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1. Hintergrund

Die Zahl der Patienten, die an einer fortgeschrittenen, terminalen Herzinsuffizienz leiden, nimmt kontinuierlich
zu (Boeken et al. 2013). Neben der konservativ-medikamentdsen Therapie sind dabei mechanische Kreislaufun-
terstiitzung (MKU) oder Herztransplantation (HTX) die letzte lebenserhaltende Behandlungsoption. In den letz-
ten 15 Jahren hat es dabei, insbesondere im Bereich der Herzunterstiitzungssysteme, eine beachtliche medizi-
nisch-technische Weiterentwicklung gegeben.

Der Begriff ,Herzunterstiitzungssysteme*“ umfasst die sogenannten ventrikuldren Herzunterstiitzungssysteme
(Ventricular Assist Device - VAD) und die Kunstherzen (Total Artificial Heart - TAH). Die ventrikularen Herz-
unterstitzungssysteme werden allgemein unterschieden in linksventrikulare (LVAD), rechtsventrikuldre (RVAD)
und biventrikuléare (BiVAD) Herzunterstiitzungssysteme.

Die urspriinglich zur Uberbriickung der Wartezeit bis zur Transplantation entwickelten Systeme sind zwischen-
zeitlich soweit ausgereift, dass sie nahezu als gleichwertige Alternative zur Transplantation zur Verfligung ste-
hen. Die mechanische Kreislaufunterstiitzung wurde anfangs nur bei Patienten angewendet, die sich bereits im
Endstadium der Herzinsuffizienz (NYHA 1V) befanden. Inzwischen ist man dazu iibergegangen, die Systeme
friihzeitiger einzusetzen, um irreversiblen Schaden an den Endorganen, wie Nieren oder Leber, vorzubeugen.
Die erhdhten Uberlebensraten nach Implantation eines VAD/TAH verdeutlichen die Verbesserung der Systeme.
So berichten Rose et al. (2001) von einer 1-Jahres-Uberlebensrate von 52 %. Laut einer Registerstudie aus den
USA lag das 1-Jahres-Uberleben zwischen 2006 und 2009 bei 74 % (Kirklin et al. 2010) und drei Jahre spater
schon bei 80 % (Kirklin et al. 2013). Allerdings sind diese Ergebnisse mit Vorbehalt zu bewerten, da in diesen
Studien auch deutlich wird, dass sich die Versorgungssituation bei Herzunterstltzungssystemen sehr hetero-
gen gestaltet. So werden die Uberlebensraten maBgeblich von der Art des implantierten Unterstiitzungssys-
tems und der Indikation beeinflusst. Trotzdem verdeutlichen diese Zahlen wie dynamisch die Entwicklung im
Bereich der VAD /TAH ist.

Der medizinisch-technische Fortschritt der Systeme und die damit einhergehende Ausweitung der Indikation
hat entscheidend dazu beigetragen, dass im Jahr 2011 bereits mehr als dreimal so viele Patienten (n = 1182)
mit einem ,,Assist Device® versorgt (Statistisches Bundesamt 2013), wie natirliche Herzen (n = 344) transplan-
tiert wurden (AQUA 2012). Im Folgejahr (2012) konnten 320 Herztransplantationen im Rahmen der externen
stationaren Qualitatssicherung dokumentiert werden (AQUA 2013b). Dem gegenuber standen 1330 erfasste
Prozeduren mit OPS-Kodes VAD/TAH (Statistisches Bundesamt 2013). Dies entspricht einer Steigerung von
12,5 % gegenlber 2011. Dieser Trend wird sich in den kommenden Jahren, auch als Folge des massiven Or-
ganmangels und der weiteren Miniaturisierung und Verbesserung der Systeme, noch deutlich verstarken.

Die mit einem Unterstltzungssystem versorgten Patienten unterliegen jedoch derzeit keiner Qualitatssiche-
rung. Das seit dem Jahr 2004 etablierte Qualitatssicherungsverfahren Herztransplantation bedarf daher drin-
gend einer Erweiterung bzw. einer Erganzung um den Bereich Herzunterstiitzungssysteme. Das neu einzufiih-
rende Qualitatssicherungsmodul beschrankt sich dabei, wie das bisherige Transplantationsverfahren, auf den
stationaren Sektor.

Fir ventrikulare Unterstltzungssysteme gibt es prinzipiell vier mogliche Indikationen:
= Bridge To Decision® (BTD),

= Bridge To Transplant” (BTT),

= Bridge To Recovery“ (BTR) oder

= ,Destination Therapy“ (DT) (Angermayr et al. 2007).

Die Indikation Bridge to Decision (BTD) als Uberbriickung zur endgiiltigen Therapieentscheidung soll hier nicht
berlicksichtigt werden. In der Regel erfolgt dabei eine notfallmaBige Implantation eines ,,Kurzzeit-Assist-Device®,
um die Zeit bis zur vollstandigen Evaluation des Patienten und zur definitiven Therapieentscheidung zu liber-
briicken. Die dabei eingesetzten Verfahren sind sehr heterogen und die Dauer dieser Therapieoptionen ist
meist auf wenige Tage begrenzt.
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Ziel des vorliegenden Weiterentwicklungsprojektes ist es, die Voraussetzung zu schaffen, dass im Rahmen der
Erhebungen zum Leistungsbereich Herztransplantation auch die Erhebung von Implantationen der Herzunter-
stlitzungssysteme /Kunstherzen ab dem Erfassungsjahr 2015 mdglich ist.
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2. Auftrag

Der gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2013 das AQUA-Institut mit einer
sektorspezifischen Weiterentwicklung des Leistungsbereiches Herztransplantation beauftragt. Gegenstand der
Beauftragung ist die Einbindung der Implantationen von Herzunterstitzungssystemen/Kunstherzen in den
Leistungsbereich Herztransplantation. Ziel ist es, Voraussetzungen zu schaffen, dass ab dem Erfassungsjahr
2015 zusatzlich die Erhebung von Implantationen der Herzunterstiitzungssysteme /Kunstherzen moglich ist.

Die Ergebnisse der Beauftragung sollten bis zum 15. Marz 2014 vorliegen, damit eine Beriicksichtigung der
Ergebnisse fur die Spezifikation der Datenerfassung fir 2015 mdglich ist.

Zur Umsetzung der genannten Ziele ist keine vollstandige Neuentwicklung des betroffenen Leistungsbereiches

erforderlich. Daher wird nach dem im Methodenpapier 3.0 des AQUA-Instituts beschriebenen verkiirzten RAM-
Prozess vorgegangen (AQUA 2013a) .
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3. Indikatorenrecherche

3.1. Recherche in Indikatorendatenbanken

Es wurde nach bereits publizierten Indikatoren in nationalen und internationalen Indikatorensystemen,
Indikatorendatenbanken sowie bei Agenturen mit Erfahrung in der Entwicklung von Indikatoren recherchiert.
Die Suche erfolgte bei insgesamt 63 Institutionen und Portalen. Diese sind in Anhang A.1 aufgelistet.

Bei der Indikatorenrecherche konnten keine themenrelevanten Indikatoren identifiziert werden.

3.2. Systematische Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche, die in der Metadatenbank EMBASE durchgefiihrt wurde, folgte dem
generischen 3-Suchsaulen-Modell des AQUA-Instituts. Es erfolgte eine themenspezifische Anpassung fiir das
vorliegende Projekt, da der Fokus insbesondere auf der Betrachtung der Indikations- und der Ergebnisqualitat
bei der Implantation von Herzunterstiitzungssystemen/Kunstherzen liegt.

Die gesuchte Zielpopulation waren alle Patienten, die ein Herzunterstitzungssystem bzw. ein Kunstherz implan-
tiert bekommen haben. Als Indikation fir die Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzen
wurde vor allem nach der Herzinsuffizienz gesucht. Aber auch weitere Krankheitsbilder, wie beispielsweise die
Myokarditis, der akute Herzinfarkt etc., wurden in die Recherche einbezogen. In Bezug auf interessierende
Outcomeparameter wurde allgemein nach medizinischen Outcomes gesucht, wobei hier insbesondere nach
dem Uberleben, Komplikationen, Reoperationen und Wiederbehandlungen gesucht wurde. Zudem wurde hier
auch noch einmal explizit der ebenfalls das Outcome beinflussende Aspekt der Indikationsstellung mit in die
Suche einbezogen.

Aufgrund der Bedeutung, die der Indikationsstellung bei Implantationen von Herzunterstiitzungssyste-
men/Kunstherzen beigemessen wird, wurde darlber hinaus erganzend eine zweite, explizite Recherche nach
Publikationen, die auf die verschiedenen Anwendungsformen im Hinblick auf die Indikationsstellung ,,bridge-to-
decision®, ,bridge to transplant®, ,bridge-to recovery®, , bridge-to-destination“ fokussieren, durchgefihrt.

Fir die Betrachtung des gesamten Versorgungspfades von Patienten mit Implantation eines Herzunterstiit-
zungssystems/Kunstherzens wurde ergénzend auch der Aspekt der Wartelistensterblichkeit in der Recherche
beriicksichtigt.

Es wurden bereits bei der Recherche folgende Limitationen fiir die Ergebnisse festgelegt:

= Embase-Limit: Publikationsjahr 2003 2013

= Embase-Limit: Sprache der Publikationen: Englisch, Deutsch

= Embase-Limit: Nur Artikel und Artikel ,,in press“ mit vorhandenem Abstract
= Embase-Limit: Humans (Menschen)

Das verwendete Suchmodell ist in Anhang A.2 und die Dokumentation der Recherche in Anhang A.3 darge-
stellt.

Die systematische Literaturrecherche ergab nach Bereinigung der Dubletten insgesamt 1.144 Treffer. Zusatz-
lich konnten durch weitere Recherchen und Expertenkontakte noch weitere 7 Literaturquellen erganzt werden.
Der mehrstufige Auswahlprozess zur Ermittlung der tatsachlich relevanten Literatur wurde durch zwei Wissen-
schaftler vorgenommen, die die ermittelte Literatur unabhangig voneinander bewerteten. Die Auswahl der
relevanten Quellen erfolgte anhand von Uberwiegend verfahrensspezifisch definierten Ausschlusskriterien
(Tabelle 1).
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Tabelle 1: Ausschlusskriterien im Rahmen des Auswahlprozesses

Ausschlusskriterien

A1l Inadaquates Studiendesign der publizierten Studien (z.B. Fallberichte)

A2 Publikationen fokussieren auf nicht relevante Eingriffe am Herzen (z.B. allein Herztransplantationen,
Eingriff an den Aortenklappen, PCl etc.) bzw. sind allein Diagnosestudien.

A3 Publikationen fokussieren auf den Vergleich von verschiedenen Herzunterstiitzungssystemen, auf die
Beschreibung eines speziellen Herzunterstitzungssystems oder eine spezielle OP-Technik.

A4 Die publizierten Studien lassen sich nicht auf den deutschen Versorgungskontext tibertragen
(z.B. aufgrund einer nicht vergleichbaren Studienpopulation).

A5 Publikationen fokussieren auf eine zu eng definierte Population oder eine zu enge Fragestellung.

