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01 Sterblichkeit bis 30 Tage nach einem Defibrillatoreingriff

02 Sterblichkeit innerhalb eines Jahres nach einem Defibrillatoreingriff

04A Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 6 Jah-
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Indikator-ID 01

Sterblichkeit bis 30 Tage nach einem Defibrillatoreingriff

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Todesféllen bis zu 30 Tage nach der Implantation
eines Defibrillators, einem Aggregatwechsel, einer Revision, einem Systemwechsel oder einer
Explantation (Indexeingriffe).

Zéhler Patienten, die nach einem Defibrillatoreingriff (Erstimplantation, Aggregatwechsel oder Revi-
sion/Systemwechsel /Explantation), der nicht langer als 30 Tage zurlickliegt, verstorben sind.
Nenner Alle Patienten mit einem Defibrillatoreingriff im Beobachtungszeitraum.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitatsziel Moglichst wenige Todesfalle innerhalb von 30 Tagen nach einem Defibrillatoreingriff
Begriindung Der Implantierbare Cardioverter-Defibrillator (ICD) ist ein potenziell lebensrettendes System,
(Rationale) das den plotzlichen Herztod verhindern soll. Todesfélle, die innerhalb eines relativ kurzen

Zeitraums (30 Tage oder ein Jahr) nach einem Defibrillatoreingriff eintreten, missen daher
Gegenstand einer Prifung durch die Qualitatssicherung sein.

Befunde zur Sterblichkeit nach Defibrillatoreingriffen liegen aus zahlreichen Studien vor; in
der folgenden Tabelle sind die wichtigsten Untersuchungen aufgefiihrt.

Autoren Studientyp Ergebnis
Zhan et al. Auswertung administrativer Daten Sterblichkeit im Krankenhaus 2004: 0,8%
(2008) nach ICD-Eingriff,

0,9% nach CRT-D-Eingriff

AQUA (2014) Externe stationdre Qualitatssicherung Sterblichkeit im Krankenhaus 2013: 0,6%
nach Erstimplantation, 0,2% nach Aggregat-
wechsel, 1,6% nach Revision, Systemwechsel
oder Explantation

Weeke et al. Registerauswertung (Primarprévention bei | Sterblichkeit nach 1,9 Jahren: 12,1%

(2013) ischdmischer Kardiomyopathie)

Kramer et al. Registerauswertung Sterblichkeit nach 1 Jahr: 9,4% nach Erstim-
(2013) plantation, 9,9% nach Aggregatwechsel

Sterblichkeit nach 3 Jahren: 23,5% nach Erst-
implantation, 27,4% nach Aggregatwechsel

Al-Khatib et al. Registerauswertung (Primarprévention, Sterblichkeit nach 2 Jahren: 13,9%

(2013) Erstimplantation) Sterblichkeit nach 3 Jahren: 17,3%
Saxon et al. Follow-up der Erstimplantationen von Uberleben nach 1 Jahr: 92% nach ICD-
(2010) Devices eines Herstellers Implantation, 88% nach CRT-D-

Erstimplantation

Uberleben nach 5 Jahren: 68% nach ICD-
Implantation, 54% nach CRT-D-
Erstimplantation

In der Tabelle wurden randomisierte klinische Studien zur Uberpriifung der Wirksamkeit der
ICD-Therapie wegen ggf. hochgradig selektiver Einschlusskriterien nicht berlicksichtigt. An-
hand der aufgefiihrten Ergebnisse ist eine substanzielle, mit dem zeitlichen Abstand zum Ein-
griff zunehmende Sterblichkeit erkennbar. Unter Berlicksichtigung der Morbiditat und des
zum Teil fortgeschrittenen Lebensalters der Patienten ist dies zu erwarten. Ohne ICD-
Therapie wirde die Sterblichkeitsrate hoher ausfallen - klinische Studien belegen entspre-
chende Uberlebensvorteile (Strickberger et al. 2003; Moss et al. 2002; Connolly et al. 2000).
Gegenstand der Qualitatssicherung ist die bei einer adédquaten Versorgung vermeidbare
Sterblichkeit. Beim Vergleich von Einrichtungsergebnissen sind daher zum Zeitpunkt des Ein-
griffs vorliegende, nicht beeinflussbare Risikofaktoren zu kontrollieren (Schaer et al. 2014;
Alba et al. 2013; Bilchick et al. 2012), um einen fairen Vergleich zu gewahrleisten:

= Alter des Patienten
= Morbiditat: Niereninsuffizienz, Diabetes, Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz

Der vorgeschlagene Indikator erfasst die perioperative Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen
nach einem ICD-Eingriff als MaB der Patientensicherheit.
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Prozess-/Ergebnis- Die Ergebnisverantwortung liegt bei der stationéren Einrichtung, in der der Indexeingriff
verantwortung durchgefiihrt wurde.

Dokumentations- Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefihrt wird, dokumentiert diesen. Der Tod

verantwortung des Patienten bis 30 Tage nach Defibrillatoreingriff ist, sofern er wéhrend des durch den In-
dexeingriff bedingten stationdren Aufenthalts eintritt, ebenfalls durch den Erbringer der In-
dexleistung im Rahmen der stationaren Falldokumentation zu dokumentieren.

