleis-
tungen tragen. Im Rahmen der gesetzlich verankerten Qualitatssicherung sind
dies die gesetzlichen Krankenkassen.
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Begriff

Beschreibung

Lebensqualitat

Engl.: Quality of Life. Der Begriff umfasst hier ein ,ganzheitliches” Konzept
menschlicher Befindlichkeit, das tber die physische Gesundheit hinaus auch sub-
jektive, soziale sowie weitere materielle und immaterielle Aspekte beinhaltet.

Leistungsbereich

Hier: Leistungsbereich der gesetzlichen Qualitdtssicherung (auch: QS-Verfah-
ren). 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 auch fiir Arzte und &rztliche
Einrichtungen sowie fiir zugelassene Krankenhduser gem. §108 SGB V ge-
nutzt.

Leitlinie

Hier: Medizinische Leitlinie. Systematisch entwickelte Orientierungs- bzw.
Entscheidungshilfe v.a. fiir Arzte und andere medizinische Leistungserbringer
beziiglich einer angemessenen medizinischen Versorgung. Die Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
hat mittlerweile ein weithin anerkanntes 3-stufiges Klassifikationssystem

(S1 bis S3) zur Bewertung des Entwicklungsstands und damit der Giite von
Leitlinien erstellt.

Machbarkeitspriifung

Uberpriifung, ob die entwickelte EDV- bzw. informationstechnische Aufberei-
tung der QS-Verfahren funktionsféhig und praktikabel ist.

MeSH-Terms

Medical Subject Headings (MeSH). Polyhierarchischer Thesaurus zur indexier-
ten SacherschlieBung von Biichern und Zeitschriftenartikeln in Medizin und
Biowissenschaften.

Morbiditat

Haufigkeit einer Krankheit innerhalb einer bestimmten Bevolkerungsgruppe
zu einem bestimmten Zeitpunkt oder in einem definierten Zeitraum. Die Mor-
biditadt kann meist nur geschatzt werden. Grundlagen solcher Schatzungen
sind die Inzidenz(rate) und die Pravalenz (ratio).

Mortalitat

Sterblichkeit(srate). Die Anzahl der Todesfalle bezogen auf die Gesamt-
bevélkerung oder eine demografisch definierte Gruppe; meist auf einen Zeit-
raum bezogen.

Operationen- und
Prozedurenschliissel (OPS)

Kodierungssystem fiir medizinische Leistungen bzw. verbindlicher Abrech-
nungsschlissel zwischen medizinischen Leistungserbringern und Kostentra-
gern (Gesetzliche Krankenkassen).

Outcome

Ergebnis einer medizinischen Behandlung.

Panel

Siehe: RAM-Panel

Panelverfahren

Siehe: RAM-Prozess

Patienten-identifizierende
Daten (PID)

Daten, die eindeutig einen bestimmten Versicherten identifizieren (z.B. Versi-
chertennummer).

Patientenorientierung

Qualitatsdimension, in deren Zentrum die Wahrnehmung der spezifischen
Interessen und Bediirfnisse erkrankter Menschen und ihre Einbeziehung in
das Geschehen rund um seine Krankheit steht.

Patientenperspektive

Wahrnehmung der medizinisch-pflegerischen Versorgung und der Behand-
lungsergebnisse, wie sie individuell durch Patienten berichtet wird oder bei
Patienten erfragt werden kann.

Patientensicherheit

Abwesenheit/Vermeidung unerwinschter Ereignisse im Zusammenhang mit
einer medizinisch-pflegerischen Behandlung.
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Begriff

Beschreibung

Patientenvertreter

Hier: An der gesetzlichen Qualitatssicherung teilnehmende Personen, die von
den maBgeblichen Organisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinder-
ter Menschen auf Bundesebene im Sinne des §140f SGB V benannt werden.

Perzentile

»~Hundertstelwerte®. Statistische Aus- und BewertungsgroBe: Perzentile zerle-
gen eine statistische Verteilung (von Féllen) in 100 gleich groBe Teile (1 %-
Segmente). Das 95. Perzentil besagt bspw., dass 95 % aller Féalle unterhalb
bzw. 5 % oberhalb des Wertes liegen.