A6 Publikationen haben keinen Bezug zur Indikatorenentwicklung, kénnen keinen Beitrag zur Untermaue-
rung von Indikatoren leisten bzw. haben keinen Bezug zum Thema.

A7 Die in den publizierten Studien genannten Aspekte konnen mit den verfligbaren Erhebungsinstrumen-
ten nicht abgebildet werden.

Nach dem Titel-/Abstractscreening verblieben 96 potenziell relevante Volltexte, die zur Erstellung des
Indikatorenregisters herangezogen werden konnten.

3.3. Erganzende Recherchen

Bei den ergénzenden Recherchen hat die Recherche nach Leitlinien eine besondere Rolle eingenommen. Die
Leitlinienrecherche wurde in den Metadatenbanken des Guideline International Network (G.I.N), des Leitlinien-
Informations- und Recherchedienstes des Arztlichen Zentrums fiir Qualitat in der Medizin (www.leitlinien.de)
und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) durchgefihrt.
Dies hatte zum einen das Ziel, zu tberprifen, ob auf Basis der Empfehlungen von Leitlinien von Autoren Quali-
tatsindikatoren vorgeschlagen werden und zum anderen ob Qualitatsindikatoren aus Leitlinienempfehlungen
abgeleitet werden kdnnen.

Dariiber hinaus wurde ebenfalls erganzend nach nationalen und internationalen Health Technology
Assessments (HTAs) recherchiert. Die Suche nach nationalen HTAs der Deutschen Agentur fiir Health Techno-
logy Assessment (DAHTA) erfolgte iber das Portal des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI). Internationale HTAs wurden in der Datenbank des International Network of Agencies
for Health Technology Assessment (INAHTA) recherchiert. Fir die héandische Suche nach aggregierter Evidenz
wurde auf die Cochrane Database of Systematic Reviews zuriickgegriffen.

Die Ergebnisse dieser ergdnzenden Recherchen sind in Anhang A.4 aufgefihrt.
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4. Indikatorenregister

Die durch die Recherchen ermittelten Indikatoren und Literaturquellen wurden fir den verkirzten RAM-Prozess
(RAND/UCLA Appropriateness Method) in Form eines Indikatorenregisters, bestehend aus einzelnen Indikator-
datenblattern, aufbereitet. Insgesamt bilden neun Indikatoren das Register fiir die Bewertung im verkirzten
RAM-Prozess.

Fir die Erstellung des Indikatorenregisters konnten keine Indikatoren aus der Indikatorenrecherche genutzt
werden. Alle 9 Indikatoren wurden auf Basis der durchgefiihrten Literaturrecherche neu entwickelt. Eine weite-
re Quelle aus den erganzend durchgefiihrten Recherchen wurde ebenfalls zur Entwicklung der Indikatoren
herangezogen.

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

Indikatorenrecherche Literaturrecherche Erganzende Recherchen Ein-/Ausschluss
Durchsuchte Institutionen und Titel-/Abstractscreening Leitlinien n=11
Portale n=1.144 HTA n=2
n=63 Sys. Reviews n=2
A 4
Gefundene Indikatoren Volltext-Screening
n=0 n=89

erganzende Literaturquellen
n=7

@ Fragestellung n=75

A A 4 A 4
Operationalisierte Indikatoren Relevante Literatur Neu entwickelte Indikatoren

n=0 i4—| Literaturrecherche n=21 —p! N=9
Reviews/HTA/Leitlinien n=1

Ergebnisse

Indikatorenregister
n=9

Abbildung 1: Ubersicht iiber die Erstellung des Indikatorenregisters

Das Indikatorenregister enthalt 8 Ergebnis- und einen Prozessindikator, die sich alle den Qualitatsdimensionen
Effektivitat und Patientensicherheit zuordnen lassen. Alle Ergebnisindikatoren sind darauf ausgerichtet, die
Sterblichkeits- und Komplikations-Raten nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens zu
erfassen. Die Indikatoren sind damit analog zu den Indikatoren der Herztransplantation gebildet, mit Ausnahme
des Prozessindikators zur Indikationsstellung.

Tabelle 2 gibt einen Uberblick liber die 9 entwickelten Indikatoren.
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Tabelle 2: Indikatorenregister

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
01 Indikation zur Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens | Prozess
02 Sterblichkeit im Krankenhaus Ergebnis
03 Intra- oder postoperative Komplikationen Ergebnis
04 Neurologische Komplikationen Ergebnis
05 Infektionen Ergebnis
06 Fehlfunktionen des Systems Ergebnis
07 1-Jahres-Uberleben Ergebnis
08 2-Jahres-Uberleben Ergebnis
09 3-Jahres-Uberleben Ergebnis
13
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5. Auswahl und Bewertung von Indikatoren

5.1. Verkiirzter RAM-Prozess

Da es sich bei der vorliegenden Entwicklung nicht um eine Neuentwicklung, sondern eine Weiterentwicklung
eines bestehenden Qualitatssicherungsverfahrens handelt, wurde entsprechend den Vorgaben des Methoden-
papiers 3.0 ein verkiirzter RAM-Prozess durchgefiihrt. Um Erfahrungen aus der Umsetzung des bestehenden
Verfahrens Herztransplantation berlcksichtigen zu kénnen, bildete die bestehende Bundesfachgruppe Herz-
und Lungentransplantation die Basis fiir das Expertenpanel zur Bewertung und Auswahl der Indikatoren. Darii-
ber hinaus hat das AQUA-Institut drei weitere Experten mit fachspezifischen Kenntnissen auf dem Gebiet der
Herzunterstitzungssysteme fir das Expertenpanel rekrutieren kdnnen. Alle Experten haben mit der Abgabe
eines Teilnahmeformulars sowie der Offenlegung von Interessenkonflikten ihre Teilnahme am RAM-Prozess
erklart.

Die Informationen zu potenziellen Interessenskonflikten beruhen auf Selbstauskiinften der am RAM-Prozess
beteiligten Bundesfachgruppenmitglieder/Experten und wurden anhand folgender Fragen ermittelt:

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

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

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

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

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

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

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

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

3 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf Ihre Arbeitseinheit (z.B.: Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.) zu beziehen.
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Tabelle 3: Ubersicht potenzieller Interessenkonflikte teilnehmender Bundesfachgruppenmitglieder

Name Organisation/Institution/ | Frage1| Frage 2| Frage 3| Frage 4| Frage 5| Frage 6
Unternehmen

PD DR. Dorothee Bail MDK, Stadtklinik Bad Tolz nein nein nein nein nein nein

Peter Fricke Patientenvertreter, nein nein nein nein nein nein
Bockenem

Prof. Dr. Jan Gummert Herz- und Diabeteszentrum | nein nein nein nein nein nein
Nordrhein-Westfalen

Claudia Haupt Universitatsklinikum Frank- | nein nein nein nein nein nein
furt am Main

PD Dr. Ingo Kaczmarek Transplantationszentrum nein nein ja ja nein nein
Miinchen der LMU

Dr. Peter Lemke MDK-Baden-Wirttemberg, | nein nein nein nein nein nein
Karlsruhe

PD Dr. Aron Popov Universitatsmedizin Géttin- | nein nein ja nein nein nein
gen

PD Dr. Jan Schmitto Medizinische Hochschule nein nein nein nein nein nein
Hannover

Prof. Dr. Martin Striiber Herzzentrum Leipzig nein nein nein nein nein nein

Burkhard Tapp Patientenvertreter, Schopf- | nein nein nein nein nein nein
heim

Prof. Dr. Gero Tenderich Evangelisches Klinikum nein nein nein nein nein nein
Niederrhein, Duisburg

Prof. Dr. Wolfram Voelker | Universitatsklinikum Wirz- | nein nein ja nein nein nein
burg

PD Dr. Florian Wagner Universitares Herzzentrum | nein nein nein - - nein

Hamburg

5.2. Ergebnisse

Das verkurzte Bewertungsverfahren sieht nur eine Bewertungsrunde vor. Die Indikatoren des Registers wurden

von den Panelteilnehmern hinsichtlich der Kriterien ,,Relevanz® und ,Klarheit/Versténdlichkeit“ bewertet (zu-

nachst postalisch, anschlieBend im Paneltreffen). Eine Bewertung der Praktikabilitat der Indikatoren wurde
nicht vorgenommen, da bei der Umsetzung der entwickelten Indikatoren die bereits bestehenden und etablier-
ten Erhebungsinstrumente der QS-Dokumentation zum Einsatz kommen sollen. Auch die Eignung der Indikato-
ren fir die einrichtungsbezogene o6ffentliche Berichterstattung wurde nicht beurteilt. Sie wird nach Umsetzung
der Weiterentwicklung im Rahmen der Systempflege des Qualitatssicherungsverfahrens geklart.

Nachfolgend werden die Ergebnisse der postalischen Bewertung sowie der Bewertung im Paneltreffen darge-

stellt.
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Postalische Bewertung

Die postalische Bewertungsrunde fand vom 30. August 2013 bis 16. September 2013 statt. Neben der Bewer-
tung der Indikatoren hinsichtlich ihrer ,Relevanz® und ihrer ,Klarheit/Versténdlichkeit* hatten die Teilnehmer
des RAM-Prozesses die Mdglichkeit, die Indikatoren zu kommentieren.

Unter Berticksichtigung der Auswertungsregeln ergab sich unter den 9 zu bewertenden Indikatoren folgende
Haufigkeitsverteilung beziiglich des Bewertungskriteriums ,,Relevanz:

= relevante Indikatoren: 9
= fraglich relevante Indikatoren: 0
= nicht relevante Indikatoren: 0

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang B.1 differenziert dargestellt.

Auf eine Darstellung der Ergebnisse beziglich der Bewertung des Kriteriums ,Klarheit/Verstandlichkeit* wird
verzichtet, da diese Bewertungen vornehmlich genutzt wurden, um Schwachen in der Formulierung aufzude-
cken und Indikatorenbeschreibungen zu konkretisieren.

Auf der Basis der anonymen postalischen Rickmeldungen wurden die Indikatoren fiir das Paneltreffen aufbe-
reitet. In die Bewertungsformulare zu jedem Indikator wurde eine Zusammenfassung aller Kommentare zu dem
jeweiligen Indikator eingearbeitet. Zudem wurde die Verteilung der postalischen Bewertung von ,Relevanz* und
~Klarheit/Verstandlichkeit” fir jeden Indikator mitgeteilt.

Bewertung im Paneltreffen

Im Rahmen des Paneltreffens am 24. September 2013 wurden die Ergebnisse des postalischen Teils der Be-
wertungsrunde fiir jeden Qualitatsindikator in der Gruppe diskutiert. 12 Mitglieder der Bundesfachgruppe wa-
ren als Experten anwesend und nahmen an der Abstimmung teil, ein Mitglied konnte aus persénlichen Griinden
nicht anwesend sein.

Den Experten wurde im Rahmen des Treffens die Moglichkeit gegeben, Modifikationen an den Indikatoren vor-
zunehmen. Diese Modifikationen wurden mittels Leinwandprojektion visualisiert und protokolliert.

