larle

Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen

Beschreibung der
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen
nach QSKH-RL

Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Sys-
temwechsel/-Explantation

Erfassungsjahr 2018

Stand: 11.04.2019




Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Impressum

Impressum

Thema:
Beschreibung der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen nach QSKH-RL. Implantierbare Defibrillatoren-Revi-
sion/-Systemwechsel/-Explantation. Erfassungsjahr 2018

Auftraggeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss

Datum der Abgabe:
11.04.2019

Herausgeber:
IQTIG — Institut fUr Qualitatssicherung

und Transparenz im Gesundheitswesen

Katharina-Heinroth-Ufer 1
10787 Berlin

Telefon: (030) 58 58 26 340
Telefax: (030) 58 58 26-999

verfahrenssupport@iqtig.org

https://www.igtig.org

1QTIG 2019 Stand: 11.04.2019


mailto:verfahrenssupport@iqtig.org

Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

Inhaltsverzeichnis
Inhaltsverzeichnis
T oY LT o =SSRt 4
52328: Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff.........ccccccoovveeeiiiie e, 5
52001: Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff........... 16
52002: Infektion als Indikation zum FOIeeingriff ..........cceiiiiiiiiii e 25
Gruppe: Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts ..........ccccoocveeviniieennnne 33
151800: Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen) ..........ccccecveevciiecceeicieecciee e, 34
52324: Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu implantierter Sonden..........ccccceevcvieeecieeeennen. 37
51196: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesfallen ........cccceceevvvveecieeiiieeecree e, 42
Anhang |: SChllssel (SPEZITIKATION) ....ccccueiie et e et e e e e re e e s tree e e s baeeeeasaeeesasaaeessbeeaans 49
ANNANEG 12 LISEEN 1.ttt ettt ettt e et st e et e s bt e e bt e s bt e e bt e sabeesabeesabeeeabeesabeesaseesabeeenseesabeeeseenane 51
ANhang [11: VOrbereChNUNEEN ......oo ittt ettt e bt e et e s bt e sbtesbeeeneesbeeeneesane 52
ANNANEG IV FUNKLIONEN ..ttt sttt sttt st e bt e st e st e e sabe e e bt e sabeesaseesabeeeaneesabeeeneenane 53
Anhang V: Historie der QUalitatSindiKatoren .........oocuieeiiiiiieiiee ettt s 56

1QTIG 2019 Stand: 11.04.2019 3



Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Einleitung

Einleitung

Ein implantierbarer Kardioverter-Defibrillator (implantable cardioverter-defibrillator, ICD) wird zur Behandlung
von hochfrequenten, lebensbedrohlichen Rhythmusstérungen der Herzkammern (Kammertachykardien, Kam-
merflattern, Kammerflimmern) eingesetzt. Er besteht dhnlich einem Herzschrittmacher aus einem Aggregat,
das Elektronik (Mikrocomputer) und Batterie in einem Geh&use vereint. Uber Sonden ist das Aggregat mit dem
Herzen verbunden. Die Erstimplantation eines ICD und der isolierte Wechsel des ICD-Aggregats werden in eige-
nen QS-Verfahren dokumentiert. Das vorliegende QS-Verfahren betrifft die Qualitatssicherung bei erneuten
Eingriffen (Revisionen) an ICDs, bei ihrer Entfernung (Explantation) oder bei Systemwechseln.

Die Revisionseingriffe werden nach dem Anlass des Folgeeingriffs unterteilt:

- Hardwareproblem: Folgeeingriff aufgrund eines technischen Problems des ICD-Aggregats (Fehlfunktion/Riick-
ruf oder sonstige aggregatbezogene Indikation) oder der Sonden (nach mehr als einem Jahr auftretende Son-
denbriiche oder Isolationsdefekte)

- prozedurassoziiertes Problem: Komplikation der Aggregattasche oder der Sonden, die kurz nach einem ICD-
Eingriff eintritt

- Infektion: Friih auftretende System- oder Sondeninfektion

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden Daten erhoben, durch die die Daten dieses Teilbereichs mit den voraus-
gegangenen Defibrillatoreingriffen der Patientinnen und Patienten verknipft werden kénnen.

Die Qualitatsindikatoren dieses Teilbereichs betreffen zum einen mogliche Ursachen fiir die Reparatur, den
Wechsel oder das Entfernen eines Defibrillators. Zum anderen beziehen sich die Indikatoren auf Komplikatio-
nen im Umfeld der Operation und die risikoadjustierte Sterblichkeit im Krankenhaus. Die Ergebnisse der Reiz-
schwellen- und Amplitudenmessungen der Sonden werden zusammen mit den Daten zu Erstimplantationen
und Aggregatwechseln ausgewertet; die entsprechenden Indikatoren sind den Teilbereichen Implantierbare
Defibrillatoren — Implantation und Implantierbare Defibrillatoren — Aggregatwechsel zugeordnet.

Vor dem Hintergrund steigender Implantationszahlen und kostenintensiver Behandlungen sind die drei Teilbe-
reiche zu Defibrillatoren wichtig, um ein reprasentatives Bild der Versorgungsqualitat in Deutschland zu erhal-
ten. Die Indikation fiir eine Revision bzw. einen Systemwechsel ldsst auch Riickschlisse auf die medizinische
Qualitat friherer Eingriffe samt Produktmangel zu.
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52328: Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff

52328: Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indi-
kation zum Folgeeingriff

Qualitatsziel Moglichst selten Revisionen wegen Defibrillator-Hardwareproblemen bezogen auf das Im-
plantationsvolumen der eigenen Institution

Hintergrund

Die Indikatoren zu den Indikationen zur Revision wurden ab dem Erfassungsjahr 2013 neu strukturiert. Einheit-
lich fur Herzschrittmacher und Implantierbare Defibrillatoren werden 3 Indikationen zu Folgeeingriffen unter-
schieden, fir die entsprechende Qualitatsindikatoren verwendet werden:

1. Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff
2. Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff
3. Infektion als Indikation zum Folgeeingriff

Der Indikator ,Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff“ erfasst die folgenden
Hardwareprobleme:

* Aggregat: Indikationen zum Wechsel, die Hinweise auf Aggregatprobleme sein kénnen (Fehlfunktion/Rickruf
oder sonstige aggregatbezogene Indikation), sofern diese nicht langer als 6 Jahre bezogen auf das Erfassungs-
jahr zuriickliegen

¢ Sonden: Sondenbriiche oder Isolationsdefekte, sofern diese spater als ein Jahr nach der Implantation der be-
treffenden Sonde auftreten oder der Zeitabstand zur Sondenimplantation unbekannt ist. Technische Probleme
bei Sonden, die innerhalb eines Jahres nach der Sondenimplantation auftreten, werden im Indikator ,Prozedur-
assoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff” (Ql-ID 52001) berick-
sichtigt.

Implantierbare Defibrillatoren sind komplexer und technisch anfélliger als Schrittmachersysteme.

A. Aggregat

Eine Registerauswertung von Maisel (2006) ergab, dass sich die Zuverlassigkeit 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-Fehl-
funktionen pro 1.000 Personenjahre) leicht an, um daraufhin wieder zuriickzugehen. Die registrierten Fehlfunk-
tionen traten bei ICD-Aggregaten deutlich hdufiger auf als bei Schrittmacheraggregaten und wurden tGberwie-
gend 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 Indikationen zum Wechsel lag ein Ruickruf
des Herstellers vor und bei 4,4 % der Indikationen eine Fehlfunktion des ICD-Systems.

Anhand der esQS-Daten fir das Erfassungsjahr 2013 wurden folgende Raten an aggregatbezogenen Hardware-
problemen (bezogen auf das Operationsvolumen) ermittelt (AQUA 2014):

¢ Fehlfunktion/Rickruf: 0,2 % (83/47.037)

¢ sonstige Indikation zum Aggregatwechsel: 0,6 % (296/47.037)
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Reoperationen aufgrund einer vorzeitigen Batterieerschépfung bzw. eines technischen Fehlers des Aggregats
sind mit einer nicht unerheblichen Komplikationsrate belastet (Costea et al. 2008, Gould und Krahn 2006).

B. Sonden

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 Hélfte dieser Sondenfehler sind Isolationsde-
fekte oder Sondenbriiche. Die anhand der esQS-Daten 2013 errechnete Rate an sondenbezogenen Hardware-
problemen (bezogen auf das Operationsvolumen) betragt 2,1 % (1.009/47.037). Als Risikofaktoren fur Sonden-
fehler gelten ein relativ geringes Alter der Patientinnen und Patienten (unter 50 Jahre) und regelmaRige physi-
sche Aktivitat (Morrison et al. 2010) sowie spezifische Fehlfunktionen des implantierten Sondenmodells (Liu et
al. 2014, Seifert et al. 2013).