Plausibilitatsprifung

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

Pravalenz

Eigentlich: Pravalenzratio. Der Anteil Erkrankter an der Gesamtzahl der be-
trachteten Individuen einer definierten Population zu einem bestimmten Zeit-
punkt (Zahler: Anzahl der zum Untersuchungszeitpunkt Kranken, Nenner:
Anzahl aller untersuchten Individuen).

Praktikabilitat/Umsetzbarkeit

Hier: Kategorie fiir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelver-
fahrens. Die Kategorie Praktikabilitat umfasst Gltekriterien zur praktischen
Anwendbarkeit und Umsetzbarkeit vor dem Hintergrund der vorgeschlagenen
Instrumente zur Abbildung des Qualitatsindikators.

Probebetrieb

Erprobung eines QS-Verfahrens in einer begrenzten Anzahl von Einrichtungen.
Ziel ist die Priifung, ob die fiir das QS-Verfahren bendtigten Daten entspre-
chend der vom Auftragnehmer vorgesehenen Planungen fiir die vorgelegten
Indikatoren und Instrumente erhebbar und die Ergebnisse umsetzbar sowie
fur die Durchfiihrung der Qualitatssicherung verwertbar sind.

Qualitat

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

Qualitatsdimension

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

Qualitatsindikator

siehe: Indikator

Qualitatssicherung

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

externe stationare~

Einrichtungsibergreifende Qualitatssicherung fiir medizinisch-pflegerische
Leistungen, die ausschlieBlich im stationaren Sektor erbracht werden.

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 Qesu-RL). Erfasst sind damit insbesondere sek-
torenlberschreitende und sektorgleiche QS-Verfahren sowie sektoreniber-
schreitende Follow-up-Verfahren.

Qualitatssicherungsmafnah-
men

Strukturierte, in Richtlinien geregelte Vorgehensweise, die Leistungserbringer
bei der kontinuierlichen Qualitatsverbesserung unterstiitzt. Ausloser der Qua-
litdtssicherungsmaBnahmen sind rechnerische Auffalligkeiten im Ergebnis
eines Qualitatsindikators.
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Begriff

Beschreibung

Qualitatsziel

Definition konkreter Anforderungen an den Inhalt, die Ausfiihrung oder das
Ergebnis einer medizinisch-pflegerischen Leistung. Anhand der Indikatorwerte
bzw. unter Anlegung der Referenzbereiche lasst sich ermitteln, ob und in wel-
chem Umfang Einrichtungen des Gesundheitswesens die definierten Qualitats-
ziele erreichen.

Quality of Life (QoL)

siehe: Lebensqualitat

QS-Auslésung

Initiierung einer Dokumentationspflicht zu Zwecken der Qualitétssicherung
(QS-Dokumentation). Bei einer Erhebung vorhandener Daten (z.B. Sozialdaten
bei den Krankenkassen) analog das Kriterium, das die Lieferung eines be-
stimmten Datensatzes auslost.

QS-Daten

Sammelbegriff fir alle Daten, die im Zuge eines OS-Verfahrens erhoben und
ausgewertet werden.

QS-Dokumentation

Gesonderte Erhebungen der Leistungserbringer zu Diagnose- und Behandlungs-
daten der Patienten durch die Leistungserbringer fiir die Qualitatssicherung.

fallbezogene ~

Hier: Dokumentation von qualitétsrelevanten Informationen (z.B. Diagnosen
und Prozeduren) pro Fall.

QS-Filter

Algorithmus, der auf Grundlage festgelegter Kriterien die fiir die Qualitatssiche-
rung durch die Leistungserbringer zu dokumentierenden Patienten und deren
Daten ,filtert“. Die Kriterien hierzu werden in einer Spezifikation definiert.

QS-Verfahren

siehe: Leistungsbereich

RAM-Panel

Expertengruppe, die in Anlehnung an die RAND Appropriateness Method
(RAM) des internationalen Forschungsnetzwerks ,Research and Develop-
ment“ (RAND) Indikatoren auswahlt und bewertet.

RAM-Prozess

Strukturiertes Auswahl- und Bewertungsverfahren von Indikatoren in Anleh-
nung an die RAND Appropriateness Method (RAM) des internationalen For-
schungsnetzwerks ,,Research and Development“ (RAND).