Die Modifikationen umfassten vornehmlich:

= die Konkretisierung des Titels, Zahlers und Nenners des Indikators
= die Definition von Ausschlusskriterien
= die Festlegung von Referenzbereichen

Um kenntlich zu machen, dass es sich bei den modifizierten Indikatoren um Varianten der urspringlichen Indi-
katoren handelt, wurde die ID der jeweiligen modifizierten Indikatoren durch den Zusatz ,A“ ergénzt. Wurde ein
bereits modifizierter Indikator im Rahmen der Bewertungsrunde weiter variiert, erhielt die Indikatoren-ID dieses
Indikators den Zusatz ,,B“. Insgesamt entstanden so zu den urspriinglichen 9 Indikatoren des Indikatorenregisters
10 weitere modifizierte Indikatoren (Varianten). Alle 19 Indikatoren wurden abschlieBend von den Panelteil-
nehmern beziiglich des Kriteriums ,Relevanz® bewertet.

Uber die Diskussion des Panels und die Ergebnisse im Hinblick auf den Zuschnitt der Indikatoren wird in Ab-
schnitt 5.3 berichtet.

Unter Beriicksichtigung der definierten Auswertungsregeln ergab sich folgende Haufigkeitsverteilung beziiglich
des Kriteriums ,Relevanz*:

= relevante Indikatoren: 10
= fraglich relevante Indikatoren: 0
= nicht relevante Indikatoren: 9

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang B.2 differenziert dargestellt.
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Die als relevant bewerteten Indikatoren sind ausnahmslos modifizierte Indikatoren. Das Panel hat einheitlich
konsentiert, dass der zusammengefasste Indikator ,Intra-oder postoperative Komplikationen“ sowohl in seiner
urspriinglichen als auch in seiner als relevant bewerteten modifizierten Form génzlich ausgeschlossen wird. Die
Indikatoren zu den einzelnen Komplikationen sollen hingegen zwingend weiter beriicksichtigt werden. Dariiber
hinaus wurde lediglich der in der Relevanz héher bewertete modifizierte Indikator ,,Sterblichkeit im Kranken-
haus® (Indikator-ID 02_A) beibehalten. Die letztlich nach Abschluss des RAM-Prozesses als relevant bewerteten
8 Indikatoren sind der Tabelle 4 zu entnehmen.

Tabelle 4: Relevante Indikatoren nach Abschluss des RAM-Prozesses

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
01_A Indikation zur Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens | Prozess
02_A Sterblichkeit im Krankenhaus Ergebnis
04_A Neurologische Komplikationen Ergebnis
05_A Sepsis Ergebnis
06_A Fehlfunktion des Systems Ergebnis
07_A 1-Jahres-Uberleben Ergebnis
08_A 2-Jahres-Uberleben Ergebnis
09_A 3-Jahres-Uberleben Ergebnis

Ausgeschlossene Indikatoren

Aus dem urspriinglich entwickelten Indikatorenregister wurden 9 Indikatoren im Verlauf der Bewertungsrunde
im Paneltreffen von den Experten ausgeschlossen. Zudem wurden 2 weitere Indikatoren im Rahmen der Panel-
diskussion ausgeschlossen, sodass insgesamt 11 Indikatoren nicht weiter berlicksichtigt werden.

Tabelle 5 fiihrt diese ausgeschlossenen Indikatoren auf. Darlber hinaus stellt der folgende Abschnitt die Dis-
kussion zu den 11 Indikatoren wahrend der Bewertungsrunde synoptisch dar und dokumentiert, soweit mog-

lich, die Argumente fiir den Ausschluss der Indikatoren.

Tabelle 5: Ausgeschlossene Indikatoren nach Abschluss des RAM-Prozesses

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
01 Indikation zur Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens | Prozess
02 Sterblichkeit im Krankenhaus Ergebnis
02_B Sterblichkeit im Krankenhaus Ergebnis
03 Intra- oder postoperative Komplikationen Ergebnis
03_A Intra- oder postoperative Komplikationen Ergebnis
04 Neurologische Komplikationen Ergebnis
05 Infektionen Ergebnis
06 Fehlfunktion des Systems Ergebnis
07 1-Jahres-Uberleben Ergebnis
08 2-Jahres-Uberleben Ergebnis
09 3-Jahres-Uberleben Ergebnis
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Indikationsstellung (Indikator-ID 01)

Die Indikation zur Implantation von Herzunterstutzungssystemen und Kunstherzen ist schwierig abzubilden, da
bisher keine ausreichende Datengrundlage zu dieser Thematik existiert. Die Entscheidung fir eine Implantation
beruht zurzeit liberwiegend auf klinisch subjektiven Aspekten und unterliegt nicht evidenzbasierten Kriterien.
Dennoch spricht sich das Panel gerade vor dem Hintergrund der steigenden Zahlen der Implantationen dafir
aus, einen Indikationsindikator zu schaffen. Es ist nur bedingt moglich, eine angemessene Indikation quantitativ
abzubilden. Von den Experten wird daher eine Variante des Indikators konsentiert und als relevant bewertet,
die auf Implantation eines Herzunterstiitzungssystems bei bestehenden Kontraindikationen fokussiert. Der
urspriingliche Indikator wurde vom Panel ausgeschlossen.

Sterblichkeit im Krankenhaus (Indikator-ID 02 ; 02_B)

Das Panel konsentiert, dass die Grundgesamtheit nach den implantierten Systemen unterschieden werden
muss, da diese mit verschieden hohen Sterblichkeitsraten assoziiert sind. Als Variante entstand demzufolge ein
Indikator, der in den Strata ,,Alle Patienten mit Implantation eines LVAD (Herzunterstiitzungssystem)*, ,Alle
Patienten mit Implantation eines BiVAD (Herzunterstitzungssystem)® und ,,Alle Patienten mit Implantation
eines TAH (Kunstherz)* ausgewertet wird.

Die Unterscheidung nach den implantierten Systemen begriindet sich auch durch die sehr unterschiedlichen
und zum Teil sehr geringen Fallzahlen. Fir das Panel war in diesem Zusammenhang wichtig, dass die Patienten
mit implantierten Herzunterstitzungssystemen/Kunstherzen getrennt voneinander ausgewiesen werden. Da-
riber hinaus wurde vom Panel festgelegt, dass zunachst nur fir Patienten mit Implantation eines LVAD ein
Referenzwert definiert werden soll.

Da aus der Literatur kein eindeutiger Referenzbereich definiert werden konnte, einigte sich das Panel nach
ausflhrlicher Diskussion auf zwei verschiedene Indikatorvarianten, die sich lediglich im Referenzbereich fiir
Patienten mit LVAD unterscheiden (Variante 1 (Indikator-ID 02_A) < 30 %; Variante 2 (Indikator-ID 02_B) <

25 %). Als Basis fiir die Diskussion zu den Referenzwerten werden Studien der Interagency Registry for Mecha-
nically Assisted Circulatory Support (INTERMACS) (Kirklin et al. 2013; Kirklin et al. 2012) sowie die Erfah-
rungswerte aus den bisherigen Daten bei der Herztransplantation herangezogen.

Beide Indikatorvarianten wurden vom Panel als relevant bewertet. Die Indikatorvariante Indikator-ID 02_A wur-
de allerdings héher bewertet und somit fiir das abgestimmte Indikatorenset préaferiert. Der urspringliche Indi-
kator sowie die Indikatorvariante 2 (Indikator-ID 02_B) wurden vom Panel ausgeschlossen.

Intra- oder postoperative Komplikationen (Indikator-ID 03 ; 03_A)

Das Panel hat einheitlich konsentiert, dass der zusammengefasste Indikator ,,Intra-oder postoperative Kompli-
kationen® sowohl in seiner urspriinglichen als auch in seiner modifizierten Form ausgeschlossen wird. Um die
einzelnen Komplikationen unabhéangig voneinander beurteilen zu kdnnen, spricht sich das Panel dafiir aus, die
Komplikationen mithilfe einzelner Indikatoren abzubilden.

Neurologische Komplikationen (Indikator-ID 04)

Der urspriingliche Indikator wurde analog zum Indikator-ID 02_A hinsichtlich der Stratifizierung konkretisiert
(Unterscheidung nach den implantierten Systemen). Als Variante entstand ein Indikator, der in 3 Strata ausge-
wertet wird. Dariiber hinaus wurden Ergéanzungen im Zahler des Indikators: ,wéhrend des stationaren Aufent-
haltes®, ,,mit postoperativen neurologischen“ vorgenommen. Das Panel legt bei diesem Indikator fir alle Patien-
ten mit LVAD einen Referenzbereich von <20 % fest.

Der urspriingliche Indikator wurde vom Panel als ,nicht relevant® bewertet und somit ausgeschlossen.

Infektionen (Indikator-ID 05)

Bei dem modifizierten Indikator wurde die Grundgesamtheit nach den implantierten Systemen stratifiziert. Als
Variante entstand ein Indikator, der in 3 Strata ausgewiesen wird. Daruber hinaus wurde der Titel des modifi-
zierten Indikators in ,,Sepsis“ umbenannt. Die Definition fur ,,Sepsis“ wurde von INTERMACS bernommen
(»Evidence of systemic involvement by infection, manifested by positive blood cultures and/or hypotension®).
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Das Panel konsentierte, dass ein Referenzbereich erst nach dem ersten Datenjahr festgelegt werden soll. Der
urspriingliche Indikator wurde vom Panel ausgeschlossen.

Fehlfunktion des Systems (Indikator-ID 06)

Das Ziel dieses Indikators ist eine mdglichst geringe Rate an Fehlfunktionen der implantierten Herzunterstiit-
zungssysteme/Kunstherzen. Hierbei sollen Fehlfunktionen, die eine klinische Relevanz haben und somit
schwerwiegend sind, betrachtet werden. Als Grundlage dient die INTERMACS-Definition ,Device Malfunction®.

In der modifizierten Indikatorvariante wurde ebenfalls die Grundgesamtheit nach den implantierten Systemen
stratifiziert. Innerhalb des Indikators wurde der Referenzbereich vom Panel fiir alle Patienten mit LVAD mit <5 %
festgelegt. Der urspriingliche Indikator wurde vom Panel ausgeschlossen.

1-Jahres-Uberleben (Indikator-1D 07)

Neben der Stratifizierung, entsprechend der vorherigen Indikatoren, wurde vom Panel ein geeigneter Referenz-
bereich konsentiert. Das Panel einigte sich bei diesem Indikator fiir alle Patienten mit LVAD auf einen Referenz-
bereich von 270 % analog zum Leistungsbereich Herztransplantation. Der urspringliche Indikator wurde vom
Panel ausgeschlossen.

2-Jahres-Uberleben (Indikator-1D 08)

Bei dem modifizierten Indikator wurde die Grundgesamtheit nach den implantierten Systemen stratifiziert. In
Anlehnung an die INTERMACS-Studien, welche ein 2-Jahres-Uberleben nach LVAD-Implantation von durch-
schnittlich 67 % ausweisen, legt das Panel fur diesen Indikator den Referenzbereich fir alle Patienten mit LVAD
auf 260 % fest. Der urspriingliche Indikator wurde vom Panel ausgeschlossen.

3-Jahres-Uberleben (Indikator-ID 09)

Dieser Indikator wurde ebenfalls analog zu den vorherigen Indikatoren vom Panel hinsichtlich der Grundge-
samtheit nach den implantierten Systemen modifiziert. Somit entstand auch hier als Variante ein Indikator, der
in 3 Strata ausgewertet wird. Der urspriingliche Indikator wurde vom Panel ausgeschlossen.