Ein Sondenbruch oder Isolationsdefekt kann fiir die Patientinnen und Patienten schwerwiegende Folgen haben,
wie beispielsweise die Abgabe inaddquater Schocks (Abdelhadi et al. 2013, Eckstein et al. 2008) oder sogar das
Versterben der Patientinnen und Patienten, wenn eine effektive Therapieabgabe ausbleibt (Hauser et al. 2012).
Zudem treten Sondenprobleme bei Patientinnen und Patienten, die bereits einer Revision aufgrund von Son-
denproblemen unterzogen wurden, deutlich haufiger auf als bei Patientinnen und Patienten mit einem bislang
komplikationsfreien Behandlungsverlauf. Ist der Defibrillationsanteil der Sonde intakt, ldsst sich der Sondenfeh-
ler durch die Implantation einer zusatzlichen Pace-/Sense-Sonde beheben; ansonsten ist eine Neuimplantation
der Sonde indiziert (Eckstein et al. 2008).

Hardwareprobleme am Aggregat werden nur dann ausgewertet, wenn sie nicht spater als 6 Jahre nach der Im-
plantation des Aggregats auftreten, da eine solche Zeitspanne als Regellaufzeit fir viele ICD-Aggregate gelten
sollte, wobei CRT-D-Systeme eine etwas geringere mittlere Laufzeit aufweisen. In den esQS-Daten des Erfas-
sungsjahres 2013 liegt die durchschnittliche Aggregatlaufzeit bei 5,9 Jahren und der (Median: 6 Jahre). (Thijssen
et al. 2012) berichten eine mittlere Laufzeit von 5,5 Jahren, (Kramer et al. 2013) dagegen nur eine Median-Lauf-
zeit von 4,6 Jahren. Zudem ermitteln (Liu et al. 2014), dass noch knapp 90 % der ICD-Sonden nach 5 Jahren feh-
lerfrei funktionieren.

Derzeit ist es in der externen stationaren Qualitatssicherung noch nicht moéglich, dokumentierte Revisionsein-
griffe mit Indexeingriffen (Erstimplantationen oder andere vorangehende Eingriffe) bei einem Nachbeobach-
tungszeitraum von einem Jahr zu verkniipfen. Da somit die Grundgesamtheit dokumentierter Revisionseingriffe
nicht bestimmbar ist, wird als Approximation der Inzidenz von Hardwareproblemen die Anzahl der erfassten
Revisionseingriffe wegen Hardwareproblemen auf das Eingriffsvolumen der Einrichtung bezogen.

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden Daten erhoben, die eine Verkniipfung dokumentierter Index- und Folge-
eingriffe ermoglichen. Dies erlaubt Follow-up-Auswertungen auf der Basis addquat definierter Grundgesamt-
heiten. Mit der Zusammenfiihrung von Datensatzen kann auch gepruift werden, ob auf der Basis der Falldoku-
mentation zu Indexeingriffen eine Adjustierung des Risikos von Hardwareproblemen moglich ist.

Ab dem Erfassungsjahr 2014 wird der Qualitatsindikator ,Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indika-
tion zum Folgeeingriff” modifiziert, um eine Angleichung gegeniiber dem analogen Indikator fiir Herzschrittma-
cher und eine einheitliche Zdhler- und Grundgesamtheitsdefinition fiir alle Ergebnisindikatoren, die sich auf
Folgeeingriffe beziehen, zu erreichen:

e Aggregatlaufzeiten von unter 3 Jahren werden fiir den vorliegenden Indikator nicht mehr ausgewertet

1QTIG 2019 Stand: 11.04.2019 6



Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
52328: Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff

¢ Fiir den Zahler des vorliegenden Indikators werden nur noch Behandlungsfille des Moduls 09/6 ausgewertet;
das Operationsvolumen der Einrichtungen (als Approximation der Grundgesamtheit) wird Gber die Anzahl der
Erstimplantationen und Aggregatwechsel (Module 09/4 und 09/5) ermittelt.

1QTIG 2019 Stand: 11.04.2019 7



Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
52328: Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
16:B Indikation zum Eingriff M 0= keine aggregatbezogene Indika- AGGREGATPROBLEM
am Aggregat tion
1= Batterieerschopfung
3 = Fehlfunktion/Ruckruf
4 = vorzeitiger Aggregataustausch
anlasslich einer Revisionsopera-
tion/eines Systemwechsels
9 = sonstige aggregatbezogene Indi-
kation
20:B Ort der letzten ICD- (o- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP
der Schrittmacher-)OP 2 = stationar, andere Institution
vor diesem Eingriff
3 = stationsersetzend/ambulant, ei-
gene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, an-
dere Institution
26.1:B Aggregat: Jahr der Im- K - NADEFIJAHR
plantation
28:B Problem K 0= Systemumstellung DEFIASONVOINDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Mpyokardperforation
99 =sonstige
29:B Zeitabstand zur Im- K 1= <=1Jahr SONVOZEITIMPL
plantation der revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten Vor- 9= unbekannt
hofsonde
33:B Problem K s. Anhang: DefiAsonVelndik DEFIASONVEINDIK
34:B Zeitabstand zur Im- K 1= <=1Jahr SONVEZEITIMPL
plantation der revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten ersten 9= unbekannt
Ventrikelsonde/Defi-
brillationssonde
39:B Problem K 0= Systemumstellung DEFIASONVE2INDIK

1= Dislokation
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Item Bezeichnung Schliissel/Formel Feldname
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 =sonstige
40:B Zeitabstand zur Im- 1= <=1lJahr SONVE2ZEITIMPL
stillgelegten zweiten 9= unbekannt
Ventrikelsonde
45:B Problem 0= Systemumstellung DEFIASONVE3INDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Mpyokardperforation
99 =sonstige
46:B Zeitabstand zur Im- 1= <=1lJahr SONVE3ZEITIMPL
plantation der revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten dritten 9= unbekannt
Ventrikelsonde
51:B Problem 0= Systemumstellung DEFIASONANDINDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Infektion
5 = Myokardperforation
6 = ineffektive Defibrillation
9= sonstige
52:B Zeitabstand zur Im- 1= <=1lJahr SONASZEITIMPL
plantation der revidier- 2= >1Jahr

ten, explantierten bzw.
stillgelegten anderen
Defibrillationssonde(n)

9 = unbekannt
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Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname

EF* Quartal der Operation - quartal(OPDATUM) opquartal

*Ersatzfeld im Exportformat
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlauterung zum Referenzbereich
2018

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Formel

52328

Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Quote

< 8,69 % (95. Perzentil)

<10,07 % (95. Perzentil)

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patienten, bei denen ein Hardwareproblem des ICD-Systems nach vorange-
gangener ICD- oder Schrittmacher-Operation in derselben Einrichtung aufge-
treten ist.

Die folgenden Hardwareprobleme werden beriicksichtigt:

-Aggregat: Indikationen zum Wechsel, die Hinweise auf Aggregatprobleme
sein kénnen (Fehlfunktion/Ruckruf oder sonstige aggregatbezogene Indika-
tion), sofern diese nicht langer als 6 Jahre bezogen auf das Erfassungsjahr zu-
rickliegen

-Sonden: Sondenbriiche oder Isolationsdefekte, sofern diese spater als 1 Jahr
nach der Implantation der betreffenden Sonde auftreten oder der Zeitab-
stand zur Sondenimplantation unbekannt ist

Nenner

Alle Patienten mit Defibrillator-Implantation (09/4) oder -Aggregatwechsel
(09/5)

Nenner:
Anndherung an das Implantationsvolumen der Klinik(en), die ICD-Revisio-
nen/-Systemwechsel/-Explantationen (09/6) gemeldet haben.

Zahler:
Sondenbriiche oder Isolationsdefekte vor Ablauf eines Jahres werden fir den
Indikator 52001 ausgewertet.