Andernfalls wird der Uberlebensstatus des Patienten nach 30 Tagen anhand der Sozialdaten
bei den Krankenkassen ermittelt.

Originalformulierung -

Indikatorvarianten -

Anmerkungen -
Indikatortyp Ergebnisindikator
Qualitatsdimension Patientensicherheit

Stirke der Empfehlung -
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll -

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der -

Berechnung

Referenzbereich Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil

Risikoadjustierung Das endgiiltige Risikomodell wird auf der Basis der Daten des ersten auswertbaren Erfas-

sungsjahres entwickelt.
Datenquellen Leistungserbinger, Sozialdaten bei den Krankenkassen
Datenfelder fiir die Berechnung

,°<‘ Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen

§ Noch nicht verfligbar

E Datenfelder fiir die Risikoadjustierung

Spezifikation der Datenfelder erfolgt nach Erstellung des Risikomodells
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Indikator-ID 02

Sterblichkeit innerhalb eines Jahres nach einem Defibrillatoreingriff

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Todesféllen innerhalb eines Jahres nach der Implanta-
tion eines Defibrillators (Indexeingriff).

Zéhler Patienten, die nach der Erstimplantation eines implantierbaren Defibrillators, die nicht langer
als 1 Jahr zurlickliegt, verstorben sind.
Nenner Alle Patienten mit Defibrillator-Erstimplantation im Beobachtungszeitraum.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitéatsziel Méglichst wenige Todesfélle innerhalb eines Jahres nach einem Defibrillatoreingriff
Begriindung Der Implantierbare Cardioverter-Defibrillator (ICD) ist ein potenziell lebensrettendes System,
(Rationale) das den plétzlichen Herztod verhindern soll. Todesfélle, die innerhalb eines relativ kurzen

Zeitraums (30 Tage oder ein Jahr) nach einem Defibrillatoreingriff eintreten, miissen daher
Gegenstand einer Prifung durch die Qualitatssicherung sein.

Befunde zur Sterblichkeit nach Defibrillatoreingriffen liegen aus zahlreichen Studien vor; in
der folgenden Tabelle sind die wichtigsten Untersuchungen aufgefiihrt.

Autoren Studientyp Ergebnis
Zhan et al. Auswertung administrativer Daten Sterblichkeit im Krankenhaus 2004: 0,8 %
(2008) nach ICD-Eingriff,

0,9 % nach CRT-D-Eingriff

AQUA (2014) Externe stationdre Qualitatssicherung Sterblichkeit im Krankenhaus 2013: 0,6 %
nach Erstimplantation, 0,2 % nach Aggregat-
wechsel, 1,6 % nach Revision, Systemwechsel
oder Explantation

Weeke et al. Registerauswertung (Primérprévention bei | Sterblichkeit nach 1,9 Jahren: 12,1 %

(2013) ischdmischer Kardiomyopathie)

Kramer et al. Registerauswertung Sterblichkeit nach 1 Jahr: 9,4 % nach Erstim-
(2013) plantation, 9,9 % nach Aggregatwechsel

Sterblichkeit nach 3 Jahren: 23,5 % nach
Erstimplantation, 27,4 % nach Aggregatwech-
sel

Al-Khatib et al. Registerauswertung (Primarprévention, Sterblichkeit nach 2 Jahren: 13,9 %
(2013) Erstimplantation) Sterblichkeit nach 3 Jahren: 17,3 %
Saxon et al. Follow-up der Erstimplantationen von Uberleben nach 1 Jahr: 92 % nach ICD-
(2010) Devices eines Herstellers Implantation, 88 % nach CRT-D-

Erstimplantation

Uberleben nach 5 Jahren: 68 % nach ICD-
Implantation, 54 % nach CRT-D-
Erstimplantation

In der Tabelle wurden randomisierte klinische Studien zur Uberpriifung der Wirksamkeit der
ICD-Therapie wegen ggf. hochgradig selektiver Einschlusskriterien nicht berlcksichtigt. An-
hand der aufgeflihrten Ergebnisse ist eine substanzielle, mit dem zeitlichen Abstand zum Ein-
griff zunehmende Sterblichkeit erkennbar. Unter Berlcksichtigung der Morbiditét und des
zum Teil fortgeschrittenen Lebensalters der Patienten ist dies zu erwarten. Ohne ICD-
Therapie wiirde die Sterblichkeitsrate hoher ausfallen - klinische Studien belegen entspre-
chende Uberlebensvorteile (Strickberger et al. 2003; Moss et al. 2002; Connolly et al. 2000).
Gegenstand der Qualitatssicherung ist die bei einer adaquaten Versorgung vermeidbare
Sterblichkeit. Beim Vergleich von Einrichtungsergebnissen sind daher zum Zeitpunkt des Ein-
griffs vorliegende, nicht beeinflussbare Risikofaktoren zu kontrollieren (Schaer et al. 2014;
Alba et al. 2013; Bilchick et al. 2012), um einen fairen Vergleich zu gewéhrleisten:

= Alter des Patienten

= Morbiditdt: Niereninsuffizienz, Diabetes, Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz

Die nach Kontrolle des Patientenalters und der Morbiditat verbleibenden Unterschiede zwi-
schen Einrichtungen kénnen Hinweise auf fragliche Indikation oder inadédquate Systemwabhl
des Rhythmusimplantats geben. Folgende mogliche Ursachen einer erhohten Sterblichkeit
sollten ggf. geprift werden:
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1. Wurden die Vorgaben der Leitlinien hinsichtlich der Lebenserwartung des Patienten
eingehalten? Nach den deutschen Leitlinien sollte keine ICD-Therapie erfolgen, wenn
aufgrund der kardialen Grunderkrankung oder einer anderen Erkrankung eine relativ ge-
ringe Lebenserwartung anzunehmen ist (Jung et al. 2006). In den amerikanischen Leit-
linien wird fiir die Implantation eines Rhythmusimplantats konkret ein zu erwartendes
Uberleben von mindestens einem Jahr unter Wahrung einer akzeptablen Lebensqualitat
vorausgesetzt (Epstein et al. 2008).

2. Wurde bei der Erstimplantation oder einer Systemumstellung eine leitlinienkonforme
Systemwahlentscheidung getroffen? Beispielsweise stellt sich nach einer Analyse von
Todesfallen nach der Erstimplantation konventioneller ICD fir Marijon et al. (2010) die
Frage, ob nicht bei moderater Herzinsuffizienz (NYHA 1) von vorneherein CRT-D hatten
implantiert werden missen.

3. Wurde das Geréat adaquat programmiert? Die Ergebnisse einer Metaanalyse von Tan et
al. (2014) sprechen fiir Vorteile eines ,therapy reduction programming“: Zu Vermeidung
inadaquater Therapien wird der Defibrillator nur bei hinreichend eindeutigen Sympto-
men einer Tachykardie aktiv. Diese Strategie senkt die Sterblichkeit. Antitachykarde
Stimulation kann Arrhythmien triggern(,arrhythmia acceleration®) und so zu einer er-
hohten Sterblichkeitsrate beitragen (Schukro et al. 2013).

4. Hat es bei der Implantation eines CRT-D Komplikationen gegeben? War die Positionie-
rung der LV-Sonde erfolgreich - die Sterblichkeit bei suboptimaler LV-Sonden-
Positionierung ist héher (Singh et al. 2011).

5. Wurden die empfohlenen Kontrolluntersuchungen nach dem Eingriff (Wilkoff et al.
2008) durchgefiihrt? Ohne planmaBige Durchfiihrung der Kontrollen im Rahmen der
Nachsorge ist eine erhdhte Sterblichkeitsrate zu erwarten (Laksman et al. 2014).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

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

Dokumentations-
verantwortung

Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefiihrt wird, dokumentiert diesen. Der Tod
des Patienten innerhalb eines Jahres nach Defibrillatoreingriff ist, sofern er wahrend des
durch den Indexeingriff bedingten stationdren Aufenthalts eintritt, ebenfalls durch den Erb-
ringer der Indexleistung im Rahmen der stationdren Falldokumentation zu dokumentieren.

Andernfalls wird der Uberlebensstatus des Patienten innerhalb eines Jahres anhand der Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen ermittelt.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Der Indikator umfasst die Sterblichkeit nach allen Arten von Defibrillatoreingriffen (Implan-
tation, Aggregatwechsel, Revision/Systemwechsel/Explantation).

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Effektivitat

Stirke der Empfehlung
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Referenzbereich

Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil

Risikoadjustierung

Das endgiiltige Risikomodell wird auf der Basis der Daten des ersten auswertbaren Erfas-
sungsjahres entwickelt.

Datenquellen

Leistungserbinger, Sozialdaten bei den Krankenkassen
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Datenfelder fiir die Berechnung
,°<: Erhebungsinstrument: Spezifikation fur Sozialdaten bei den Krankenkassen
=
lc:’ Noch nicht verfligbar
=
o | Datenfelder fiir die Risikoadjustierung
Spezifikation der Datenfelder erfolgt nach Erstellung des Risikomodells
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Indikator-ID 04A

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

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Hardwareproblemen (Aggregat und/oder Sonde), die
einen stationaren Folgeeingriff erfordern, innerhalb von 6 Jahren nach dem Indexeingriff.