5.3. Inhaltlich relevante Indikatoren

Indikator-ID 0 1A Indikation zur Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens

Beschreibung Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit unklarer Indikationsstellung zur Im-
plantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens.

Paneldiskussion, Um die unklare Indikationsstellung abzubilden wird vom Panel eine Variante des ur-
Indikatormodifikation | springlichen Indikators konsentiert und als relevant bewertet, welche bestehende
Kontraindikationen bei der Implantation eines Herzunterstltzungssystems berlcksich-
tigt. Das Panel spricht sich aus diesem Grund daflr aus, die Indikatorbeschreibung
entsprechend anzupassen. Die Beschreibung des urspriinglichen Indikators ,angemes-
sene Indikationsstellung® wurde in ,,unklare Indikationsstellung® geéndert. Dariiber
hinaus wurden gezielte Ausschlusskriterien festgelegt. Aus der Berechnung des Indika-
tors werden Patienten mit rechtsventrikularen Herzunterstitzungssystemen, mit IN-
TERMACS Level 1-3 und Patienten mit anderen Indikationen als ,,Dilatative Kardiomyo-
pathie“ (DCM) und ,,Ischamische Kardiomyopathie“ (ICM) ausgeschlossen.

Die Anpassung des Zahlers (Patienten mit unklarer Indikationsstellung) beinhaltet fol-
gende Parameter:

= 6-Minuten-Gehtest > 500m

= Max. Sauerstoffaufnahme > 20mIO,/min/kg Kdrpergewicht

= INTERMACS Level 7

= NYHA<3

= Keine stationédre Aufnahme bei Linksherzdekompensation unter Herzinsuffizienz-
medikation in den letzten 12 Monaten

= LVEF>35%
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Indikator-ID 01A

Indikation zur Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens

Wiirdigung

Die Indikation zur Implantation ist schwierig abzubilden, da bisher keine ausreichende
Datengrundlage existiert. Die mit einem Herzunterstitzungssystem versorgten Patien-
ten bzw. die operativen Eingriffe unterliegen somit noch keiner Qualitatssicherung. Die
Entscheidung flr eine Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens
beruht zurzeit auf rein klinisch subjektiven Aspekten und unterliegt nicht
evidenzbasierten Kriterien.

Der entwickelte Indikator erfasst Patienten, die bei bestehenden Kontraindikationen
ein Herzunterstiitzungssystem/Kunstherz implantiert bekommen haben und liefert als
Ausgangspunkt der medizinischen Versorgung wichtige Erkenntnisse hinsichtlich der
Prozessqualitat.

Dieser Prozessindikator ermdglicht es, die Angemessenheit der Indikationsstellung
abzubilden. Dieser kontrollierende Prozess ist bedeutsam fiir die Effektivitdt und das
Outcome eines implantierten Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens. Die Erhebung
des Indikators im Rahmen der Qualitatssicherung wird dem Umstand gerecht, dass die
Korrektheit der Indikationsstellung haufig nur bei Betrachtung des komplexen Ge-
samtbildes eines jeden einzelnen Falles moglich ist.

Indikator-ID 02A

Sterblichkeit im Krankenhaus

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten, die wahrend des Krankenhausaufent-
haltes im Rahmen einer Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens
versterben.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Stratifizierung des Indikators: Der Nenner des urspriinglichen Indikators wurde nach
den implantierten Systemen unterschieden:

A: Alle Patienten mit Implantation eines LVAD
B: Alle Patienten mit Implantation eines BiVAD
C: Alle Patienten mit Implantation eines TAH (Kunstherzen)

Patienten mit einem rechtsventrikuldren Herzunterstiitzungssystem wurden dabei
génzlich ausgeschlossen.

Da aus der Literatur kein eindeutiger Referenzbereich definiert werden konnte, wurden
vom Panel zwei Varianten, die sich lediglich im Referenzbereich unterscheiden (Varian-
te 1 (Indikator-ID 02_A) <30 %; Variante 2 (Indikator-ID 02_B) <25 %), konsentiert und

anschlieBend bewertet. Die Referenzbereiche beziehen sich dabei jeweils nur auf Pati-
enten mit LVAD. Beide Indikatorvarianten wurden vom Panel als relevant bewertet. Die
Indikatorvariante Indikator-ID 02_A wurde allerdings héher bewertet und somit fiir das
abgestimmte Indikatorenset préaferiert.

Wirdigung

In Anbetracht der rasant ansteigenden Fallzahlen bei der Implantation eines Herz-
unterstutzungssystems/Kunstherzens sollte die Sterblichkeit im Krankenhaus zwin-
gend qualitdtsgesichert und beobachtet werden. Durch die Erfassung der Sterblich-
keitsrate konnen nachhaltige Riickschlisse auf die Versorgungsstruktur und die ange-
wendeten medizinischen Interventionen getroffen werden.

Indikator-ID 04_A

Neurologische Komplikationen

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit neurologischen Komplikationen nach
Implantation eines Herzunterstutzungssystems/Kunstherzens wahrend des stationa-
ren Aufenthaltes.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Stratifizierung des Indikators: Der Nenner des urspringlichen Indikators wurde nach
den implantierten Systemen unterschieden:

A: Alle Patienten mit Implantation eines LVAD
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Indikator-ID 04_A

Neurologische Komplikationen

B: Alle Patienten mit Implantation eines BiVAD
C: Alle Patienten mit Implantation eines TAH (Kunstherzen)

Patienten mit einem rechtsventrikuldren Herzunterstiitzungssystem wurden dabei
génzlich ausgeschlossen.

Daruber hinaus wurden folgende Erganzungen im Zahler des Indikators vorgenommen:
~wahrend des stationdren Aufenthaltes®, ,,mit postoperativen neurologischen®.

Die im urspriinglichen Indikator ausgewiesenen Ausschlusskriterien wurden gestri-
chen. Das Panel legt fir diesen Indikator zunachst einen Referenzbereich von <20 %
(nur fur Patienten mit LVAD) fest. Das Panel weist darauf hin, dass nach dem ersten
Datenjahr der Referenzbereich ggf. angepasst werden muss.

Wirdigung

Neurologische Komplikationen z&hlen zu den am hé&ufigsten vorkommenden uner-
wiinschten Ereignissen nach mechanischer Kreislaufunterstiitzung.

Indikator-ID 05_A

Sepsis

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit einer Sepsis nach Implantation eines
Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens wahrend des stationdren Aufenthalts.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Das Panel hat einheitlich beschlossen, dass nur die Sepsis nach Implantation eines
Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens durch den Indikator erfasst werden sollte.
Die sog. ,Driveline“Infektionen sind zwar sehr haufig, verlaufen in der Regel aber ohne
schwerwiegende Komplikationen. Falls doch, resultiert eine ,,Driveline“-Infektion in der
Regel in einer Sepsis, sodass diese Félle durch den Indikator beriicksichtigt werden.
Aus diesem Grund wurde der Titel des modifizierten Indikators in ,,.Sepsis“ umbenannt.
Auch bei diesem Indikator wurde nach den implantierten Systemen stratifiziert. Patien-
ten mit einem rechtsventrikuldren Herzunterstitzungssystem wurden dabei ganzlich
ausgeschlossen. Ein Referenzbereich soll erst nach dem ersten Datenjahr festgelegt
werden.

Wiirdigung

Die Sepsis stellt die relevanteste Komplikation im Zusammenhang mit Herzunterstiit-

zungssystemen dar und ist mit einer erhdhten Mortalitat assoziiert. Studien verdeutli-

chen, dass u.a. der praoperative Zustand des Patienten und die Erfahrung der behan-

delnden Arzte die Infektionsrate beeinflussen. Der Indikator erfasst somit einen wich-
tigen Ergebnisparameter und gibt Aufschluss {iber die Ergebnisqualitat der stationdren
Versorgung.

Indikator-ID 06_A

Fehlfunktion des Systems

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl der Patienten mit Fehlfunktion des implantierten
Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens wahrend des stationdren Aufenthaltes.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der modifizierten Indikatorvariante wurde ebenfalls die Grundgesamtheit nach den
implantierten Systemen stratifiziert. Patienten mit einem rechtsventrikuldren Herz-
unterstutzungssystem wurden dabei ganzlich ausgeschlossen. Der Referenzbereich
wurde vom Panel mit < 5 % (nur fiir Patienten mit LVAD) festgelegt.

Wiirdigung

Die mechanische Herzunterstiitzung ist assoziiert mit haufigen und oft schwerwiegen-
den Komplikationen. Gerateabhangige Fehlfunktionen eines Herzunterstitzungssys-
tems kénnen haufig auftreten und haben einen erhéhten Einfluss auf die Mortalitat.
Aufgrund der rasant ansteigenden Fallzahlen bei der Implantation eines Herzunterstut-
zungssystems/Kunstherzens und der damit verbundenen hohen Anzahl an Produktva-
riationen und -innovationen spricht sich das AQUA-Institut daflir aus, dass Fehlfunktio-
nen des implantierten Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens im Rahmen des sta-
tiondren Aufenthalts qualitdtsgesichert werden.
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Inhaltlich relevante, aber zurzeit nicht umsetzbare Indikatoren

Die Follow-up-Indikatorvarianten zur Erfassung des 1-, 2- und 3-Jahres-Uberlebens sind vom Panel als relevant
bewertet worden. Diese kdnnen jedoch zum Erfassungsjahr 2015 noch nicht umgesetzt werden, da fir die
Erhebung die erforderlichen Rahmenbedingungen noch nicht geschaffen worden sind. Aus Sicht des Experten-
panels sind Informationen zum Langzeitiiberleben nach Implantation eines Herzunterstitzungssys-
tems/Kunstherzens unabdingbar. Damit gewéahrleistet werden kann, dass eine Betrachtung im Zeitverlauf mog-
lich wird, miissen zukiinftig erst die entsprechenden Voraussetzungen fir eine Erhebung patientenidentifizie-
render Daten geschaffen werden.

Indikator-ID 07_A

1-Jahres-Uberleben

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl aller Patienten, die ein Jahr nach Implantation eines
Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens noch leben.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

In der modifizierten Indikatorvariante wurde ebenfalls die Grundgesamtheit nach den
implantierten Systemen stratifiziert. Patienten mit einem rechtsventrikuldren Herz-
unterstitzungssystem wurden dabei génzlich ausgeschlossen. Dariiber hinaus wurde
vom Panel ein geeigneter Referenzbereich konsentiert. Laut INTERMACS-Register liegt
das 1-Jahres-Uberleben nach LVAD-Implantation bei 78 %. Die Panel einigt sich vorerst
auf einen Referenzbereich von =270 % (nur fiir LVAD) analog zum Leistungsbereich
Herztransplantation. Sobald erste Daten zu diesem Indikator vorliegen wird ggf. Uber
eine weitere Anpassung des Referenzbereiches diskutiert.