09/6:B; 09/5:B; 09/4:B

numerator <- evaluate(
ORTLETZTEOP %in% c(1,3) &

(
(AGGREGATPROBLEM %in% c(3,9) &
fn LaufzeitICDAggregat %in%
c(0,1,2,3,4,5,6)) |
fn HardwareProblemVorhofsonde |
fn HardwareProblemVentrikelsondel |
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Kalkulatorische Kennzahlen

fn HardwareProblemVentrikelsonde?2
fn HardwareProblemVentrikelsonde3
fn HardwareProblemAndereSonde
)

)

denominator <- sum_results(

import results (module = "09/4",
id = "50001 52328"),
import results (module = "09/5",

id = "52322 52328")

)

quotient indicator (numerator = numerator,
denominator = denominator,

units from = "denominator")

Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl

Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren
Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug
Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

Art des Wertes
Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren
Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug
Zahler

Nenner

Darstellung

52322_52328
52328

DeQS

alle Patienten in 09/5
Anzahl
09/5:B
TRUE

TRUE

Kalkulatorische Kennzahl
50001_52328
52328

DeQS

alle Patienten in 09/4
Anzahl
09/4:B
TRUE

TRUE
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Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

Grafik -

fn HardwareProblemAndereSonde

fn HardwareProblemVentrikelsondel
fn HardwareProblemVentrikelsonde?2
fn HardwareProblemVentrikelsonde3
fn HardwareProblemVorhofsonde

fn LaufzeitICDAggregat

fn OPJahr

Vergleichbar
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52001: Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Ta-
schenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff

Qualitatsziel Moglichst selten Revision wegen prozedurassoziierter Probleme bezogen auf das Implantati-
onsvolumen der eigenen Institution

Hintergrund

Die Indikatoren zu den Indikationen zur Revision wurden ab dem Erfassungsjahr 2013 neu strukturiert. Einheit-
lich fur Herzschrittmacher und Implantierbare Defibrillatoren werden 3 Indikationen zu Folgeeingriffen unter-
schieden, fir die entsprechende Qualitatsindikatoren verwendet werden:

1. Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff
2. Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff
3. Infektion als Indikation zum Folgeeingriff

Der Indikator ,,Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff”
umfasst alle friih auftretenden Komplikationen eines ICD-Systems, die unmittelbar prozedurbedingt sind:

* Alle Sondenkomplikationen bis auf Infektionen, sofern sie innerhalb eines Jahres nach Implantation der
Sonde aufgetreten sind. Technische Probleme bei Sonden (Isolationsdefekt, Bruch), die spater als ein Jahr nach
der Sondenimplantation auftreten, werden im Indikator ,,Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indika-
tion zum Folgeeingriff” (Ql-ID 52328) beriicksichtigt.

e Komplikationen der Aggregattasche: Taschenhdmatom und andere Taschenprobleme (nicht: Tascheninfek-
tion), sofern die Implantation des Aggregats im Erfassungsjahr oder im Vorjahr stattfand

Persson et al. (2014) kommen in einer Ubersichtsarbeit zu Komplikationen nach ICD-Eingriffen zu der Einschéat-
zung, dass perioperative Komplikationen wahrend des Krankenhausaufenthalts selten sind und dass flr spatere
Komplikationen keine verlasslichen Angaben 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 Im-
plantierbare Defibrillatoren implantiert wurden (mittleres Follow-up-Intervall: 31 Monate) durch. Die Inzidenz
von Revisionseingriffen betrug 5,8 % (5,8 Eingriffe/100 Patientenjahre). Haufigster Revisionsgrund waren Son-
denprobleme (3,8 Eingriffe/100 Patientenjahre).

Kirkfeldt et al. (2014) berichten tiber Ergebnisse eines 6-Monats-Follow-up nach Herzschrittmacher- und ICD-
Eingriffen. Insgesamt traten bei 9,5 % der erfassten Patientinnen und Patienten Komplikationen innerhalb die-
ses Zeitraums auf. Aus der Tabelle 1 in Kirkfeldt et al. (2014) ergibt sich die folgende Aufschliisselung der Kom-
plikationshadufigkeit nach Eingriffen bei Rhythmusimplantaten:

e Herzschrittmacher: Einkammersysteme 6,9 %, Zweikammersysteme 8,9 %, CRT-P 9,6 %
¢ ICD: Einkammersysteme 8,3 %, Zweikammersysteme 14,1 %, CRT-D 17,8 %

Nach diesen Ergebnissen sind Komplikationen bei ICD haufiger als bei Herzschrittmachern, bei Zweikammersys-

temen 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
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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 %

¢ |ICD-Implantation: 3,5 %

e CRT-Implantation: 9,5 %

o Aggregatwechsel (fiir alle Systeme): 1,7 %

Wie Palmisano et al. (2013) mitteilen, ist die hohe Komplikationsrate bei CRT-Systemen primar auf Probleme
der linksventrikuldren Sonde und auf Infektionen zurtickzufihren.

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

Es ist schwierig, aus vorliegenden Untersuchungen Schatzungen der Inzidenz von Komplikationen nach ICD-Ein-
griffen abzuleiten. Griinde hierfir sind u. a. unterschiedliche Follow-up-Intervalle und unterschiedliche Definiti-
onen dessen, was als ,,Komplikation” gelten soll. So sind bei Kirkfeldt et al. (2014) auch ,minor complications”
eingeschlossen, die nicht unbedingt zu einer erneuten stationdren Behandlung fiihren.

Charakteristische Unterschiede resp. Risikofaktoren sind jedoch erkennbar:

¢ Bei implantierbaren Defibrillatoren sind Komplikationen haufiger als bei Herzschrittmachern

¢ Bei Zweikammersystemen sind Komplikationen haufiger als bei Einkammersystemen; bei CRT-Systemen wie-
derum haufiger als bei Zweikammersystemen

¢ Nach Aggregatwechseln sind weniger Komplikationen zu befiirchten als bei Erstimplantationen

In der Bundesauswertung zum Erfassungsjahr 2013 betragt die geschéatzte Haufigkeit prozedurassoziierter
Probleme nach ICD-Eingriffen 5,2 % (AQUA 2014). Die Haufigkeiten der einzelnen Komplikationen waren wie
folgt:

Taschenprobleme:
e Himatom 0,2 %
e sonstiges Taschenproblem 1 %

Sondenprobleme:

¢ Dislokation 2,1 %

¢ Sondenbruch/Isolationsdefekt 0,4 %

e Zwerchfellzucken 0,2 %

e Oversensing 0,1 %

e Undersensing 0,3 %

¢ Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg 0,8 %
e Myokardperforation 0,1 %

¢ sonstiges Sondenproblem 0,4 %

Derzeit ist es in der externen stationdren Qualitatssicherung noch nicht moglich, dokumentierte Revisionsein-
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griffe mit Indexeingriffen (Erstimplantationen oder andere vorangehende Eingriffe) bei einem Nachbeobach-
tungszeitraum von einem Jahr zu verkniipfen. Da somit die Grundgesamtheit dokumentierter Revisionseingriffe
nicht bestimmbar ist, wird als Approximation der Inzidenz von prozedurassoziierten Problemen die Anzahl der
erfassten Revisionseingriffe wegen prozedurassoziierten Problemen auf das Eingriffsvolumen der Einrichtung
bezogen.

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden Daten erhoben, die eine Verknlipfung dokumentierter Index- und Folge-
eingriffe ermoglichen. Dies erlaubt Follow-up-Auswertungen auf der Basis addquat definierter Grundgesamt-
heiten. Mit der Zusammenfihrung von Datensatzen kann auch geprift werden, ob auf der Basis der Falldoku-
mentation zu Indexeingriffen eine Adjustierung des Risikos prozedurassoziierter Probleme moglich ist.
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
17:B Taschenproblem M 0= kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
1= Taschenhdmatom
2 = Aggregatperforation
3 = Infektion
9 = sonstiges Taschenproblem
20:B Ort der letzten ICD- (o- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP
der Schrittmacher-)OP 2 = stationar, andere Institution
vor diesem Eingriff
3 = stationsersetzend/ambulant, ei-
gene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, an-
dere Institution
26.1:B Aggregat: Jahr der Im- K - NADEFIJAHR
plantation
28:B Problem K 0= Systemumstellung DEFIASONVOINDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Mpyokardperforation
99 =sonstige
29:B Zeitabstand zur Im- K 1= <=1lJahr SONVOZEITIMPL
plantation der revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten Vor- 9= unbekannt
hofsonde
33:B Problem K s. Anhang: DefiAsonVelndik DEFIASONVEINDIK
34:B Zeitabstand zur Im- K 1= <=1lJahr SONVEZEITIMPL
plantation der revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten ersten 9= unbekannt
Ventrikelsonde/Defi-
brillationssonde
39:B Problem K 0= Systemumstellung DEFIASONVE2INDIK