Zahler Patienten mit einem Hardwareproblem des ICD-Systems (Aggregat und/oder Sonde) als Indi-
kation fur einen Folgeeingriff (Aggregatwechsel oder Revision/Systemwechsel /Explantation)
Nenner Alle Patienten mit einem Indexeingriff (Erstimplantation, Aggregatwechsel, Revision,

Systemumstellung) im Beobachtungszeitraum.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitéatsziel Moglichst selten: Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde)
Begriindung Der Indikator umfasst Indikationen zum Aggregatwechsel, die Hinweise auf Aggregatproble-
(Rationale) me sein kénnen (Fehlfunktion/Ruckruf oder sonstige Indikation). Des Weiteren werden tech-

nische Probleme an Sonden (Sondenbriiche und Isolationsdefekte) bericksichtigt, sofern
diese spater als ein Jahr nach der Implantation der betreffenden Sonde, aber innerhalb des
Follow-up-Intervalls auftreten. In den Daten der externen stationdren Qualitatssicherung
(esQS) des Erfassungsjahres 2013 betrug die Rate an Hardwareproblemen bezogen auf das
Operationsvolumen (Anzahl aller ICD-Eingriffe) 4,3 % (2.045/47.037) (AQUA 2014).
Aggregatproblem:

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

Knops et al. (2009) untersuchten den Anteil verschiedener Indikationen zum Wechsel des
Aggregats bzw. des gesamten ICD-Systems an allen Wechseloperationen: Bei 14,8 % der In-
dikationen zum Wechsel lag ein Ruckruf des Herstellers vor und bei 4,4 % der Indikationen
eine Fehlfunktion des ICD-Systems.

Anhand der esQS-Daten fiir das Erfassungsjahr 2013 wurden folgende Raten an aggregatbe-
zogenen Hardwareproblemen (bezogen auf das Operationsvolumen) ermittelt:

= Fehlfunktion/Rickruf: 0,2 % (83 / 47.037)
= sonstige Indikation zum Aggregatwechsel: 0,6 % (296 / 47.037)
Reoperationen aufgrund einer vorzeitigen Batterieerschdpfung bzw. eines technischen

Fehlers des Aggregats sind mit einer nicht unerheblichen Komplikationsrate belastet (Costea
et al. 2008; Gould et al. 2006)

Sondenproblem:

Eckstein et al. (2008) ermitteln eine Rate an (eine Revision nach sich ziehenden) elektrischen
Sondenfehlern von 2,5 % innerhalb von 5 Jahren nach der ICD-Implantation; die Halfte dieser
Sondenfehler sind Isolationsdefekte oder Sondenbriche. Die anhand der esQS-Daten 2013
errechnete Rate an sondenbezogenen Hardwareproblemen (bezogen auf das Operationsvo-
lumen) betragt 2,1 % (1.009/47.037). Als Risikofaktoren fir Sondenfehler gelten ein relativ
geringes Alter (unter 50 Jahre) und regelmaBige physische Aktivitat (Morrison et al. 2010)
sowie spezifische Fehlfunktionen des implantierten Sondenmodells (Liu et al. 2014; Seifert et
al. 2013).

Ein Sondenbruch oder Isolationsdefekt kann fir den Patienten schwerwiegende Folgen ha-
ben, wie beispielsweise die Abgabe inaddquater Schocks (Abdelhadi et al. 2013; Eckstein et
al. 2008) oder sogar das Versterben des Patienten, wenn eine effektive Therapieabgabe aus-
bleibt (Hauser et al. 2012). Zudem treten Sondenprobleme bei Patienten, die bereits einer
Revision aufgrund von Sondenproblemen unterzogen wurden, deutlich haufiger auf als bei
Patienten mit einem bislang komplikationsfreien Behandlungsverlauf. Ist der Defibrillations-
anteil der Sonde intakt, lasst sich der Sondenfehler durch die Implantation einer zuséatzlichen
Pace-/Sense-Sonde beheben; ansonsten ist eine Neuimplantation der Sonde indiziert
(Eckstein et al. 2008).

Das Follow-up-Intervall wird auf 6 Jahre festgelegt, da eine solche Zeitspanne als Regellauf-
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zeit flr viele ICD-Aggregate gelten kann, wobei CRT-D-Systeme eine etwas geringere mittlere
Laufzeit aufweisen. In den esQS-Daten des Erfassungsjahres 2013 liegt die durchschnittliche
Aggregatlaufzeit bei 5,9 Jahren (Median: 6 Jahre). Thijssen et al. (2012) berichten eine mittle-
re Laufzeit von 5,5 Jahren, Kramer et al. (2013) dagegen nur eine Median-Laufzeit von 4,6
Jahren. Zudem ermitteln Liu et al. (2014), dass noch knapp 90 % der ICD-Sonden nach 5 Jah-
ren fehlerfrei funktionieren.

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

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

Dokumentations-
verantwortung

Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefiihrt wird, dokumentiert diesen. Das
mogliche Outcome - hier: Hardwareprobleme (Aggregat und/oder Sonde) - wird durch die
stationére Einrichtung dokumentiert, die den Folgeeingriff vornimmt.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Patientensicherheit, Effektivitat

Stirke der Empfehlung
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Das Auftreten von Hardwareproblemen bei ICD-Systemen wird auf der Basis aufeinander
folgender Index- und Folgeeingriffe bestimmt.