Wirdigung

Angesichts der Vielzahl an Herzunterstitzungssystemen, moglichen Indikationen bzw.
Versorgungswegen und den damit einhergehenden unterschiedlichen Uberlebensra-
ten, ist es aus Sicht der Qualitatssicherung zwingend notwendig, dass das Patienten-
Uberleben als entscheidender Ergebnisparameter bei der Implantation eines Herz-
unterstitzungssystems/Kunstherzens addquat abgebildet wird.

Indikator-ID 08_A

2-Jahres-Uberleben

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl aller Patienten, die zwei Jahre nach Implantation eines
Herzunterstltzungssystems/Kunstherzens noch leben.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wurde vom Panel hinsichtlich der Grundgesamtheit nach den implan-
tierten Systemen stratifiziert. Patienten mit einem rechtsventrikuldren Herzunterstiit-
zungssystem wurden dabei ganzlich ausgeschlossen. In Anlehnung an die INTERMACS-
Studien, welche ein 2-Jahres-Uberleben nach LVAD-Implantation von durchschnittlich
67 % ausweisen, legt das Panel den Referenzbereich auf 260 % fest.

Wirdigung

Angesichts der Vielzahl an Herzunterstitzungssystemen, moglichen Indikationen bzw.
Versorgungswegen und den damit einhergehenden unterschiedlichen Uberlebensra-
ten, ist es aus Sicht der Qualitatssicherung zwingend notwendig, dass das Patienten-
Uberleben als entscheidender Ergebnisparameter bei der Implantation eines Herz-
unterstitzungssystems/Kunstherzens addquat abgebildet wird.

Indikator-ID 09_A

3-Jahres-Uberleben

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl aller Patienten, die drei Jahre nach Implantation eines
Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens noch leben.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Laut INTERMACS-Studien liegt das 3-Jahres-Uberleben nach LVAD-Implantation bei
56 %. Nach ausfiihrlicher Diskussion wird vom Panel beschlossen, dass fiir diesen In-
dikator noch kein Referenzwert festgelegt wird. Anhand erster Daten zum 1-Jahres-
Uberleben wird iiber die Festlegung eines geeigneten Referenzbereiches diskutiert.

Dieser Indikator wurde vom Panel hinsichtlich der Grundgesamtheit nach den implan-
tierten Systemen stratifiziert. Patienten mit einem rechtsventrikuldren Herzunterstiit-
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Indikator-ID 09_A | 3-Jahres-Uberleben

zungssystem wurden dabei ganzlich ausgeschlossen. Der modifizierte Indikator wurde
vom Panel als relevant bewertet.

Wiirdigung Angesichts der Vielzahl an Herzunterstiitzungssystemen, moglichen Indikationen bzw.
Versorgungswegen und den damit einhergehenden unterschiedlichen Uberlebensra-
ten, ist es aus Sicht der Qualitatssicherung zwingend notwendig, dass das Patienten-
Uberleben als entscheidender Ergebnisparameter bei der Implantation eines Herz-
unterstutzungssystems/Kunstherzens adaquat abgebildet wird.

5.4. Bewertung des abgestimmten Indikatorensets

Mit dem abgestimmten Indikatorenset liegen insgesamt 5 Indikatoren vor, die sich auf den stationdren Aufent-
halt beziehen. Diese Indikatoren sind geeignet, die Indikationsstellung, die Sterblichkeit im Krankenhaus sowie
schwerwiegende Komplikationen nach Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens adaquat
abzubilden. Es wird daher angestrebt, die notwendigen Daten zur Abbildung der Indikatoren ab dem Erfas-
sungsjahr 2015 zu erheben.

Hervorzuheben ist, dass es erstmals in einem Transplantationsbereich gelungen ist, einen klar definierten Indi-
kationsindikator zu entwickeln. Die Reliabilitat und Validitét der zu erhebenden Daten wird allerdings erst nach
Auswertung des ersten Erfassungsjahres beurteilbar sein.

Bereits entwickelt sind 3 weitere Indikatoren, die das Langzeitergebnis hinsichtlich des Patienteniiberlebens
abbilden (Follow-up). Die Indikatoren zum 1-, 2- und 3-Jahres-Uberleben kénnen jedoch erst umgesetzt werden,
wenn die entsprechenden Rahmenbedingungen geschaffen worden sind. Naheres hierzu in Kapitel 8.
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6. Erhebungsinstrument und Dokumentation

Die Beauftragung zur Weiterentwicklung des Leistungsbereiches Herztransplantation sieht vor, im Rahmen der
Erhebungen zum Leistungsbereich Herztransplantation auch die Erhebung von Implantationen der Herzunter-
stitzungssysteme /Kunstherzen zu ermdglichen.

Daher empfiehlt das AQUA-Institut die bestehende QS-Dokumentation um jene Datenfelder zu erweitern, die
fur die Berechnung der neu entwickelten Indikatoren bendtigt werden. Somit wiirde ein gemeinsamer Doku-
mentationsbogen fiir Herztransplantationen und Implantationen von Herzunterstiitzungssystemen/Kunstherzen
entstehen. In den folgenden Abschnitten wird diese Form der OS-Dokumentation n&her erléutert.

6.1. Erhebungsinstrument QS-Dokumentation

Ein gemeinsamer Dokumentationsbogen setzt sich aus mehreren Teildatensadtzen zusammen, die zum Teil fiir
beide Prozeduren (Herztransplantation und VAD/TAH) ausgefiillt werden, und zum Teil nur in Abhangigkeit der
jeweils durchgefiihrten Prozedur. Dies hatte den Vorteil, dass alle Informationen, die fiir beide Prozeduren rele-
vant sind, flir einen stationdren Aufenthalt nur einmal in einer Basisdokumentation dokumentiert werden mis-
sen. So lasst sich der Dokumentationsaufwand fiir die Leistungserbringer minimieren. Abbildung 2 verdeutlicht
den Dokumentationsprozess.

QS-Filter Herztransplantationen und
Herzunterstutzungssysteme /Kunstherzen (VAD /TAH)

Gemeinsame Basisdokumentation - Aufnahme (Administrative Daten,
thorakale Vor-Operationen, Vorerkrankungen etc.)

Teildatensatz VAD /TAH Teildatensatz Herz-
(Indikation, Verlauf, transplantation (Indikation,
Komplikationen etc.) Operation, Komplikationen)

Gemeinsame Basisdokumentation - Entlassung (Entlassungsdiagnosen,
Entlassungsgrund, ggf. Todesursache etc.)

Abbildung 2: Dokumentationsprozess der QS-Dokumentation fiir Herztransplantationen und Implantationen von
Herzunterstiitzungssystemen,/Kunstherzen
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Aus der Abbildung 2 wird ersichtlich, dass diese Form der QS-Dokumentation einen gemeinsamen QS-Filter fiir
Herztransplantationen und Implantationen von Herzunterstltzungssystemen/Kunstherzen zur Folge hat. Ent-
sprechend werden diese Prozeduren zunéchst auch in einer gemeinsamen Sollstatistik erfasst. Daher empfiehit
sich die Einflihrung sogenannter Zahlleistungsbereiche, die eine nach Prozedur differenzierte Erstellung von
Sollstatistiken ermdéglichen. Die konkrete Ausgestaltung des gemeinsamen QS-Filters und der Zahlleistungsbe-
reiche wird in Kapitel 7.1.5 naher erlautert. Diese Methodik der Sollstatistik hat sich bereits in anderen Leis-
tungsbereichen der externen stationaren Qualitatssicherung bewahrt (z.B. Leistungsbereiche der Herzchirur-

gie).

Nach Ausldsung eines Falles durch den QS-Filter erfolgt zunéchst eine Basisdokumentation, die einmal fiir den
stationdren Aufenthalt unabhéngig von der durchgefiihrten Prozedur auszufiillen ist. Im Anschluss sind fiir jede
durchgefiihrte Prozedur die entsprechenden Teildatenséatze zu dokumentieren (Teildatensatz VAD /TAH und
Teildatensatz Herztransplantation). Der Abschluss des Dokumentationsbogens erfolgt wiederum Uber eine
Basisdokumentation, die unabhéngig von den durchgefiihrten Prozeduren einmal fir den stationaren Aufenthalt
auszufillen ist. Der vollstéandige Dokumentationsbogen ist in Anhang C.3, die dazugehorigen Ausfillhinweise in
Anhang C.2 und die Anwenderinformationen in Anhang C.1 zu finden.

6.2. Auslosung

Die Auslosung erfolgt Giber den QS-Filter fiir die Abrechnungsdaten der Krankenh&user. Hierflr wird der beste-
hende QS-Filter des Leistungsbereiches Herztransplantation um die Prozedurenschliissel fiir Implantationen
von Herzunterstiitzungssystemen /Kunstherzen erganzt. Somit umfasst der gemeinsame QS-Filter die in Tabelle
6 aufgefiihrten OPS-Kodes.

Tabelle 6: Einschlussprozeduren des QS-Filters fiir Herztransplantationen und Implantationen von Herzunterstiit-
zungssystemen/Kunstherzen

OPS-Kode |Titel

5-375.00 |Herz- und Herz-Lungen-Transplantation: Herztransplantation, orthotop: Ohne normotherme und
pulsatile Organkonservierung

5-375.01 |Herz- und Herz-Lungen-Transplantation: Herztransplantation, orthotop: Mit normothermer und
pulsatiler Organkonservierung

5-375.30 |Herz- und Herz-Lungen-Transplantation: Herz-Retransplantation wahrend desselben stationédren
Aufenthalts: Ohne normotherme und pulsatile Organkonservierung

5-375.31 |Herz- und Herz-Lungen-Transplantation: Herz-Retransplantation wahrend desselben stationdren
Aufenthalts: Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

5-376.20 |Extrakorporale Pumpe (z.B. Kreiselpumpe oder Zentrifugalpumpe), univentrikuldr - Implantation

5-376.30 |Extrakorporale Pumpe (z.B. Kreiselpumpe oder Zentrifugalpumpe), biventrikuldr - Implantation

5-376.40 |Intrakorporale Pumpe, univentrikuldr - Implantation

5-376.50 |Intrakorporale Pumpe, biventrikuldr - Implantation

5-376.60 |Kunstherz (totaler Herzersatz) - Implantation

5-376.70 |Parakorporale Pumpe, univentrikular - Implantation

5-376.80 | Parakorporale Pumpe, biventrikuldr - Implantation

5-376.90 |Permanent implantierbares extra-aortales Herzunterstiitzungssystem - Implantation

Die Auswahl der in Tabelle 6 aufgefiihrten OPS-Kodes erfolgte in Abstimmung mit dem Expertenpanel und ent-
halt alle relevanten Kodes fiir die Durchfiihrung einer Herztransplantation und die Implantation eines Herz-
unterstiitzungssystems/Kunstherzens. Die Definition von Ausschlusskriterien ist nicht notwendig.
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6.3. Datenfelder

Wie bereits anhand der Abbildung 2 verdeutlicht, besteht der Dokumentationsbogen aus mehreren Teildaten-
satzen, die, ausgenommen der Basisdokumentation, nur in Abhangigkeit der durchgefiihrten Prozeduren doku-
mentiert werden missen.