1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion

1QTIG 2019

Stand: 11.04.2019

19



Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

52001: Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff

Item Bezeichnung Schliissel/Formel Feldname
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 =sonstige
40:B Zeitabstand zur Im- 1= <=1lJahr SONVE2ZEITIMPL
plantation d.er revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten zweiten 9= unbekannt
Ventrikelsonde
45:B Problem 0= Systemumstellung DEFIASONVE3INDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Mpyokardperforation
99 =sonstige
46:B Zeitabstand zur Im- 1= <=1lJahr SONVE3ZEITIMPL
plantation der revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten dritten 9= unbekannt
Ventrikelsonde
51:B Problem 0= Systemumstellung DEFIASONANDINDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Infektion
5= Myokardperforation
6 = ineffektive Defibrillation
9= sonstige
52:B Zeitabstand zur Im- 1= <=1Jahr SONASZEITIMPL
plantation d'er revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten anderen 9= unbekannt
Defibrillationssonde(n)
EF* Quartal der Operation quartal(OPDATUM) opquartal

*Ersatzfeld im Exportformat
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlauterung zum Referenzbereich
2018

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Formel

52001

Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation
zum Folgeeingriff

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
DeQS

Quote

<6,00 %

<6,00 %

Keine weitere Risikoadjustierung

Zihler

Patienten, bei denen ein Taschenproblem oder Sondenproblem nach voran-
gegangener ICD- oder Schrittmacher-Operation in derselben Einrichtung auf-
getreten ist

Die folgenden Komplikationen werden beriicksichtigt:

- Taschenprobleme: Taschenhamatom oder sonstiges Taschenproblem, so-
fern die Implantation des Aggregats im Erfassungsjahr oder im Vorjahr statt-
fand

- Sondenprobleme: Dislokation, Sondenbruch/Isolationsdefekt, fehlerhafte
Konnektion, Zwerchfellzucken, Oversensing, Undersensing, Stimulationsver-
lust/Reizschwellenanstieg, Myokardperforation oder sonstiges Sondenprob-
lem; die genannten Probleme werden bericksichtigt, sofern die Implantation
der betroffenen Sonde nicht langer als 1 Jahr zuriickliegt

Nenner

Alle Patienten mit Defibrillator-Implantation (09/4) oder -Aggregatwechsel
(09/5)

Nenner:
Anndherung an das Implantationsvolumen der Klinik(en), die ICD-Revisio-
nen/-Systemwechsel/-Explantationen (09/6) gemeldet haben.

09/6:B; 09/4:B; 09/5:B

numerator <- evaluate (
ORTLETZTEOP %in% c(1, 3) &

(
(TASCHENPROBLEM %in% c (1, 9) &
fn LaufzeitICDAggregat %in% c(0, 1)) |
fn_ FruehKomplVorhofsonde |
fn FruehKomplVentrikelsondel |
fn FruehKomplVentrikelsonde2 |
fn FruehKomplVentrikelsonde3 |
fn FruehKomplAndereSonde
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Kalkulatorische Kennzahlen

)

denominator <- sum results(

import results (module

"09/4",

id = "50003_52001"),
import results (module = "09/5",
id = "52308 52001")

)

quotient indicator (numerator = numerator,

denominator = denominator,
units from = "denominator")
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl

Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren
Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug
Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

Art des Wertes
Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren
Sortierung
Rechenregel
Operator
Teildatensatzbezug
Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

50003_52001
52001

DeQS

alle Patienten in 09/4
Anzahl
09/4:B
TRUE

TRUE

Kalkulatorische Kennzahl
52308_52001
52001

DeQS

alle Patienten in 09/5
Anzahl
09/5:B
TRUE

TRUE

1QTIG 2019

Stand: 11.04.2019

22



Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

52001: Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

fn FruehKomplAndereSonde

fn FruehKomplVentrikelsondel
fn FruehKomplVentrikelsonde?2
fn FruehKomplVentrikelsonde3
fn FruehKomplVorhofsonde

fn LaufzeitICDAggregat

fn OPJahr

Vergleichbar
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52002: Infektion als Indikation zum Folgeeingriff

Qualitatsziel Moglichst selten Infektionen von Anteilen des ICD-Systems bezogen auf das Implantationsvo-
lumen der eigenen Institution

Hintergrund

Die Indikatoren zu den Indikationen zur Revision wurden ab dem Erfassungsjahr 2013 neu strukturiert. Einheit-
lich fur Herzschrittmacher und Implantierbare Defibrillatoren werden 3 Indikationen zu Folgeeingriffen unter-
schieden, fir die entsprechende Qualitatsindikatoren verwendet werden:

1. Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation zum Folgeeingriff
2. Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschenproblem) als Indikation zum Folgeeingriff
3. Infektion als Indikation zum Folgeeingriff

Der Indikator ,,Infektion als Indikation zum Folgeeingriff” umfasst alle friih auftretenden Infektionen eines ICD-
Systems, die unmittelbar prozedurbedingt sind:

¢ Alle Sondeninfektionen, sofern sie innerhalb eines Jahres nach Implantation der Sonde aufgetreten sind

¢ Infektionen der Aggregattasche: Infektion oder Aggregatperforation, sofern die Implantation des Aggregats
im Erfassungsjahr oder im Vorjahr stattfand

Infektionen sind seltene, jedoch schwerwiegende Komplikationen nach der Implantation von Rhythmusimplan-
taten — Herzschrittmachern oder Implantierbaren Defibrillatoren (ICD) — und nach Folgeeingriffen (Aggregat-
wechsel, Revision, Systemumstellung). Infektionen konnen die Aggregattasche, die als Zugangsweg flir Sonden
genutzten Venen oder das Herz betreffen (Viola und Darouiche 2011, Uslan und Baddour 2006).

Infektionen stellen eine ICD-bezogene Komplikation mit schweren Folgen auf die Mortalitat, die Anzahl und
Komplexitdt der notwendigen Folgeeingriffe und auf die zusatzliche stationare Verweildauer der Patientinnen
und Patienten dar (Palmisano et al. 2013). In der Regel ist zur erfolgreichen Behandlung der Infektion die kom-
plette Explantation des ICD-Systems notwendig; dies erfordert komplexe Eingriffe, die ausschlieflich von erfah-
renen Operateurinnen und Operateuren durchgefiihrt werden sollten (Nof und Epstein 2013).

Nery et al. (2010) berichten eine Infektionsrate von 1 % nach Operationen in Zusammenhang mit einer Schritt-
macher- oder ICD-Therapie, wobei viele dieser Infektionen bereits innerhalb von 3 Monaten nach dem Eingriff
diagnostiziert werden. Mittal et al. (2014) ermitteln Infektionsraten von 3,5 % flr Patientinnen und Patienten
mit implantiertem CRT-D-System und von 1,2 % fiir alle anderen ICD-Patientinnen und ICD-Patienten. Nach
Landolina et al. (2011) betragt die Inzidenz von Infektionen nach Implantation eines biventrikularen Defibrilla-
tors 1 % pro Jahr.

In der externen stationaren Qualitatssicherung wird der Anteil von Patientinnen und Patienten mit postoperati-
ver Infektion am Operationsvolumen der Krankenh&user (Implantationen und Aggregatwechsel) ausgewiesen:
Im Erfassungsjahr 2013 trat bei 1,9 % (703/37.877) der Patientinnen und Patienten eine Infektion postoperativ
auf (AQUA 2014). Davon waren 61 % System- bzw. Tascheninfektionen, in 4 % der Falle waren ausschlieflich
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: friihere Revision an der
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Aggregattasche, mannliches Geschlecht, Diabetes, Upgrade des ICD-Systems, Herzinsuffizienz, Bluthochdruck
und eine eingeschrdnkte Nierenfunktion. Nach Nery et al. (2010) sind ein implantiertes CRT-D- bzw. Zweikam-
mersystem sowie die Durchfiihrung eines Folgeeingriffs inklusive Austausch des ICD-Systems mit einem hohe-
ren Risiko fiir die Entwicklung einer Infektion assoziiert. Romeyer-Bouchard et al. (2010) nennen schlieBlich
eine beeintrachtigte Nierenfunktion, eine erhéhte Operationszeit sowie eine vorangehende Revision aufgrund
einer nicht-infektiésen Komplikation als signifikante Risikofaktoren bei CRT-D-Patienten.

Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer Infektion durch die
Vermeidung sonstiger prozedurassoziierter Komplikationen sowie unnotig langer Operationszeiten reduziert
werden kann. Auch antiseptische Operationstechniken tragen zu einer Verminderung dieses Risikos bei. Zwei
Studien ermitteln zudem ein deutlich erhéhtes Infektionsrisiko fuir Implantationen von Defibrillatoren, die
durch Arztinnen und Arzte mit geringerer Operationserfahrung (gemessen an der Zahl durchgefiihrter ICD-Im-
plantationen) durchgefiihrt wurden (Nof und Epstein 2013, Al-Khatib et al. 2005).