Diese Art der Berechnung erfordert eine vollsténdige Erfassung aller ICD-Eingriffe. Da diese
Voraussetzung noch nicht gegeben ist (aktuell wird nur ein stationdres Follow-up umgesetzt)
wird das Datenfeld ,,Ort der letzten ICD- (oder Schrittmacher-)OP vor diesem Eingriff* ausge-
wertet, um zu ermitteln, ob der letzte vorangehende Eingriff stationar erfolgte.

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

Als Indexeingriff werden Erstimplantationen, Aggregatwechsel, Revisionen und Systemwech-
sel gewertet. Wird das gesamte ICD-System explantiert, liegt kein Indexeingriff vor.

Referenzbereich

Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung soll nach Art des Eingriffs, Anzahl der Sonden und Alter erfolgen. Das
endgiiltige Risikomodell wird auf der Basis der Daten des ersten auswertbaren Erfassungsjah-
res entwickelt.

Datenquellen

Fallbezogene QS-Dokumentation zum Zeitpunkt des Indexeingriffs und des Follow-up-
Eingriffs.
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Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: QS-Dokumentation Modul 09 /6 (Spezifikation 2015)

Aggregatproblem
[AGGREGATPROBLEM]

1 = vorzeitige Batterieerschdpfung
2 = reguldre Batterieerschopfung
3 = Fehlfunktion/Riickruf

4 = vorzeitiger Aggregataustausch anlésslich einer Revisionsoperati-

on/eines Systemwechsels
9 = sonstige aggregatbezogene Indikation

Ort der letzten Schrittmacher-OP vor diesem

1 = stationar, eigene Institution

[DEFIASONVOINDIK]

Eingriff 2 = stationar, andere Institution

[ORTLETZTEOP] 3 = stationsersetzend /ambulant, eigene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, andere Institution

Problem 0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVEINDIK]

STATIONAR

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

10 = ineffektive Defibrillation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVEZ2INDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige
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Problem 0 = Systemumstellung

[DEFIASONVESINDIK] 1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg

8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 = sonstige
Problem 0 = Systemumstellung
[DEFIASONANDINDIK] 1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Infektion

5 = Myokardperforation

6 = ineffektive Defibrillation

9 = sonstige

Operation
OPS
[OPSCHLUESSEL]

Datenfelder fiir die Risikoadjustierung

Spezifikation der Datenfelder erfolgt nach Erstellung des Risikomo-
dells
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Indikator-ID 05A

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

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Sonden- bzw. Taschenproblemen, die innerhalb eines
Jahres nach dem Indexeingriff zu einem stationdren Folgeeingriff fiihren.

Zahler Patienten mit einem Sonden- bzw. Taschenproblem (ohne Infektionen) als Indikation fiir einen
Folgeeingriff (Aggregatwechsel oder Revision/Systemwechsel /Explantation) bei vorausge-
gangenem Indexeingriff innerhalb des letzten Jahres.

Nenner Alle Patienten mit einem Indexeingriff (Erstimplantation, Aggregatwechsel, Revision, System-

umstellung) im Beobachtungszeitraum.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitéatsziel Méglichst seltenes Auftreten von Sonden- bzw. Taschenproblemen
Begriindung Ein erheblicher Teil der Komplikationen der Therapie mit Rhythmusimplantaten tritt wahrend
(Rationale) operativer Eingriffe oder in den Wochen und Monaten danach auf.

Der Indikator umfasst alle Komplikationen eines ICD-Systems, die innerhalb eines Jahres
nach einem operativen Eingriff auftreten und unmittelbar prozedurbedingt sind:

= Alle Sondenkomplikationen bis auf Infektionen

= Komplikationen der Aggregattasche: Pektoraliszucken, Taschenhdmatom, andere Ta-
schenprobleme (ohne Tascheninfektion und Aggregatperforation)

Persson et al. (2014) kommen in einer Ubersichtsarbeit zu Komplikationen nach ICD-
Eingriffen zu der Einschédtzung, dass perioperative Komplikationen wahrend des Kranken-
hausaufenthalts selten sind und dass fiir spatere Komplikationen keine verlasslichen Anga-
ben vorliegen. Einige relevante Ergebnisse sollen dennoch berichtet werden.
Duray et al. (2009) fiihrten eine Follow-up-Auswertung bei 816 Patienten, denen zwischen
2000 und 2007 implantierbare Defibrillatoren implantiert wurden (mittleres Follow-up-
Intervall: 31 Monate) durch. Die Inzidenz von Revisionseingriffen betrug 5,8 % (5,8 Eingrif-
fe/ 100 Patientenjahre). Haufigster Revisionsgrund waren Sondenprobleme (3,8 Eingrif-
fe/ 100 Patientenjahre).
Kirkfeldt et al. (2014) berichten Uber Ergebnisse eines 6-Monats-Follow-up nach Herzschritt-
macher- und ICD-Eingriffen. Insgesamt traten bei 9,5 % der erfassten Patienten Komplikatio-
nen innerhalb dieses Zeitraums auf. Aus der Tabelle 1 bei Kirkfeldt et al. ergibt sich die fol-
gende Aufschliisselung der Komplikationshéufigkeit nach Eingriffen bei Rhythmusimplanta-
ten:

= Herzschrittmacher: Einkammersysteme 6,9 %, Zweikammersysteme 8,9 %, CRT-P 9,6 %

= |CD: Einkammersysteme 8,3 %, Zweikammersysteme 14,1 %, CRT-P 17,8 %
Nach diesen Ergebnissen sind Komplikationen bei ICD h&ufiger als bei Herzschrittmachern,
bei Zweikammersystemen haufiger als bei Einkammersystemen sowie bei CRT haufiger als
bei konventionellen Systemen. Etwa ein Drittel der Komplikationen (3,1 %) sind
Sondenkomplikationen (einschlieBlich Myokardperforation). Der Anteil der Taschenprobleme
(ohne Infektionen) liegt bei 3 %).
Palmisano et al. (2013) berechneten fiir ein Langsschnitt-Follow-up nach Herzschrittmacher-
und ICD-Eingriffen folgende jahrliche Komplikationsraten:

Herzschrittmacher-Implantation: 1,7 %

= |CD-Implantation: 3,5 %

= CRT-Implantation: 9,5 %

= Aggregatwechsel (fur alle Systeme): 1,7 %
Wie Palmisano et al. mitteilen, ist die hohe Komplikationsrate bei CRT-Systemen priméar auf
Probleme der linksventrikuldren Sonde und auf Infektionen zuriickzuftihren.

In der Untersuchung von Kramer et al. (2013) wurde fir ICD-Implantationen eine Komplikati-
onsrate von 3,2 % (Follow-up-Median: 2 Jahre) und flir Aggregatwechsel von 0,9 % (Follow-up-
Median: 2,5 Jahre) ermittelt. Die Komplikationen nach Erstimplantation waren zu jeweils
knapp einem Drittel Sondendislokationen und Hamatome (1 % und 0,9 %).

Es ist schwierig, aus den vorliegenden Untersuchungen Schatzungen der Inzidenz von Kom-
plikationen nach ICD-Eingriffen abzuleiten. Griinde hierfiir sind u.a. unterschiedliche Follow-
up-Intervalle und unterschiedliche Definitionen dessen, was als ,Komplikation“ gelten soll. So
sind bei Kirkfeldt et al. (2014) auch ,minor complications“ eingeschlossen, die nicht unbe-
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dingt zu einer erneuten stationdren Behandlung fihren.
Charakteristische Unterschiede resp. Risikofaktoren sind jedoch erkennbar:
= Bei implantierbaren Defibrillatoren sind Komplikationen haufiger als bei Herzschrittma-
chern

= Bei Zweikammersystemen sind Komplikationen haufiger als bei Einkammersystemen; bei
CRT-Systemen wiederum haufiger als bei Zweikammersystemen
= Nach Aggregatwechseln sind weniger Komplikationen zu befirchten als bei Erstimplanta-
tionen

Der Indikator ,Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres“ basiert auf einem gleichnamigen Indikator der ex-
ternen stationaren Qualitatssicherung, der in einer entsprechend angepassten Form auf der
Basis von Querschnittdaten berechnet wird. Nach der aktuellen Bundesauswertung betragt
die geschéatzte Haufigkeit prozedurassoziierter Probleme nach ICD-Eingriffen 5,2 % (AQUA
2014). Folgende Haufigkeiten der einzelnen Komplikationen wurden festgestellt:
Taschenprobleme:

= Hamatom 0,2 %

= sonstiges Taschenproblem 1%
Sondenprobleme:

= Dislokation 2,1 %

= Sondenbruch/Isolationsdefekt 0,4 %

= Zwerchfellzucken 0,2 %

= Qversensing 0,1 %

= Undersensing 0,3 %

= Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg 0,8 %

= Myokardperforation 0,1 %

= sonstiges Sondenproblem 0,4 %

Die Nachteile des derzeit verwendeten Querschnitt-Indikators sind die unbefriedigende Defi-
nition der Grundgesamtheit - weil die Indexeingriffe nicht ermittelbar sind - und die Ein-
schrankung auf die Bewertung von Komplikationen, deren Vorgangereingriffe in derselben
Einrichtung stattgefunden haben. Behandlungsverlaufe, an denen mehrere Krankenhduser
beteiligt sind, missen auBer Betracht bleiben, was zu einer Unterschatzung der Haufigkeit
postoperativer Komplikationen fiihrt.

Die genannten Nachteile werden mit dem neuen Follow-up-Indikator behoben.

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

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

Dokumentations-
verantwortung

Die Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgefiihrt wird, dokumentiert diesen. Das
mogliche Outcome - hier: prozedurassoziierte Probleme an Aggregat und/oder Sonde - wird
durch die stationédre Einrichtung dokumentiert, die den Folgeeingriff vornimmt.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Patientensicherheit

Stirke der Empfehlung
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll
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Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Diese Art der Berechnung erfordert eine vollstédndige Erfassung aller ICD-Eingriffe. Da diese
Voraussetzung noch nicht gegeben ist (aktuell wird nur ein stationéres Follow-up umgesetzt)
wird das Datenfeld ,,Ort der letzten ICD- (oder Schrittmacher-)OP vor diesem Eingriff“ ausge-
wertet, um zu ermitteln, ob der letzte vorangehende Eingriff stationar erfolgte

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

Als Indexeingriff werden Erstimplantationen, Aggregatwechsel, Revisionen und Systemwech-
sel gewertet. Wird das gesamte ICD-System explantiert, liegt kein Indexeingriff vor.