Recall-Bias

Fehlerquelle vor allem in retrospektiven Studien, die bspw. durch Erinne-
rungslicken der Probanden entsteht.

Rechenregeln

Definierte Regeln zur Berechnung von Indikatoren.

Referenzbereich

Gibt an, ob das Ergebnis eines Indikators rechnerisch aufféllig oder unauffallig
ist. Ergebnisse auBerhalb des Referenzbereichs ziehen ublicherweise Quali-
tatssicherungsmaBnahmen nach sich.

Regelbetrieb

Auch: Routinebetrieb oder Echtbetrieb. Flachendeckende Umsetzung eines
QS-Verfahrens nach dem Entwicklungs- und Probestadium.

Reliabilitat MaB fir die Zuverlassigkeit einer Messmethode bzw. fiir die mit dieser Methode
gewonnenen Daten, wobei die Messung (Datenerhebung und Auswertung)
reproduzierbar sein muss.

Review Siehe: Ubersichtsarbeit, systematische

Risikoadjustierung

Methode zur Ermittlung und Gewichtung wesentlicher Einflussfaktoren (patien-
tenindividuelle Risiken) auf die Ausprégung einer MessgroBe. Eine Risikoad-
justierung ist vor allem bei Qualitatsindikatoren erforderlich, die sich auf Be-
handlungsergebnisse und einen Einrichtungsvergleich beziehen.
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Begriff

Beschreibung

Routinedaten

Hier: Daten, die wesentlich zur Abwicklung von Geschéfts- und Verwaltungs-
ablaufen erhoben werden (z.B. Abrechungsdaten, personenbezogene admi-
nistrative Daten). Abseits des uneinheitlichen Sprachgebrauchs stehen die
Sozialdaten der Gesetzlichen Krankenkassen (auch: GKV-Routinedaten) im
Vordergrund des Interesses, da sie gem. §299 SGB V zu Zwecken der Quali-
tatssicherung verwendet werden diirfen. Diese beinhalten insbesondere die
abrechnungsrelevanten Daten fiir ambulante und stationére Versorgungsleis-
tungen (§§115b, 116, 295 und 301 SGB V), fiir Arznei-, Heil- und Hilfsmittel
(§§300 und 302 SGB V) sowie die Versichertenstammdaten (§284 SGB V).
Das AQUA-Institut verwendet den Begriff derzeit fiir Sozialdaten bei den
Krankenkassen und die Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG (Abrechnungs-
daten des stationaren Sektors).

Scoping-Workshop Dem eigentlichen Entwicklungsprozess von Indikatoren fir ein QS-Verfahren
vorgeschaltetes Expertentreffen.
Sektor Institutionell, d.h. durch unterschiedliche Abrechnungsmodalitaten getrennte

Bereiche der medizinisch-therapeutischen Versorgung im deutschen Gesund-
heitswesen (z.B. ambulant/stationar).

Shared-Decision-Making

Auch: Partizipative Entscheidungsfindung. Konzept zur Einbeziehung der Pati-
enten in die Entscheidung tiber seine medizinische Behandlung.

Sollstatistik

Aufstellung der im Erfassungsjahr zu dokumentierenden Leistungen, die vom
Krankenhaus durch Konformitatserklarung schriftlich bestéatigt wird. Sie gibt die
zu erwartende Anzahl von Fallen in den einzelnen Leistungsbereichen (Soll) an
und bildet zusammen mit der Anzahl der tatséchlich durch die Leistungserbrin-
ger gelieferten Daten (Ist) die Grundlage der Vollzahligkeitspriifung.

Sozialdaten bei den

Daten, die nicht beim Leistungserbringer, sondern indirekt Gber die Daten-

Krankenkassen quelle der Krankenkassen erhoben werden und zu Qualitatssicherungszwe-
cken genutzt werden kdnnen. Hier: Daten gemaB §299 SGB V (Sozialdaten
bzw. die liber die Krankenkassen erhaltlichen Versichertenstammdaten und
die Abrechnungsdaten).