Eine Beschrankung auf Infektionen, die innerhalb eines Jahres nach der Implantation auftreten, wird gewahlt,
da dies dem Definitionsintervall einer nosokomialen Infektion nach Implantat-Eingriffen entspricht. Zudem ent-
wickeln sich Infektionen meist innerhalb des ersten Jahres nach dem ICD-Eingriff (Palmisano et al. 2013).

Derzeit ist es in der externen stationdren Qualitatssicherung noch nicht méglich, dokumentierte Revisionsein-
griffe mit Indexeingriffen (Erstimplantationen oder andere vorangehende Eingriffe) bei einem Nachbeobach-
tungszeitraum von einem Jahr zu verkniipfen. Da somit die Grundgesamtheit dokumentierter Revisionseingriffe
nicht bestimmbar ist, wird als Approximation der Infektionsinzidenz die Anzahl der erfassten Revisionseingriffe
wegen Infektion auf das Eingriffsvolumen der Einrichtung bezogen.

Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden Daten erhoben, die eine Verknlipfung dokumentierter Index- und Folge-
eingriffe ermaoglichen. Dies erlaubt Follow-up-Auswertungen auf der Basis addquat definierter Grundgesamt-
heiten. Mit der Zusammenfiihrung von Datensatzen kann auch geprift werden, ob auf der Basis der Falldoku-
mentation zu Indexeingriffen eine Adjustierung des Risikos von Infektionen maoglich ist.
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Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
17:B Taschenproblem M 0= kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
1= Taschenhdmatom
2 = Aggregatperforation
3 = Infektion
9 = sonstiges Taschenproblem
20:B Ort der letzten ICD- (o- M 1= stationar, eigene Institution ORTLETZTEOP
der Schrittmacher-)OP 2 = stationar, andere Institution
vor diesem Eingriff
3 = stationsersetzend/ambulant, ei-
gene Institution
4 = stationsersetzend/ambulant, an-
dere Institution
26.1:B Aggregat: Jahr der Im- K - NADEFIJAHR
plantation
28:B Problem K 0= Systemumstellung DEFIASONVOINDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Mpyokardperforation
99 =sonstige
29:B Zeitabstand zur Im- K 1= <=1lJahr SONVOZEITIMPL
plantation der revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten Vor- 9= unbekannt
hofsonde
33:B Problem K s. Anhang: DefiAsonVelndik DEFIASONVEINDIK
34:B Zeitabstand zur Im- K 1= <=1lJahr SONVEZEITIMPL
plantation der revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten ersten 9= unbekannt
Ventrikelsonde/Defi-
brillationssonde
39:B Problem K 0= Systemumstellung DEFIASONVE2INDIK

1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt

3 = fehlerhafte Konnektion
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Item Bezeichnung Schliissel/Formel Feldname
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 =sonstige
40:B Zeitabstand zur Im- 1= <=1lJahr SONVE2ZEITIMPL
plantation d.er revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten zweiten 9= unbekannt
Ventrikelsonde
45:B Problem 0= Systemumstellung DEFIASONVE3INDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Mpyokardperforation
99 =sonstige
46:B Zeitabstand zur Im- 1= <=1lJahr SONVE3ZEITIMPL
plantation der revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten dritten 9= unbekannt
Ventrikelsonde
51:B Problem 0= Systemumstellung DEFIASONANDINDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Infektion
5= Myokardperforation
6 = ineffektive Defibrillation
9= sonstige
52:B Zeitabstand zur Im- 1= <=1Jahr SONASZEITIMPL
plantation d'er revidier- 2= >1Jahr
ten, explantierten bzw.
stillgelegten anderen 9= unbekannt
Defibrillationssonde(n)
EF* Quartal der Operation quartal(OPDATUM) opquartal

*Ersatzfeld im Exportformat
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlauterung zum Referenzbereich
2018

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

Formel

52002

Infektion als Indikation zum Folgeeingriff
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Quote

<2,44 % (95. Perzentil)

<2,38 % (95. Perzentil)

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patienten, bei denen eine Infektion oder Aggregatperforation nach vorange-
gangener ICD- oder Schrittmacher-Operation in derselben Einrichtung aufge-
treten ist

Die folgenden Komplikationen werden beriicksichtigt:

- Infektion der Aggregattasche oder Aggregatperforation, sofern die Implan-
tation des Aggregats im Erfassungsjahr oder im Vorjahr stattfand

- Sondeninfektionen, sofern die Implantation der betroffenen Sonde nicht
langer als 1 Jahr zuriickliegt

Nenner

Alle Patienten mit Defibrillator-Implantation (09/4) oder -Aggregatwechsel
(09/5)

Nenner:
Anndherung an das Implantationsvolumen der Klinik(en), die ICD-Revisio-
nen/-Systemwechsel/-Explantationen (09/6) gemeldet haben.

09/6:B; 09/4:B; 09/5:B

numerator <- evaluate (
ORTLETZTEOP %in% c(1,3) &

(
(TASCHENPROBLEM %in% c(2,3) &
fn LaufzeitICDAggregat %in% c(0,1)) |
fn FruehInfektionVorhofsonde |
fn FruehInfektionVentrikelsondel |
fn FruehInfektionVentrikelsonde2 |
fn FruehInfektionVentrikelsonde3 |
fn FruehInfektionAndereSonde
)

)

denominator <- sum results(
import results (module = "09/4",
id = "50000 52002"),
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Kalkulatorische Kennzahlen

Verwendete Funktionen

import results(module = "09/5",
id = "52309 52002")

)

quotient indicator (numerator = numerator,

denominator = denominator,
units from = "denominator")
Art des Wertes Kalkulatorische Kennzahl

Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren
Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug
Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

Art des Wertes
Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren
Sortierung
Rechenregel
Operator
Teildatensatzbezug
Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

50000_52002
52002

DeQS

alle Patienten in 09/4
Anzahl
09/4:B
TRUE

TRUE

Kalkulatorische Kennzahl
52309_52002
52002

DeQS

alle Patienten in 09/5
Anzahl
09/5:B
TRUE

TRUE

fn FruehInfektionAndereSonde

fn FruehInfektionVentrikelsondel
fn FruehInfektionVentrikelsonde2
fn FruehInfektionVentrikelsonde3
fn FruehInfektionVorhofsonde
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Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

fn LaufzeitICDAggregat
fn OPJahr

Vergleichbar
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Gruppe: Peri- bzw. postoperative Komplikationen wah-
rend des stationaren Aufenthalts

Bezeichnung Gruppe Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts
Qualitatsziel Moglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationdren Aufent-
halts

Hintergrund

Es muss davon ausgegangen werden, dass bei Revisionseingriffen die Komplikationsraten hoher sind als bei Er-
stoperationen. Hierzu sind allerdings berichtete Ergebnisse rar.

Costea et al. (2008) berichten z. B. aus einem 3-Monat-Follow-up von 222 Revisionen wegen Hersteller-Rickruf
folgende Komplikationen:
* Major-Komplikation
o Sondendefekt 2,3 %
o revisionspflichtiges Taschenhdamatom 0,5 %
o Taschenrevision wegen Protrusion 0,9 %
o Schlaganfall 0,5 %
* Minor-Komplikation
o konservativ behandeltes Taschenhamatom 2,7 %
o Protrusion des Aggregats 0,5 %
o oberflachliche Wundinfektion 0,9 %

Gould et al. (2008) berichten von einer Multicenter-Studie, in der zwischen 2004 und 2005 451 Revisionen we-
gen Recall fiir 1 Jahr verfolgt wurden. Insgesamt wurden bei 41 Féllen (9,1 %) Komplikationen registriert. 27
erforderten eine erneute Reoperation.