Das Auftreten von prozedurassoziierten Problemen bei ICD-Systemen wird auf der Basis auf-
einander folgender Index- und Folgeeingriffe bestimmt.

Referenzbereich

Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil

Risikoadjustierung

res entwickelt.

Eine Risikoadjustierung soll nach Art des Eingriffs, Anzahl der Sonden und Alter erfolgen. Das
endgiiltige Risikomodell wird auf der Basis der Daten des ersten auswertbaren Erfassungsjah-

Datenquellen
Eingriffs

Fallbezogenen QS-Dokumentation zum Zeitpunkt des Indexeingriffs und des Follow-up-

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: QS-Dokumentation Modul 09/6 (Spezifikation 2015)

Taschenproblem
[TASCHENPROBLEM]

1 =Taschenhdamatom

2 = Aggregatperforation

3 = Infektion

9 = sonstiges Taschenproblem

Ort der letzten Schrittmacher-OP vor diesem

1 = stationar, eigene Institution

Eingriff 2 = stationar, andere Institution
:n<: [ORTLETZTEOP] 3 = stationsersetzend /ambulant, eigene Institution
g 4 = stationsersetzend/ambulant, andere Institution
E Problem 0 = Systemumstellung
'5 [DEFIASONVOINDIK] 1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken

5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg

8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 = sonstige
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Problem
[DEFIASONVEINDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

10 = ineffektive Defibrillation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVEZ2INDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVESINDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONANDINDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Infektion

5 = Myokardperforation

6 = ineffektive Defibrillation

9 = sonstige

Operation
OPS
[OPSCHLUESSEL]

Datenfelder fiir die Risikoadjustierung

Spezifikation der Datenfelder erfolgt nach Erstellung des Risikomo-

dells
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Indikator-ID 06

Infektion als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Beschreibung

Der Indikator erfasst das Auftreten von Infektionen als Anlass fiir einen stationdren Folgeein-
griff innerhalb eines Jahres nach dem Indexeingriff.

Zahler Patienten mit einer Infektion des ICD-Systems als Indikation fiir einen Folgeeingriff (Aggre-
gatwechsel oder Revision/Systemwechsel /Explantation) bei vorausgegangener Erstimplanta-
tion innerhalb eines Jahres.

Nenner Alle Patienten mit einem Indexeingriff (Erstimplantation, Aggregatwechsel, Revision, System-

umstellung) im Beobachtungszeitraum.

Ausschlusskriterien

Keine

Qualitéatsziel Moglichst selten Infektionen des ICD-Systems
Begriindung Infektionen sind seltene, jedoch schwerwiegende Komplikationen nach der Implantation von
(Rationale) Rhythmusimplantaten - Herzschrittmachern oder implantierbaren Defibrillatoren (ICD) - und

nach Folgeeingriffen (Aggregatwechsel, Revision, Systemumstellung). Infektionen kdnnen die
Aggregattasche, die als Zugangsweg flir Sonden genutzten Venen oder das Herz betreffen
(Viola et al. 2011; Uslan et al. 2006).

Infektionen stellen eine Komplikation mit schweren Folgen auf die Mortalitat, die Anzahl und
Komplexitdt der notwendigen Folgeeingriffe und auf die zuséatzliche stationéare Verweildauer
des Patienten dar (Palmisano et al. 2013). In der Regel ist zur erfolgreichen Behandlung der
Infektion die komplette Explantation des ICD-Systems notwendig; dies erfordert komplexe
Eingriffe, die ausschlieBlich von erfahrenen Operateuren durchgefiihrt werden sollten (Nof et
al. 2013).

Nery et al. (2010) berichten eine Infektionsrate von 1 % nach Operationen in Zusammenhang
mit einer Schrittmacher- oder ICD-Therapie, wobei viele dieser Infektionen bereits innerhalb
von 3 Monaten nach dem Eingriff diagnostiziert werden. Mittal et al. (2014) ermitteln Infekti-
onsraten von 3,5 % fur Patienten mit implantiertem CRT-D-System und von 1,2 % fir alle an-
deren ICD-Patienten. Nach Landolina et al. (2011) betréagt die Inzidenz von Infektionen nach
Implantation eines biventrikuldren Defibrillators 1 % pro Jahr.

In der derzeitigen externen stationéaren Qualitatssicherung wird der Anteil von Patienten mit
postoperativer Infektion am Operationsvolumen der Krankenhaduser (Implantationen und Ag-
gregatwechsel) ausgewiesen: Im Erfassungsjahr 2013 trat bei 1,9 % (703/37.877) der Pati-
enten eine Infektion postoperativ auf (AQUA 2014). Davon waren 61 % System- bzw. Ta-
scheninfektionen, in 4 % der Falle waren ausschlieBlich die Sonden betroffen und bei 35 %
wurde sowohl eine Sonden- als auch eine System- bzw. Tascheninfektion angegeben.