Die QS-Dokumentation fur Implantationen von Herzunterstutzungssystemen/Kunstherzen wurde auf Grundlage
des bestehenden Dokumentationsbogens fiir Herztransplantation entwickelt. Dabei wurden alle Datenfelder
deren Dokumentation nicht fir jeden Eingriff erforderlich ist in die Basisdokumentation verschoben. Die restli-
chen Datenfelder bilden nun den Teildatensatz Herztransplantation (Abbildung 2). Die Informationen zu einer
Herztransplantation stehen folglich unveréndert zur Verfiigung.

Die Inhalte des Teildatensatzes VAD /TAH ergeben sich im Wesentlichen aus den Informationen, die zur Be-
rechnung der Indikatoren notwendig sind. Andere Datenfelder werden zu administrativen Zwecken bendtigt.

In Tabelle 7 sind die Anzahl der Datenfelder je Teildatensatz dargestellt. Zudem ist dort jeweils die Anzahl der
durch die Weiterentwicklung des Leistungsbereiches Herztransplantation neu entstandenen Datenfelder er-

sichtlich. Insgesamt sind 24 Datenfelder hinzugekommen.

Tabelle 7: Anzahl Datenfelder der Teildatensétze durch Weiterentwicklung

Anzahl Datenfelder | davon neue Datenfelder
Gemeinsame Basisdokumentation - Aufnahme 28 3
Teildatensatz VAD/TAH 20 20
Teildatensatz Herztransplantation 49 0
Gemeinsame Basisdokumentation - Entlassung 6 1
Gesamt 103 24

Die Basisdokumentation beinhaltet vornehmlich Datenfelder, die zu administrativen Zwecken bendétigt werden
und Datenfelder, die mittelfristig flr eine Risikoadjustierung verwendet werden kénnen. Die 20 neuen Daten-
felder des Teildatensatzes VAD/TAH sind in die Abschnitte Indikation, Operation und Komplikationen unterteilt
und enthalten groBtenteils Parameter zur Indikatorenberechnung und einige Basisinformationen zur Versor-
gungslage.

6.4. Priifung der Dokumentationsqualitat

Aus Sicht des AQUA-Instituts ist es empfehlenswert im ersten Jahr der Datenerfassung eine umfassende Da-
tenvalidierung gemaB §9 QSKH-RL durchzufiihren. Diese sieht neben einer statistischen Basispriifung mithilfe
von Auffalligkeitskriterien einen Datenabgleich mit Patientenakten einer Zufallsstichprobe vor. Insbesondere
aufgrund der Tatsache, dass Implantationen von Herzunterstiitzungssystemen /Kunstherzen bisher nicht Teil
der externen stationaren Qualitatssicherung sind, lieBen sich hierdurch vermutlich wichtige Erkenntnisse ber
Dokumentationsprobleme und Optimierungspotenzial beziiglich des Erhebungsinstruments gewinnen. Von
besonderem Interesse im Rahmen des Datenabgleichs mit Patientenakten sind die Datenfelder die zur Berech-
nung des Indikationsindikators verwendet werden.

Die korrekte Indikation wird dabei im Ausschlussverfahren ermittelt; d.h. ist nur eine der abgefragten Bedin-
gungen erfillt, wird der Strukturierte Dialog fiir diesen Indikator ausgeldst. Um valide Indikatorergebnisse zu
erhalten, ist eine reliable Dokumentation dieser Datenfelder besonders wichtig.
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7. Umsetzung

Die Entwicklung des Erhebungsinstrumentes erfolgte unter der MaBgabe, die Implementierung im Rahmen der
anstehenden Systempflege fiir die Spezifikation 2015 im Leistungsbereich Herztransplantation umsetzen zu
konnen. Das AQUA-Institut empfiehlt daher, zunéachst die Datenerhebung und Berechnung der Indikatoren auf
den stationdren Aufenthalt bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens zu beschranken.
Die Entwicklung eines Follow-up-Verfahrens im Rahmen der Systempflege und Weiterentwicklung hat jedoch
aus Sicht des AQUA-Instituts und des Expertenpanels hochste Prioritat. Entsprechende Indikatoren wurden
bereits in Abstimmung mit dem Expertenpanel entwickelt. Moglichkeiten zur Umsetzung eines Follow-up wer-
den in Kapitel 8 erlautert.

Im Rahmen des Weiterentwicklungsprojektes kann bei der Umsetzung auf weitgehend bestehende Strukturen
zurlickgegriffen werden. Da der Leistungsbereich Herztransplantation ein direktes QS-Verfahren ist, findet die
Datenannahme, -auswertung und Riickmeldung der Ergebnisse sowie der Strukturierte Dialog durch die Bun-
desauswertungsstelle (BAS) bzw. die Bundesfachgruppe Herztransplantation statt. Das AQUA-Institut empfiehit
das Weiterentwicklungsprojekt analog zum bereits implementierten Vorgehen im Leistungsbereich Herztrans-
plantation umzusetzen.

7.1. Differenziertes Auswertungskonzept

In den folgenden Abschnitten sind die Empfehlungen fiir das Auswertungskonzept formuliert. Das Auswertungs-
konzept beruht auf der MaBgabe, eine Umsetzung fir das Erfassungsjahr 2015 zu ermdglichen. Der zeitliche
Ablauf des Auswertungskonzeptes orientiert sich am jahrlichen Zyklus der bestehenden Leistungsbereiche der
externen stationaren Qualitatssicherung (esQS) auf Grundlage der QSKH-RL.

7.1.1 Auswertung der Indikatoren

Nach Datenannahme durch die BAS erfolgt die Auswertung der Indikatoren zur Implantation eines Herzunter-
stiitzungssystems/Kunstherzens. Die Rechenvorschriften der Indikatoren sind gemaBR §8 Abs.1 QSKH-RL bis
zum 28. Februar des Jahres zu veroffentlichen, welches der Datenerhebung im Krankenhaus folgt. Im Falle
einer Umsetzung der Weiterentwicklung im Erfassungsjahr 2015 wiirden die Rechenvorschriften somit bis zum
28. Februar 2016 vorliegen.

Die Auswertung der Indikatoren und Rickmeldung der Ergebnisse an die dateniibermittelnden Krankenh&user
hat gemaB §8 Abs. 2 QSKH-RL bis zum 15. Juni des dem Erfassungsjahr folgendem Jahr zu erfolgen. Die Rick-
meldung erfolgt dabei in Form von Benchmarkreports. Die Ergebnisse werden in aggregierter Form in der Bun-
desauswertung veroffentlicht. Die ermittelten rechnerischen Auffalligkeiten leiten den Strukturierten Dialog
zwischen Leistungserbringern und der Bundesfachgruppe ein.

Aufgrund einer Entscheidung des Expertenpanels im Rahmen der Indikatorenbewertung werden alle Patienten,
denen ein rechtsventrikulares Herzunterstltzungssystem implantiert wurde, von der Berechnung ausgeschlos-
sen. Diese Prozedur wird vergleichsweise selten durchgefiihrt und betrifft Krankheitsbilder, die nicht der aku-
ten oder chronischen Herzinsuffizienz zuzuordnen sind. Die OPS-Kodes, die zur Auslésung der Dokumentati-
onspflicht verwendet werden, unterscheiden nicht nach der Seite eines univentrikuldren Herzunterstiitzungs-
systems, weshalb diese Patienten erst bei der Berechnung der Indikatoren ausgeschlossen werden kdénnen.
Identifiziert werden diese Félle anhand des Datenfeldes , Art des Unterstitzungssystems® (Datenfeld 43; Anla-
ge C.1). Das Indikatorenset umfasst im Falle der Umsetzung zum Erfassungsjahr 2015 geméaB obigen Empfeh-
lungen die in Tabelle 8 aufgefiihrten Indikatoren.
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Tabelle 8: Empfohlene Indikatoren zur Umsetzung fiir das Erfassungsjahr 2015

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
01_A Indikation zur Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens | Prozess
02_A Sterblichkeit im Krankenhaus Ergebnis
04_A Neurologische Komplikationen Ergebnis
05_A Sepsis Ergebnis
06_A Fehlfunktion des Systems Ergebnis

7.1.2 Identifikation und Differenzierung relevanter Patientengruppen

Um das Versorgungsgeschehen valide abbilden zu kénnen, ist es wichtig verschiedene Patientengruppen diffe-
renzieren zu kdnnen. Bezogen auf die Implantation von Herzunterstilitzungssystemen/Kunstherzen und Herz-
transplantationen gibt es mehrere Prozesse, die Patienten durchlaufen kénnen. Abbildung 3 zeigt den Versor-
gungspfad, der die verschiedenen Moglichkeiten verdeutlicht.

Spezialisiertes Zentrum

___________ .
| Vorstellung in Uberbriickung der Wartezeit ambulant, stationar
- » : der Ambulanz oder intensivmediznisch (+++)
Patienten mit | ODER . y Wartelistenpool:
Herzinsuffizienz i—|_. stationdre Dlalg:f)k?ﬁlzund
B ! Aufnahme ndil n 0) TX ohne VAD
! ODER Lﬂ Herztransplantation (HTX) (+++) ‘
) Intensivstation 1) Bridge to
Kernprozesse ' __________ J Transplant (BTT)
am Patienten

VADITAH (+++) ‘

konservative
Therapie

1) Bridge to Transplant (BTT)
2) Bridge to Recovery (BTR)
3) Destination Therapy (DT)

Abbildung 3: Versorgungspfad von Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz

Das zu betrachtende Patientenkollektiv sind alle Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz. Davon ausgehend
kdnnen Patienten konservativ behandelt werden oder auf die Warteliste fir eine Herztransplantation aufge-
nommen werden. Die Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens kann auch ,an der Warte-
liste vorbei“ erfolgen. Bei Patienten auf der Warteliste erfolgt nach Aufnahme auf die Warteliste entweder eine
Herztransplantation oder eine Uberbriickung der Wartezeit durch die Implantation eines Herzunterstiitzungs-
systems/Kunstherzens bzw. eine ambulante oder stationare Weiterbehandlung.

Grundsatzlich sind Patienten danach zu unterscheiden, ob jeweils nur eine der beiden Therapieoptionen (Herz-
transplantation oder Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens) oder beide Therapien
durchgefiihrt wurden. Ferner ist bei Implantationen von Herzunterstiitzungssystemen/Kunstherzen von Inte-
resse, ob der Patient auf die Warteliste flr eine Herztransplantation aufgenommen wurde.

Insbesondere ist zu beachten, dass die Patienten zwischen den Patientengruppen wechseln kdnnen, wie es in
der Abbildung 3 rechts veranschaulicht ist. Beispielsweise konnen Patienten, die bei einem ersten stationaren
Aufenthalt ein Herzunterstitzungssystem/Kunstherz implantiert bekommen haben bei einem nachsten statio-
naren Aufenthalt einer Herztransplantation unterzogen werden. Auch ist es moglich, dass ein Patient beide
Therapien wahrend des gleichen stationdren Aufenthaltes erhalt.
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Aus dem Versorgungspfad lassen sich tUbergeordnet folgende Patientengruppen ableiten:

1. Patientengruppe A = Patienten mit Herztransplantation und Zustand nach Implantation eines Herzunter-
stutzungssystems/Kunstherzens vor oder wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

2. Patientengruppe B = Patienten mit Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens und
Zustand nach Herztransplantation vor oder wahrend desselben stationédren Aufenthaltes

3. Patientengruppe C = Patienten mit Implantation eines Herzunterstiitzungssystems ohne Aufnahme auf die
Warteliste zur Herztransplantation

4. Patientengruppe D = Patienten mit Implantation eines Herzunterstiitzungssystems mit Aufnahme auf die
Warteliste zur Herztransplantation

Zur Identifikation dieser Patientengruppen werden die in Tabelle 9 aufgefiihrten Datenfelder verwendet.