Der Qualitatsindikator wurde in Analogie zur Qualitatssicherung Herzschrittmacher formuliert. Chirurgische
Komplikationen und Sondenkomplikationen werden in getrennten Indikatoren ausgewiesen. Die bisher ge-
trennten Indikatoren fiir Dislokationen und Dysfunktionen von Vorhof- und Ventrikelsonden werden seit 2014

zusammengefasst.
Seit dem Erfassungsjahr 2018 werden neben chirurgischen Komplikationen auch kardiopulmonale Reanimatio-

nen und sonstige interventionspflichtige Komplikationen als nicht sondenbedingte Komplikationen bericksich-
tigt
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151800: Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektio-

nen)

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname

54.1:B kardiopulmonale Re- K 1= ja KARDIOPULREANIMATION
animation

54.2:B interventionspflichti- K 1= ja PNEUMOTHORAX
ger Pneumothorax

54.3:B interventionspflichti- K 1= ja HAEMATOTHORA
ger Hamatothorax

54.4:B interventionspflichti- K 1= ja PERIOPKOMPPERIKARDER-
ger Perikarderguss GUSS

54.5:B interventionspflichti- K 1= ja TASCHHAEMATO
ges Taschenhdamatom

54.8:B postoperative Wundin- = K 1= ja POSTOPWUNDINFEKTIONJL
fektion

54.9:B sonstige interventions- | K 1= ja PEROPKOMPSON

pflichtige Komplikation
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018

Referenzbereich 2017

Erlauterung zum Referenzbereich

2018

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung

Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen

Darstellung

151800

Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

<2,90 %

Qualitatsindikator im Vorjahr nicht berechnet

Auf Empfehlung der Bundesfachgruppe hin wurde ab dem Erfassungsjahr
2014 der perzentilbasierte Referenzbereich durch einen festen Referenzbe-
reich, wie er bereits im Modul Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-
Explantation angewendet wird, ersetzt, um eine Vereinheitlichung zwischen
den Herzschrittmacher- und Defibrillator-Modulen zu erreichen.

Nachdem ab dem Erfassungsjahr 2018 nun auch kardiopulmonale Reanimati-
onen und sonstige interventionspflichtige Komplikationen fiir diesen Indika-
tor berticksichtigt werden, wurde der Referenzbereich angepasst, indem er
mit dem Faktor multipliziert wurde, um den sich das Bundesergebnis durch
die Erweiterung des Zahlers erhoht hat.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patienten mit nicht sondenbedingten Komplikationen (inkl. Wundinfektio-
nen):

kardiopulmonale Reanimation, interventionspflichtiger Pneumothorax, inter-
ventionspflichtiger Himatothorax, interventionspflichtiger Perikarderguss,
interventionspflichtiges Taschenhdamatom, postoperative Wundinfektion o-
der sonstige interventionspflichtige Komplikation

Nenner

Alle Patienten

09/6:B

KARDIOPULREANIMATION %==%
PNEUMOTHORAX %==% 1 |
HAEMATOTHORA %==% 1 |
PERIOPKOMPPERIKARDERGUSS %==% 1 |
TASCHHAEMATO %$==% 1 |
POSTOPWUNDINFEKTIONJL %==% 1 |
PEROPKOMPSON %==% 1

=

TRUE
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Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb- Quialitatsindikator im Vorjahr nicht berechnet
nissen
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52324: Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu implan-

tierter Sonden

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
27:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVOARTVO
1= Neuimplantation mit Stilllegung
der alten Sonde
2 = Neuimplantation mit Entfernung
der alten Sonde (Wechsel)
3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung
5= Reparatur
6 = Explantation
7 = Stilllegung
99 =sonstiges
32:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVEARTVO
1= Neuimplantation mit Stilllegung
der alten Sonde
2 = Neuimplantation mit Entfernung
der alten Sonde (Wechsel)
3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung
5= Reparatur
6 = Explantation
7 = Stilllegung des Pace/Sense-An-
teils der Sonde
8 = Stilllegung des Defibrillationsan-
teils der Sonde
9 = Stilllegung der gesamten Sonde
99 =sonstiges
38:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVE2ARTVO
1= Neuimplantation mit Stilllegung
der alten Sonde
2 = Neuimplantation mit Entfernung
der alten Sonde (Wechsel)
3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung
5= Reparatur
6 = Explantation
7 = Stilllegung
99 =sonstiges
44:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONVE3ARTVO

1= Neuimplantation mit Stilllegung
der alten Sonde
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Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
2 = Neuimplantation mit Entfernung
der alten Sonde (Wechsel)
3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung
5= Reparatur
6 = Explantation
7 = Stilllegung
99 =sonstiges
50:B Art des Vorgehens K 0= kein Eingriff an der Sonde ADEFISONANDARTVO
1= Neuimplantation mit Stilllegung
der alten Sonde
2 = Neuimplantation mit Entfernung
der alten Sonde (Wechsel)
3 = Neuimplantation zusatzlich
4 = Neuplatzierung
5= Reparatur
6 = Explantation
7 = Stilllegung
99 =sonstiges
55.1:B Sondendislokation der K 1= ja SODISLOKAORTVORHOFDEFI
Vorhofsonde
55.2:B Sondendislokation der K 1= ja SODISLOKAORTVENTRIKEL-
ersten Ventrikel- DEFI1
sonde/Defibrillations-
sonde
55.3:B Sondendislokation der K 1= ja SODISLOKAORTVENTRIKEL-
zweiten Ventrikel- DEFI2
sonde
55.4:B Sondendislokation der K 1= ja SODISLOKAORTVENTRIKEL-
dritten Ventrikelsonde DEFI3
55.5:B Sondendislokation der K 1= ja SODISLOKAORTDEFIAND
anderen Defibrillati-
onssonde(n)
56.1:B Sondendysfunktion der = K 1= ja SODYSFNKORTVORHOFDEFI
Vorhofsonde
56.2:B Sondendysfunktion der K 1= ja SODYSFNKORTVENTRIKEL-
ersten Ventrikel- DEFI1
sonde/Defibrillations-
sonde
56.3:B Sondendysfunktion der = K 1= ja SODYSFNKORTVENTRIKEL-
zweiten Ventrikel- DEFI2
sonde
56.4:B Sondendysfunktion der = K 1= ja SODYSFNKORTVENTRIKEL-
dritten Ventrikelsonde DEFI3
56.5:B Sondendysfunktion der | K 1= ja SODYSFNKORTDEFIAND

anderen Defibrillati-
onssonde(n)
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52324: Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu implantierter Sonden

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes

Bezug zum Verfahren
Bewertungsart
Referenzbereich 2018
Referenzbereich 2017

Erlauterung zum Referenzbereich
2018

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel
Teildatensatzbezug

Zahler (Formel)

Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

52324

Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu implantierter Sonden
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

DeQS

Ratenbasiert

<3,00 %

<3,00%

Auf Empfehlung der Bundesfachgruppe hin wird der perzentilbasierte Refe-
renzbereich durch einen festen Referenzbereich, wie er bereits im Modul
Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation angewendet
wird, ersetzt, um eine Vereinheitlichung zwischen den Herzschrittmacher-
und Defibrillator-Modulen zu erreichen.

Keine weitere Risikoadjustierung

Zahler

Patienten mit Dislokation oder Dysfunktion an einer revidierten bzw. neu im-
plantierten Sonde

Nenner

Alle Patienten mit revidierter bzw. neu implantierter Sonde
09/6:B

SODYSFNKORTVORHOFDEFI %=
(ADEFISONVEARTVO %in% c (
(SODISLOKAORTVENTRIKELDE
SODYSEFNKORTVENTRIKELDEFI1 %=
(ADEFISONVE2ARTVO %$in% c (1,2,
(SODISLOKAORTVENTRIKELDEFIZ2 %
SODYSFNKORTVENTRIKELDEFI2 %==
(ADEFISONVE3ARTVO %in% c(
(SODISLOKAORTVENTRIKELDEF
SODYSFNKORTVENTRIKELDEFI3 %
(ADEFISONANDARTVO %in% c (1,
(SODISLOKAORTDEFIAND %==% 1
SODYSFNKORTDEFIAND $==% 1))

[y

ADEFISONVOARTVO $%in% c(1
ADEFISONVEARTVO %in% c (1
ADEFISONVE2ARTVO %in% c(
ADEFISONVE3ARTVO %in% c(
ADEFISONANDARTVO %in% c(
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Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
52324: Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu implantierter Sonden

Darstellung
Grafik -

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb- Vergleichbar
nissen
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Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Peri- bzw. postoperative Komplikationen wéhrend des stationéren Aufenthalts

Literatur

Costea, A; Rardon, DP; Padanilam, BJ; Fogel, RI; Prystowsky, EN (2008): Complications Associated with Genera-
tor Replacement in Response to Device Advisories. Journal of Cardiovascular Electrophysiology 19(3): 266-
269. DOI: 10.1111/j.1540-8167.2007.01047 .x.