Mittal et al. (2014) ermitteln folgende Risikofaktoren fiir das Auftreten einer Infektion: friihe-
re Revision an der Aggregattasche, ménnliches Geschlecht, Diabetes, Upgrade des ICD-
Systems, Herzinsuffizienz, Bluthochdruck und eine eingeschrankte Nierenfunktion. Nach Nery
et al. (2010) sind ein implantiertes CRT-D- bzw. Zweikammersystem sowie die Durchfiihrung
eines Folgeeingriffs inklusive Austausch des ICD-Systems mit einem hoheren Risiko fir die
Entwicklung einer Infektion assoziiert. Romeyer-Bouchard et al. (2010) nennen schlieBlich
eine beeintrachtigte Nierenfunktion, eine erhohte Operationszeit sowie eine vorangehende
Revision aufgrund einer nicht-infektidsen Komplikation als signifikante Risikofaktoren bei
CRT-D-Patienten.

Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer In-
fektion durch die Vermeidung sonstiger prozedurassoziierter Komplikationen sowie unnétig
langer Operationszeiten reduziert werden kann. Auch antiseptische Operationstechniken
tragen zu einer Verminderung dieses Risikos bei. Zwei Studien ermitteln zudem ein deutlich
erhohtes Infektionsrisiko fiir Implantationen von Defibrillatoren, die durch Arzte mit geringe-
rer Operationserfahrung (gemessen an der Zahl durchgefiihrter ICD-Implantationen) durchge-
fihrt wurden (Nof et al. 2013; Al-Khatib et al. 2005).

Ein Follow-up-Intervall von einem Jahr wird gewahlt, da dieses dem Definitionsintervall einer
nosokomialen Infektion nach Implantat-Eingriffen entspricht. Zudem entwickeln sich Infektio-
nen meist innerhalb des ersten Jahres nach dem ICD-Eingriff (Palmisano et al. 2013).

Prozess-/Ergebnis-
verantwortung

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

Die stationéare Einrichtung, in welcher der Indexeingriff durchgeflihrt wird, dokumentiert die-
sen. Das mogliche Outcome - hier: Infektion des ICD-Systems - wird durch die stationére
Einrichtung dokumentiert, die den Folgeeingriff vornimmt.

Originalformulierung

Indikatorvarianten

Anmerkungen

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Qualitatsdimension

Patientensicherheit

Starke der Empfehlung
(gem. Leitlinie oder
Standard)

Anderungsprotokoll

Spezifizierung zur Berechnung

Besonderheiten der
Berechnung

Das Auftreten von Infektionen von ICD-Systemen wird auf der Basis aufeinander folgender
Index- und Folgeeingriffe bestimmt.

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

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

Als Indexeingriff werden Erstimplantationen, Aggregatwechsel, Revisionen und Systemwech-
sel gewertet. Wird das gesamte ICD-System explantiert, liegt kein Indexeingriff vor.

Referenzbereich

Einrichtungsergebnis < 95. Perzentil

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung soll nach Art des Eingriffs, Anzahl der Sonden und Alter erfolgen. Das
endgiiltige Risikomodell wird auf der Basis der Daten des ersten auswertbaren Erfassungsjah-
res entwickelt.

Datenquellen

Fallbezogene QS-Dokumentation zum Zeitpunkt des Indexeingriffs und des Follow-up-
Eingriffs.

Datenfelder fiir die Berechnung

Erhebungsinstrument: QS-Dokumentation Modul 09 /6 (Spezifikation 2015)

Taschenproblem

1 = Taschenhamatom

2 = Aggregatperforation

3 = Infektion

9 = sonstiges Taschenproblem

4

"Zt [TASCHENPROBLEM]

o

-

<

=

n
Eingriff
[ORTLETZTEOP]

Ort der letzten Schrittmacher-OP vor diesem | 1 = stationar, eigene Institution

2 = stationér, andere Institution
3 = stationsersetzend/ambulant, eigene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, andere Institution
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Problem
[DEFIASONVOINDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVEINDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

10 = ineffektive Defibrillation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVEZ2INDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige

Problem
[DEFIASONVES3INDIK]

0 = Systemumstellung

1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
5 = Oversensing

6 = Undersensing

7 = Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
8 = Infektion

9 = Myokardperforation

99 = sonstige
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Problem 0 = Systemumstellung
[DEFIASONANDINDIK] 1 = Dislokation

2 = Sondenbruch/lIsolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion

4 = Infektion

5 = Myokardperforation

6 = ineffektive Defibrillation

9 = sonstige

Operation
OPS
[OPSCHLUESSEL]

Datenfelder fiir die Risikoadjustierung

Spezifikation der Datenfelder erfolgt nach Erstellung des Risikomo-
dells
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