Tabelle 9: Datenfelder zur Identifikation relevanter Patientengruppen

Feld-Nr. |Feldname Erlauterung

17 Herztransplantation Mit ,ja“ zu beantworten, wenn vor der stationaren Aufnahme
eine Herztransplantation stattgefunden hat.

18 Assist Device /TAH Mit ,ja“ zu beantworten, wenn vor der stationaren Aufnahme
ein Herzunterstutzungssystem/Kunstherz implantiert wurde.

26 Wurde wahrend des stationdren | Mit ,,ja“ zu beantworten, wenn wahrend des stationaren Auf-
Aufenthaltes eine Herztransplan- | enthaltes eine Herztransplantation stattgefunden hat.
tation durchgefiihrt?

27 Wurde wahrend des stationdren | Mit ,,ja“ zu beantworten, wenn wahrend des stationaren Auf-
Aufenthaltes ein Herzunterstiit- | enthaltes ein Herzunterstitzungssystem/Kunstherz implantiert
zungssystem/Kunstherz implan- | wurde.

tiert?

28 Befand sich der Patient vor oder | Mit ,ja“ zu beantworten, wenn keine Herztransplantation
wahrend des stationdren Aufent- | durchgefuhrt wurde, wéhrend des stationdren Aufenthaltes ein
haltes auf der Warteliste flr eine | Herzunterstltzungssystem/Kunstherz implantiert wurde und
Herztransplantation? der Patient sich vor oder wahrend des stationdren Aufenthaltes
auf der Warteliste fiir eine Herztransplantation befand.

Die Patientengruppen sind durch folgende Algorithmen definiert:

1. Patientengruppe A: Feld 26 = ja und (Feld 18 = ja oder Feld 27 = ja)
2. Patientengruppe B: Feld 27 = ja und (Feld 17 = ja oder Feld 26 = ja)
3. Patientengruppe C: Feld 27 = ja und Feld 28 = nein

4. Patientengruppe D: Feld 27 = ja und Feld 28 = ja

Darlber hinaus kann uber das Datenfeld 52 fiir jede Herztransplantation nachvollzogen werden, ob zum Zeit-
punkt der Transplantation eine mechanische Kreislaufunterstiitzung bestand.

7.1.3 Risikoadjustierung

Mittelfristig erscheint die Einflhrung einer Risikoadjustierung fiir die Indikatoren zur Ergebnisqualitat sinnvoll.
Diese kann allerdings erst in einem weiteren Entwicklungsschritt umgesetzt werden. Naheres hierzu findet sich
in Kapitel 8.

7.1.4 Datenfluss

Die Erhebung von Implantationen der Herzunterstitzungssysteme /Kunstherzen verlauft analog zu anderen
Leistungsbereichen der esQS gemaB den Regelungen der QSKH-RL.

29
© 2014 AQUA-Institut GmbH



Weiterentwicklung des Leistungsbereiches Herztransplantation Implantation von Herzunterstiitzungssystemen/Kunstherzen

7.1.5 Solistatistik

Wie bereits erwahnt, empfiehlt das AQUA-Institut neben einer gemeinsamen Sollstatistik die Einflihrung von
zwei Zahlleistungsbereichen. Daraus resultiert ein zweistufiges Vorgehen bei der Ermittlung der erwarteten
Datenséatze.

Die gemeinsame Sollstatistik wird anhand der OPS-Einschlusskriterien ermittelt. Die Anzahl stationérer Be-
handlungsfélle, fir die mindestens einer der OPS-Kodes aus Tabelle 6 dokumentiert wird, entspricht dabei der
Anzahl erwarteter Datensatze.

Die Anzahl erwarteter Teildatenséatze fiir die zwei Zahlleistungsbereiche richtet sich hingegen nach der Anzahl
der jeweils dokumentierten OPS-Kodes. Werden bei einem Patienten wahrend eines stationdren Aufenthaltes
z.B. ein Herzunterstiitzungssystem implantiert und eine Herztransplantation durchgefihrt, wird fiir beide Zahl-
leistungsbereiche jeweils ein entsprechender Teildatensatz erwartet. Fiir die gemeinsame Sollstatistik wird
hingegen nur ein Datensatz erwartet, da beide Prozeduren wahrend eines stationdren Aufenthaltes durchge-
fuhrt wurden.

Der Unterschied besteht darin, dass der gemeinsame QS-Filter die Vollz&hligkeit anhand der gesamten Daten-
satze bemisst (entspricht der Anzahl an Basisdokumentationen). Dabei entspricht ein Datensatz einem statio-
naren Behandlungsfall. Die Zahlleistungsbereichsfilter bemisst die Vollzahligkeit hingegen anhand der ibermit-
telten Teildatensatze. Diese entsprechen jeweils einer Operation, also entweder eine Herztransplantation oder
einer Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens.

Durch das oben geschilderte Vorgehen ist gewahrleistet, dass jede Herztransplantation und jede Implantation
eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens von der Sollstatistik erfasst wird.
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8. Empfehlungen zur Weiterentwicklung

Neben den in Kapitel 7 geschilderten Empfehlungen zur Umsetzung im Erfassungsjahr 2015 wurden wéhrend
dieses Weiterentwicklungsprojektes Aspekte deutlich, die aus Sicht des Expertenpanels und des AQUA-
Instituts Inhalt kiinftiger Weiterentwicklungen sein sollten. Diese werden im Folgenden geschildert.

Follow-up

Aus Sicht des AQUA-Instituts ist es notwendig, zeitnah die Rahmenbedingungen fiir ein Follow-up nach Implan-
tation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens zu schaffen, um Aussagen zu Langzeitergebnissen
treffen zu kdnnen. Hierfiir stehen schon jetzt mit dem Expertenpanel abgestimmte Indikatoren zur Verfiigung.

Daher empfiehlt das AQUA-Institut im nachsten Entwicklungsschritt die Umsetzbarkeit eines Follow-up {iber
Sozialdaten bei den Krankenkassen zu prifen. Ein Follow-up liber Sozialdaten bei den Krankenkassen ist be-
reits Gegenstand anderer Weiterentwicklungsprojekte der externen stationaren Qualitatssicherung. Somit
konnte auf erste Erfahrungen diesbezuglich zuriickgegriffen werden.

Da sich die Follow-up-Indikatoren auf den Uberlebensstatus der Patienten beziehen, ist davon auszugehen,
dass alle notwendigen Informationen zur Berechnung der Indikatoren in den Sozialdaten enthalten sind.

Nicht-GKV-Versicherte kdnnten beim Follow-up Uber Sozialdaten nicht beriicksichtigt werden. Angesichts der
ohnehin geringen Fallzahl von Implantationen der Herzunterstitzungssystemen/Kunstherzen, hatte der Aus-
schluss von Patienten negative Auswirkungen auf die statistische Aussagekraft der Ergebnisse.

Risikoadjustierung auf Basis von Routinedaten

Zur besseren Vergleichbarkeit der Krankenhausergebnisse empfiehlt das AQUA-Institut darliber hinaus die
Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells auf Basis von Routinedaten. Sollte die Priifung der Abbildbarkeit
der Follow-up-Indikatoren {iber Sozialdaten beauftragt werden, bietet es sich an, im gleichen Entwicklungs-
schritt eine Datenanalyse durchzuftihren, um relevante Variablen fir die Risikoadjustierung zu identifizieren.
Neben den Stammdaten der Patienten wére hierfir der Datenpool ,Krankenhaus® notwendig.

Alternativ bestiinde die Moglichkeit die Daten nach §21 Abs. 3 KHEntgG hinsichtlich ihrer Eignung fiir eine
Risikoadjustierung zu priifen.

Qualitatsmessungen beziiglich der Wartelistenfiihrung

Fir eine umfassende Betrachtung der Versorgungsqualitdt bei terminaler Herzinsuffizienz sind aus Sicht des
Expertenpanels und des AQUA-Instituts mittelfristig Qualitdtsmessungen anzustreben, die die Wartelistenfiih-
rung fir Herztransplantationen betreffen. Nur auf diesem Weg kann eine Aussage uber Patienten getroffen
werden, die auf der Warteliste fiir eine Herztransplantation stehen und weder einer Herztransplantation noch
einer Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens unterzogen werden. Dies ware ein weiterer
Entwicklungsschritt von der prozeduren- zur diagnosebezogenen Betrachtung der terminalen Herzinsuffizienz.

Denkbare Qualitatspotenziale beziiglich der Wartelistenflihrung sind beispielsweise die Wartelistensterblichkeit
und eine angemessene Patientenselektion (Evaluation zur Transplantation).

Nach derzeitigem Sachstand bieten sich aus Sicht des AQUA-Instituts grundséatzlich zwei Moglichkeiten Infor-
mationen zur Wartelistenfiihrung zu erfassen:

Erfassung der Wartelistenfiihrung (iber eine jahrliche Einrichtungsbefragung

Eine Einrichtungsbefragung findet mindestens einmal jahrlich statt. Fiir spezielle Fragestellungen kann es je-
doch erforderlich sein mehrstufig abzufragen. Dieses Erhebungsinstrument befindet sich derzeit in keinem QS-
Verfahren in der Anwendung, ist allerdings bereits Bestandteil anderer Entwicklungsprojekte des AQUA-
Instituts.
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Prinzipiell wére es denkbar, alle Herztransplantationszentren j&hrlich in elektronischer Form zu den zur Berech-
nung der Indikatoren bendtigten Informationen zu befragen. Folglich ware diese Erhebungsform mit Dokumen-
tationsaufwand fiir die Krankenhduser/Transplantationszentren verbunden. Da die Befragung inhaltlich frei
gestaltet werden kann, ist davon auszugehen, dass alle relevanten Daten Uber dieses Erhebungsinstrument
erfasst werden kénnten.

Erfassung der Wartelistenfiihrung tiber Daten von Eurotransplant*

Um die Wartelistenfiihrung lber die Daten von Eurotransplant (ET) zu erfassen, ware ein entsprechender Da-
tenaustausch notwendig. Hierflir miissten zundchst die rechtlichen Rahmenbedingungen geschaffen werden.
Fiir die Leistungserbringer wiirde demnach voraussichtlich kein Dokumentationsaufwand entstehen.

Da ET fir die Allokation von Organen zustandig ist, ist die Datenbasis als valide und vollstandig einzuschéatzen.
Fraglich ist jedoch, inwieweit der Prozess der Evaluation zur Transplantation liber die ET-Daten abgebildet wer-
den kann, da unter Umstanden erst Daten zum Zeitpunkt der Listung eines Patienten an ET ibermittelt werden.
Ob und in welchem Umfang die ET-Daten Informationen Uber den Zeitraum vor der Listung enthalten, wére zu
prifen.