Gould, PA; Gula, LJ; Champagne, J; Healey, JS; Cameron, D; Simpson, C; et al. (2008): Outcome of advisory im-
plantable cardioverter-defibrillator replacement: One-year follow-up. Heart Rhythm 5(12): 1675-1681. DOI:
10.1016/j.hrthm.2008.09.020.
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09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
51196: Verhdltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesféllen

51196: Verhadltnis der beobachteten zur erwarteten Rate
(O/E) an Todesfillen

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus

Hintergrund

ICD-Patientinnen und ICD-Patienten unterscheiden sich hinsichtlich des Lebensalters und des Risikoprofils von
Herzschrittmacherpatientinnen und Herzschrittmacherpatienten. Resultate empirischer Studien zur Sterblich-
keit dieser Patientengruppe sind aufgrund unterschiedlicher Patientengrundgesamtheiten und Nachbeobach-
tungszeitraume nur schwer miteinander zu vergleichen. Komplikationsangaben zu Revisionsoperationen sind
rar.

In einer dreimonatigen Nachbeobachtung von 222 Revisionen wegen Herstellerriickruf trat kein Todesfall auf
(Costea et al. 2008).

Gould et al. (2008) berichten, dass von 451 Revisionseingriffen in kanadischen Zentren wegen Herstellerriickruf
nach einem Jahr zwei Patientinnen und Patienten verstarben.

Ab dem Erfassungsjahr 2011 wurde eine Risikoadjustierung flr den Ergebnisindikator zur Sterblichkeit im Kran-
kenhaus eingefiihrt. Das Risikomodell wurde zudem auf Basis der Daten des Erfassungsjahres 2016 aktualisiert.
Die Risikofaktoren werden auf der Basis der QS-Dokumentation berechnet; bei der Modellentwicklung wurden
Risikofaktoren beibehalten, fir die bedeutsame Effekte nachgewiesen werden konnten. Die Regressionsge-
wichte der Risikofaktoren werden jahrlich mit den Daten des vorangehenden Erfassungsjahres aktualisiert.
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09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
51196: Verhdltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesféllen

Verwendete Datenfelder

Datenbasis: Spezifikation 2018

Item Bezeichnung M/K  Schliissel/Formel Feldname
15:B Einstufung nach ASA- M 1= normaler, gesunder Patient ASA
Klassifikation 2 = Patient mit leichter Allgemeiner-
krankung
3 = Patient mit schwerer Allgemei-
nerkrankung
4 = Patient mit schwerer Allgemei-
nerkrankung, die eine standige
Lebensbedrohung darstellt
5= moribunder Patient, von dem
nicht erwartet wird, dass er
ohne Operation liberlebt
17:B Taschenproblem M 0= kein Taschenproblem TASCHENPROBLEM
1= Taschenhdmatom
2 = Aggregatperforation
3 = Infektion
9 = sonstiges Taschenproblem
28:B Problem K 0= Systemumstellung DEFIASONVOINDIK
= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
= fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 =sonstige
33:B Problem K s. Anhang: DefiAsonVelndik DEFIASONVEINDIK
39:B Problem K 0= Systemumstellung DEFIASONVE2INDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
= fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 =sonstige
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Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
51196: Verhdltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesféllen

Item Bezeichnung Schliissel/Formel Feldname
45:B Problem 0= Systemumstellung DEFIASONVE3INDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Zwerchfellzucken oder Pectora-
liszucken
5= Oversensing
6 = Undersensing
7 = Stimulationsverlust/Reizschwel-
lenanstieg
8 = Infektion
9 = Myokardperforation
99 =sonstige
51:B Problem 0= Systemumstellung DEFIASONANDINDIK
1= Dislokation
2 = Sondenbruch/Isolationsdefekt
3 = fehlerhafte Konnektion
4 = Infektion
5= Myokardperforation
6 = ineffektive Defibrillation
9 = sonstige
58:B Entlassungsgrund s. Anhang: EntlGrund ENTLGRUND
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Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
51196: Verhdltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesféllen

Eigenschaften und Berechnung

ID 51196

Bezeichnung Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesféllen

Indikatortyp Ergebnisindikator
Art des Wertes Qualitatsindikator
Bezug zum Verfahren DeQS
Bewertungsart Logistische Regression (O/E)
Referenzbereich 2018 < 5,70 (95. Perzentil)

Referenzbereich 2017 <4,10 (95. Perzentil)

Erlauterung zum Referenzbereich -
2018

Erlauterung zum Strukturierten Dialog = -
bzw. Stellungnahmeverfahren 2018
Methode der Risikoadjustierung Logistische Regression

Das Risikomodell wurde auf Basis der Daten des Erfassungsjahres 2016 tber-
arbeitet.

Erlauterung der Risikoadjustierung
Rechenregeln Zihler

Verstorbene Patienten

Nenner

Alle Patienten

O (observed)

Beobachtete Rate an Todesfallen

E (expected)

Erwartete Rate an Todesfillen, risikoadjustiert nach logistischem DEFI-REV-

Score fir QI-ID 51196

Erlduterung der Rechenregel -

Teildatensatzbezug 09/6:B
Zahler (Formel) O 51196
Nenner (Formel) E 51196

Kalkulatorische Kennzahlen

O (observed)

Art des Wertes
Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren
Sortierung

Rechenregel

Operator

Teildatensatzbezug

Kalkulatorische Kennzahl
0_51196
51196

DeQS

Beobachtete Rate an Todesfallen
Anteil

09/6:B
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51196: Verhdltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesféllen

Verwendete Funktionen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

Zahler

Nenner

Darstellung

Grafik

E (expected)

Art des Wertes
Kennzahl-ID

Bezug zu QS-Ergebnissen
Bezug zum Verfahren

Sortierung

Rechenregel

Operator
Teildatensatzbezug
Zahler

Nenner
Darstellung

Grafik

ENTLGRUND

o——o
oO——™o

LNolAl

TRUE

Kalkulatorische Kennzahl
E 51196
51196

DeQS

Erwartete Rate an Todesfallen, risikoadjustiert
nach logistischem DEFI-REV-Score fiir QI-ID
51196

Mittelwert

09/6:B

fn MO9N6Score 51196

TRUE

fn IndikationFolgeOPInfektion

fn MO9N6Score 51196

Eingeschrankt vergleichbar
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09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
51196: Verhdltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesféllen

Risikofaktoren

Referenzwahrscheinlichkeit: 0,231 % (Odds: 0,002)

Risikofaktor Regressionskoeffizient Std.- Z-Wert Odds- 95 %-Vertrauensbereich
Fehler Ratio

Konstante -6,068143566797233 0,383 -15,827 - -
ASA-Klassifikation 3 1,196503429804718 0,398 3,006 3,309 1,628 - 7,936
ASA-Klassifikation 4 2,434529680027712 0,417 5,834 11,410 5,356 - 28,191
Indikation zum Folgeeingriff: 2,043926406729276 0,184 11,112 7,721 5,396 -11,114
Infektion oder Aggregatperfo-

ration
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09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
51196: Verhdltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesféllen

Literatur

Costea, A; Rardon, DP; Padanilam, BJ; Fogel, RI; Prystowsky, EN (2008): Complications Associated with Genera-
tor Replacement in Response to Device Advisories. Journal of Cardiovascular Electrophysiology 19(3): 266-
269. DOI: 10.1111/j.1540-8167.2007.01047 .x.

Gould, PA; Gula, LJ; Champagne, J; Healey, JS; Cameron, D; Simpson, C; et al. (2008): Outcome of advisory im-
plantable cardioverter-defibrillator replacement: One-year follow-up. Heart Rhythm 5(12): 1675-1681. DOI:
10.1016/j.hrthm.2008.09.020.
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Anhang I: Schliissel (Spezifikation)

Schliissel: DefiAsonVelndik

10

99

Systemumstellung

Dislokation
Sondenbruch/Isolationsdefekt
fehlerhafte Konnektion
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken
Oversensing

Undersensing
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg
Infektion

Myokardperforation

ineffektive Defibrillation

sonstige
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Anhang I: Schliissel (Spezifikation)

Schliissel: EntlGrund

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

13

14

15

17

22

25

Behandlung reguldr beendet

Behandlung regular beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen
Behandlung aus sonstigen Griinden beendet

Behandlung gegen arztlichen Rat beendet

Zustandigkeitswechsel des Kostentragers

Verlegung in ein anderes Krankenhaus

Tod

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

Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung

Entlassung in eine Pflegeeinrichtung

Entlassung in ein Hospiz

externe Verlegung zur psychiatrischen Behandlung

Behandlung aus sonstigen Griinden beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen
Behandlung gegen arztlichen Rat beendet, nachstationare Behandlung vorgesehen

interne Verlegung mit Wechsel zwischen den Entgeltbereichen der DRG-Fallpauschalen,
nach der BPflV oder fiir besondere Einrichtungen nach § 17b Abs. 1 Satz 15 KHG