Spezifikation Datensatzbeschreibung. Festlegung, welche Datenfelder der QS-Dokumenta-

tion wie erhoben werden, welche Priifalgorithmen zur Anwendung kommen
(z.B. fiir Plausibilitatsprifungen) und wie die Dokumentationspflicht ausgeldst
wird (siehe: QS-Ausldsung). Im Rahmen der Neuentwicklung von QS-Verfahren
ist die Spezifikation als das Ergebnis der informationstechnischen Aufberei-
tung zu betrachten.

Stellungnahmeverfahren

Fir die Berichte Uber die Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten und der
notwendigen Dokumentation sowie einiger anderer zu erbringende Leistun-
gen ist ein schriftliches Stellungnahmeverfahren mit den dazu berechtigten
Institutionen nach §137a Abs. 3 SGB V durchzufiihren. Die Stellungnahmen
zu den Entwicklungsberichten werden im AQUA-Institut ausgewertet und die
Ergebnisse flieBen in den Abschlussbericht an den G-BA ein.

Stratifizierung

Verfahren der Risikoadjustierung, in dem das untersuchte Kollektiv in ver-
schiedene Schichten von Patienten mit gleicher Risikobelastung aufgeteilt
wird. Es werden nur Vergleiche innerhalb dieser Schichten (Strata) durchge-
fihrt.
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Begriff

Beschreibung

Strukturierter Dialog

Instrument der Qualitatsforderung. Strukturiertes Verfahren, das Einrichtun-
gen bei der kontinuierlichen Verbesserung von Prozessen und Qualitat unter-
stitzt. Ausldser 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 Qesi-RL
nur den Prozessschritt, der dem schriftlichen Teil der Durchfiihrung von QS-
MaBnahmen folgt.

Systempflege

RoutinemaBige und kontinuierliche Evaluation und Anpassung der Qualitéts-
indikatoren, der Softwarespezifikation usw.

Ubersichtsarbeit, systemati-
sche

Auch engl.: Systematic Review. Studie, die samtliches in der Literatur verflg-
bare Wissen zu einem bestimmten Thema biindelt und bewertet.

Validitat Ubereinstimmung von Aussagen, Daten, Messwerten usw. mit der ,,Realitat*.

Verfahren siehe: Leistungsbereich

Versorgungskette Gesamtheit der Einrichtungen und Organisationen, die die Patienten von der
Friherkennung bis zur Nachsorge mit ihren Produkten und Dienstleistungen
versorgen.

Versorgungspfad Visualisiert den idealtypischen Weg von definierten Patientengruppen mit

seinen entscheidenden diagnostischen und therapeutischen Leistungen in der
zeitlichen Abfolge.

Vertrauensbereich

Auch: Konfidenzintervall. Der Vertrauensbereich beschreibt ein Intervall um

einen berechneten Ergebniswert, z.B. um das Gesamtergebnis eines Indika-

tors. Vereinfacht ausgedriickt gibt der Vertrauensbereich den Bereich an, in
dem der tatsachliche Wert eines Qualitatsindikators unter Berlicksichtigung
aller zufalligen Ereignisse (z.B. Dokumentationsfehler) mit einer bestimmten,
zuvor festgelegten Wahrscheinlichkeit liegt.

Vertrauensstelle

Institution, die im Rahmen der sektorenibergreifenden Qualitétssicherung

erhobene patientenidentifizierende Daten pseudonymisiert. Naheres regeln
die QesU-RL (§11), QSKH-RL (Anl. 2, §4) sowie themenspezifische Bestim-

mungen.

Verweildauer

Dauer des stationdren Aufenthaltes eines Patienten, Abstand zwischen Auf-
nahme- und Entlassungsdatum.

Vollerhebung

Erfassung aller Elemente einer Grundgesamtheit.

Vollstandigkeit

Erfassung aller zu einem einzelnen Behandlungsfall erforderlichen Angaben
(Daten).

Vollzahligkeit

Erfassung aller dokumentationspflichtigen Behandlungsfélle zu einer be-
stimmten Versorgungsleistung.

Vollzahligkeitspriifung

Abgleich der laut QS-Filter-Software zu erwartenden Anzahl von Féllen in ei-
nem Leistungsbereich (Soll) mit der Anzahl der tatsachlich durch die Leis-
tungserbringer gelieferten Daten (lst).
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