Zusammenfassung

Das AQUA-Institut empfiehlt die Erhebung der QS-Daten zu Implantationen der Herzunterstitzungssysteme /Kunst-
herzen im Rahmen der QS-Datenerhebung zu Herztransplantationen im Erfassungsjahr 2015 umzusetzen.

Die Moglichkeit einer Beauftragung der in Kapitel 8 dargelegten Empfehlungen zur Weiterentwicklung sollte
geprift werden. Insbesondere sollte die Umsetzung eines Follow-up zeitnah angegangen werden.

4 ©Eurotransplant International Foundation
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Glossar

Begriff

Beschreibung

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).

Benchmarking

Datengestiitzter Vergleich von Ergebnissen, Prozessen und Strukturen einzelner
Institutionen mit definierten ZielgroBen (benchmark) bzw. mit aggregierten Da-
ten anderer Institutionen.

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

tatssicherung.

Bundesauswertungsstelle

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

Daten

~basis Im Einzelfall festzulegende bzw. festgelegte Gesamtmenge von auszuwertenden
bzw. ausgewerteten Daten.

~fluss Ubermittlung der Daten der QS-Verfahren in einem festgelegten Format und
Inhalt, die vom Leistungserbringer Uber eine Datenannahmestelle, Vertrauens-
stelle (nur sektorenibergreifende PID-Verfahren) bis zur Datenauswertungsstel-
le gelangen. Die Datenflisse sind grundsétzlich in der QSKH-RL und der Qesu-
RL des G-BA festgelegt. Einzelheiten kénnen in den sektoreniibergreifenden
themenspezifischen Bestimmungen festgelegt werden.

~feld Kleinste Einheit eines Dokumentationsbogens.

~satz Eine zusammenhéngende Menge von QS-Daten, die einem Fall oder einem Pa-

tienten zugordnet wird.

~validierungsverfahren

Verfahren zur Uberpriifung von QS-Daten einerseits auf Vollzahligkeit, Vollstén-
digkeit und Plausibilitét (statistische Basispriifung), andererseits ihre Uberein-
stimmung (Konkordanz) mit einer Referenzquelle wie bspw. der Krankenakte
(Stichprobenverfahren mit Datenabgleich).

Dialog, Strukturierter

siehe: Strukturierter Dialog

Dokumentation

siehe: QS-Dokumentation

Dokumentationsqualitat

Glte der (medizinischen) QS-Dokumentation eines Leistungsbereiches, die
durch die GroBen Korrektheit (Ubereinstimmung mit den Daten der Patienten-
akte), Vollstandigkeit (einzelner Datenséatze) und Vollzahligkeit (der Datenséatze
insgesamt) abgebildet wird.

Effektivitat Zielerreichung bzw. Grad der Zielerreichung. Wirksamkeit (einer Behandlung).
Einrichtung siehe: Leistungserbringer
Erfassungsjahr Das Erfassungsjahr bezeichnet das Jahr in dem die Daten erhoben werden.

Hierauf beruhen die Ergebnisse der Indikatoren. Die Kriterien fir die Abgren-
zung des Erfassungsjahres sind in der Spezifikation zur Sollstatistik definiert.
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Begriff

Beschreibung

Erhebungsinstrument

Spezifizierung der Art und Weise der Erhebung von Daten (fiir die externe Quali-
tatssicherung) bzw. der ErschlieBung/Nutzbarmachung von Datenquellen. Bei-
spiele: Dokumentationsbdgen zur Datenerhebung durch die Leistungserbringer
(QS-Dokumentation), Fragebdgen zur Datenerhebung bei Patienten, technische
Spezifikationen zur Erhebung von Routinedaten (z.B. aus den Sozialdaten bei
den Krankenkassen).

Follow-up

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

Gemeinsamer Bundesaus-
schuss
(G-BA)

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in Deutsch-
land. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) fir mehr als 70 Millionen Versicherte und legt
damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV er-
stattet werden. Darlber hinaus beschlieBt der G-BA MaBnahmen der Qualitats-
sicherung fiir den ambulanten und stationéren Bereich des Gesundheitswe-
sens.

Indikator

~Anzeiger®. Auch: Qualitatsindikator. Quantitatives MaB zur Bewertung der Qua-
litdt einer bestimmten gesundheitlichen Versorgungsleistung, die sich auf das
Behandlungsergebnis von Patienten auswirkt. Qualitatsindikatoren bilden Quali-
tat indirekt, d.h. in Zahlen bzw. als Zahlenverhaltnis ab. Ein Qualitatsindikator
ermdglicht es also, ein Qualitatsziel in eine Zahl zu ,libersetzen®.

Ergebnis~

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

Prozess~

Bildet die Qualitat eines Versorgungsprozesses ab bzw. bewertet diese. Er er-
fasst fiir wichtige Behandlungsschritte (als Teile des Versorgungsprozesses), ob
und in welcher Qualitat diese durchgefiihrt werden.

Interessenkonflikt

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

Leistungsbereich

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

Leistungserbringer

Personen und Einrichtungen, die medizinische Versorgungsleistungen erbringen
bzw. bereitstellen. Der Begriff wird im SGB V auch fiir Arzte und arztliche Ein-
richtungen sowie flir zugelassene Krankenh&duser gem. §108 SGB V genutzt.

Leitlinie, medizinische

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

Operationen- und
Prozedurenschlissel
(OPS)

Kodierungssystem fir medizinische Leistungen bzw. verbindlicher Abrech-
nungsschliissel zwischen medizinischen Leistungserbringern und Kostentragern
(Gesetzliche Krankenkassen).

Outcome

Ergebnis einer medizinischen Behandlung.
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Begriff

Beschreibung

Panelverfahren

siehe: RAM-Prozess

Patientensicherheit

Abwesenheit/Vermeidung unerwiinschter Ereignisse im Zusammenhang mit
einer medizinisch-pflegerischen Behandlung.

Patientenvertreter

hier: An der gesetzlichen Qualitatssicherung teilnehmende Personen, die von
den maBgeblichen Organisationen fir 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.

PID-Verfahren

Bezeichnung fiir ein QS-Verfahren bzw. spezifische Teile eines QS-Verfahrens,
in dem patientenbezogene Datenséatze pseudonymisiert miteinander verknlpft
werden.

Qualitat

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

Qualitatsdimension

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

Qualitatsindikator

siehe: Indikator

Qualitatssicherung

Sammelbegriff fir unterschiedliche Ansatze und MaBnahmen zur Sicherstellung
festgelegter Qualitdtsanforderungen bzw. zur Erreichung bestimmter Qualitats-
ziele. Hier: Gesetzliche Qualitatssicherung im Gesundheitswesen nach §§135-
139 SGB V.

externe stationdre~

Einrichtungstbergreifende Qualitatssicherung fiir medizinisch-pflegerische Leis-
tungen, 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

unbeachtet lassen (§137a SGB V; § 1 Qesu-RL). Erfasst sind damit insbesondere
sektoreniiberschreitende, sektorgleiche und sektoreniiberschreitende Follow-
up-Verfahren.

sektorspezifische~

Verfahren, in denen die Qualitat ausschlieBlich in einem Sektor betrachtet wird.
Dieses kann den vertragsarztlichen, den vertragszahnarztlichen oder den stati-
ondren Sektor betreffen. Dazu zéhlen z.B. alle Verfahren der externen stationa-
ren Qualitatssicherung und alle Verfahren der Qualitatssicherung im ambulan-
ten Bereich.

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.

QS-Auslésung

Initiierung einer Dokumentation zu Zwecken der Qualitatssicherung.

QS-Daten

Sammelbegriff fir alle Daten, die im Zuge eines QS-Verfahrens erhoben und
ausgewertet werden.

QS-Dokumentation

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

QS-Filter

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

QS-Verfahren

siehe: Leistungsbereich
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Begriff

Beschreibung

RAM-Prozess

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

Rate

In Anlehnung an den englischen Sprachgebrauch werden die Ergebnisse der
Qualitatsindikatoren als ,,Rate“ bezeichnet. Die Gesamtrate des Qualitatsindika-
tors ist das Bundesergebnis.

Rechenregeln

Definierte Regeln zur Berechnung von Indikatoren.

Referenzbereich

Der Referenzbereich gibt den Bereich eines Indikators fir erreichbar gute Quali-
tat an. Ergebnisse auBerhalb des Referenzbereichs ziehen ublicherweise eine
Analyse im Strukturierten Dialog nach sich. Der Referenzbereich kann auch als
~Unauffalligkeitsbereich® bezeichnet werden. Derzeit werden Ziel- und Tole-
ranzbereiche unterschieden.

Risikoadjustierung

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

Sektor

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

Sollstatistik

Angabe der Gesamtanzahl sowie der Anzahl der zu dokumentierenden Félle
eines Krankenhauses pro Leistungsbereich. Die Sollstatistik wird am Ende des
Erfassungsjahres geméaB der Spezifikation zum QS-Filter von den Krankenh&u-
sern generiert und durch eine Konformitatserklarung schriftlich bestéatigt. Sie
bildet die Basis fur die Berechnung der fur das Erfassungsjahr zu erwartenden
Summe an Datenséatzen sowie fiir die Vollzahligkeitspriifung im Rahmen der
Datenvalidierung.

Spezifikation

Datensatzbeschreibung. Festlegung, welche Datenfelder der QS-
Dokumentation wie erhoben werden, welche Prifalgorithmen zur Anwendung
kommen (z.B. fur Plausibilitédtsprifungen) und wie die Dokumentationspflicht
ausgelost wird (siehe: QS-Auslésung). Im Rahmen der Neuentwicklung von QS-
Verfahren ist die Spezifikation als das Ergebnis der informationstechnischen
Aufbereitung zu betrachten.

Strukturierter Dialog

Instrument der Qualitatsforderung. Strukturiertes Verfahren, das Einrichtungen
bei der kontinuierlichen Verbesserung von Prozessen und Qualitat unterstitzt.
Ausléser des Strukturierten Dialogs sind rechnerische Auffalligkeiten im Ergeb-
nis eines Qualitatsindikators im Rahmen der statistischen Basispriifung 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 Durchfihrung von QS-MaBnahmen
folgt.

Systempflege RoutinemaBige und kontinuierliche Evaluation und Anpassung der Qualitatsin-
dikatoren, der Softwarespezifikation usw.
Validitat Ubereinstimmung von Aussagen, Daten, Messwerten usw. mit der

»Realitat®.
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Begriff Beschreibung
Verfahren siehe: Leistungsbereich
direkte~ auch: Bundesbezogene Verfahren. Medizinische Leistungsbereiche, bei denen
die vergleichende Qualitatssicherung aufgrund geringer absoluter Fallzahlen
oder der kleinen Anzahl durchfiihrender Einrichtungen direkt auf Bundesebene
durchgefiihrt wird. Dies betrifft derzeit vor allem einige herzchirurgische Eingrif-
fe und weite Teile der Transplantationsmedizin.
indirekte~ auch: Landesbezogene Verfahren. Medizinische Leistungsbereiche, bei denen
die Qualitatssicherung indirekt, d.h. Gber die Lander (Landesgeschaftsstellen
oder beauftragte Annahmestellen), abgewickelt wird.
Vollzdhligkeit Erfassung aller dokumentationspflichtigen Behandlungsfalle zu einer bestimm-

ten Versorgungsleistung.
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