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

Entlassung zum Jahresende bei Aufnahme im Vorjahr (fiir Zwecke der Abrechnung - PEPP, § 4 PEPPV
2013)
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Anhang Il: Listen

Anhang Il: Listen

Keine Listen in Verwendung.
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Anhang Ill: Vorberechnungen

Anhang lll: Vorberechnungen

Keine Vorberechnungen in Verwendung.
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Anhang IV: Funktionen

Anhang IV: Funktionen

Funktion FeldTyp Beschreibung Script
fn_FruehinfektionAndereSonde boolean Infektionen bei anderen Defibrillationssonde(n) DEFIASONANDINDIK %==% 4 &

(Zeitabstand zur Implantation < 1 Jahr) SONASZEITIMPL $==% 1
fn_FruehinfektionVentrikelsondel boolean Infektion bei der 1. Ventrikelsonde (Zeitabstand zur DEFTIASONVEINDIK %==% 8 &

Implantation < 1 Jahr) SONVEZEITIMPL %==% 1
fn_FruehlinfektionVentrikelsonde2 boolean Infektion bei der 2. Ventrikelsonde (Zeitabstand zur DEFIASONVEZ2INDIK %==% 8 &

Implantation < 1 Jahr) SONVE2ZEITIMPL $==% 1
fn_FruehinfektionVentrikelsonde3 boolean Infektion bei der 3. Ventrikelsonde (Zeitabstand zur DEFIASONVE3INDIK %==% 8 &

Implantation < 1 Jahr) SONVE3ZEITIMPL %==% 1
fn_FruehInfektionVorhofsonde boolean Infektion bei der Vorhofsonde (Zeitabstand zur Im- DEFIASONVOINDIK %==% 8 &

plantation < 1 Jahr) SONVOZEITIMPL %==% 1
fn_FruehKomplAndereSonde boolean Fruhkomplikationen bei anderen Defibrillations- DEFIASONANDINDIK %in% c(1,2,3,5,9) &

sonde(n) (Zeitabstand zur Implantation < 1 Jahr) SONASZEITIMPL $==% 1
fn_FruehKomplVentrikelsondel boolean Fruhkomplikationen bei der 1. Ventrikelsonde (Zeit- DEFIASONVEINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) &

abstand zur Implantation < 1 Jahr) SONVEZEITIMPL $==% 1
fn_FruehKomplVentrikelsonde2 boolean Fruhkomplikationen bei der 2. Ventrikelsonde (Zeit- DEFIASONVE2INDIK %in%

abstand zur Implantation < 1 Jahr) c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) &

SONVE2ZEITIMPL %==% 1

fn_FruehKomplVentrikelsonde3 boolean Fruhkomplikationen bei der 3. Ventrikelsonde (Zeit- DEFIASONVE3INDIK %in%

abstand zur Implantation < 1 Jahr) c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) &

SONVE3ZEITIMPL %==% 1

fn_FruehKomplVorhofsonde boolean Friilhkomplikationen bei der Vorhofsonde (Zeitab- DEFIASONVOINDIK %in% c(1,2,3,4,5,6,7,9,99) &

stand zur Implantation < 1 Jahr) SONVOZEITIMPL $==% 1
fn_HardwareProblemAndereSonde boolean Hardwareproblem bei anderen Defibrillations- DEFIASONANDINDIK %==% 2 &

sonde(n) (Zeitabstand zur Implantation > 1 Jahr oder = SONASZEITIMPL $in% c(2,9)

unbekannt)
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Anhang IV: Funktionen

Funktion FeldTyp Beschreibung Script
fn_HardwareProblemVentrikelsondel boolean Hardwareprobleme bei der 1. Ventrikelsonde (Zeit- DEFIASONVEINDIK %==% 2 &
abstand zur Implantation > 1 Jahr oder unbekannt) SONVEZEITIMPL %in% c(2,9)
fn_HardwareProblemVentrikelsonde2 boolean Hardwareprobleme bei der 2. Ventrikelsonde (Zeit- DEFIASONVEZINDIK %==% 2 &
abstand zur Implantation > 1 Jahr oder unbekannt) SONVEZ2ZEITIMPL %in% c(2,9)
fn_HardwareProblemVentrikelsonde3 boolean Hardwareprobleme bei der 3. Ventrikelsonde (Zeit- DEFIASONVE3INDIK %==% 2 &
abstand zur Implantation > 1 Jahr oder unbekannt) SONVE3ZEITIMPL %in% c(2,9)
fn_HardwareProblemVorhofsonde boolean Hardwareprobleme bei der Vorhofsonde (Zeitab- DEFIASONVOINDIK %==% 2 &
stand zur Implantation > 1 Jahr oder unbekannt) SONVOZEITIMPL $in% c(2,9)
fn_IndikationFolgeOPInfektion boolean Indikation zum Folgeeingriff - Infektion TASCHENPROBLEM %in% c(2,3) |
DEFIASONVOINDIK %==% 8 |
DEFIASONVEINDIK %==% 8 |
DEFIASONVE2INDIK %==% 8 |
DEFIASONVE3INDIK %==% 8 |
DEFIASONANDINDIK %==% 4
fn_LaufzeitICDAggregat integer Laufzeit des ICD-Aggregats fn_OPJahr - to_year (NADEFIJAHR)
fn_MO9N6Score_51196 float Score zur logistischen Regression - QI-ID 51196 # Funktion fn MO9N6Score 51196

# definiere Summationsvariable log odds
log odds <- 0

# Konstante
log odds <- log odds + (1) *
-6.068143566797233

# ASA-Klassifikation 3
log odds <- log odds + (ASA %==% 3) *
1.196503429804718

# ASA-Klassifikation 4
log odds <- log odds + (ASA %==% 4) *
2.434529680027712

# Indikation zum Folgeeingriff: Infektion
oder Aggregatperforation
log odds <- log odds +
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Funktion FeldTyp

Beschreibung

Script

fn_OPJahr integer

Operationsjahr

(fn_IndikationFolgeOPInfektion %==% 1)
2.043926406729276

# Berechnung des Risikos aus der
Summationsvariable log odds
plogis(log odds) * 100

to year (opquartal)
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Anhang V: Historie der Qualitatsindikatoren

Aktuelle Qualitatsindikatoren 2018

Indikator Anpassung im Vergleich zum Vorjahr
Ql-ID Ql-Bezeichnung Referenz- Rechen- Vergleichbarkeit mit Erlduterung
bereich regel Vorjahresergebnissen
52328 Hardwareproblem (Aggregat oder Sonde) als Indikation Nein Nein Vergleichbar -
zum Folgeeingriff
52001 Prozedurassoziiertes Problem (Sonden- oder Taschen- Nein Nein Vergleichbar -
problem) als Indikation zum Folgeeingriff
52002 Infektion als Indikation zum Folgeeingriff Nein Nein Vergleichbar -
151800 Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfekti- = - - Im Vorjahr nicht Der Indikator wurde im Vorjahr nicht berechnet. Anhand der
(NEU) onen) berechnet Datenfelder des Vorjahres konnen mit den Rechenregeln des
Jahres 2018 Ergebnisse fiir das Jahr 2017 berechnet werden,
die mit den Werten fiir 2018 vergleichbar sind.
52324 Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu implan- = Nein Nein Vergleichbar -
tierter Sonden
51196 Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) Nein Ja Eingeschrankt Risikoadjustierung: Patientinnen und Patienten mit einer ASA-

an Todesfallen

vergleichbar

Klassifikation 5 gehen nicht mehr in einen Risikofaktor ein und
werden der Referenzkategorie zugeordnet. Die
Regressionskoeffizienten wurden auf der Datenbasis des
Erfassungsjahres 2017 neu ermittelt.

Die Ergebnisse des Jahres 2018 sind mit den Werten des
Vorjahres eingeschrankt vergleichbar.
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Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen mit Rechenregeln 2018 nach QSKH-RL
09/6 - Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
Anhang V: Historie der Qualitdtsindikatoren

2017 zusatzlich berechnete Qualitdtsindikatoren

Ql-ID Ql-Bezeichnung

Begriindung fiir Streichung

50041 Chirurgische Komplikationen

Es werden nun auch kardiopulmonale Reanimationen und sonstige interventi-
onspflichtige Komplikationen im Zahler beriicksichtigt. Die Ergebnisse des bishe-
rigen Ql ,,Chirurgische Komplikationen” (Ql-ID 50041) sind deshalb nicht ver-
gleichbar mit denen des neuen QI ,,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl.
Wundinfektionen)“ (Ql-ID 151800).

Aktuelle Kennzahlen 2018: keine

2017 zusatzlich berechnete Kennzahlen: keine
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