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Kurzfassung

Hintergrund

Derzeit werden in der externen Qualitatssicherung fir Herzschrittmacher und Defibrillatoren die
stationaren Eingriffe, Erstimplantationen, Revisionen, Systemwechsel und Explantationen im
Rahmen der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung ge-
maB § 136 Abs. 1Nr. 1SGB V Uber das Verfahren 12 Versorgung mit Herzschrittmachern und implan-
tierbaren Defibrillatoren (0S HSMDEF) erfasst. Im Hinblick auf die zunehmende Ambulantisierung
sollen auch Implantationen von Herzschrittmachern und Defibrillatoren kinftig verstarkt ambu-
lant durchgefuhrt werden. So kénnen seit 2023 gemaB dem Katalog ambulant durchflihrbarer
Operationen (§ 115b SGB V) auch Revisionen, Systemwechsel und Explantationen flr Herzschritt-
macher und Defibrillatoren sowie Defibrillator-Aggregat- und Sondenwechsel im ambulanten Be-
reich durchgeflihrt werden, wobei diese Eingriffe dort jedoch noch nicht qualitatsgesichert wer-
den. Aus diesem Grund wurde das IQTIG bereits im Jahr 2022 damit beauftragt, fir das bisher
allein stationare Verfahren S HSMDEF den Einbezug sowohl ambulanter Eingriffe wie ambulanter
Nachsorge bzw. von Rhythmusimplantatkontrollen zu tGberprifen. Des Weiteren erfolgte im sel-
ben Jahr auch die Beauftragung zur Uberpriifung und Uberarbeitung des stationéren Verfahrens
0S HSMDEF gemal Eckpunktebeschluss vom 19. Mai 2022. Die Ergebnisse dieser beiden Beauf-
tragungen bilden die Grundlage des vorliegenden Auftrags.

Auftrag und Auftragsverstindnis

Das IQTIG wurde am 9. Oktober 2024 mit der Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF zu ei-
nem sektorenlbergreifenden Verfahren beauftragt. Die Beauftragung beinhaltet die Weiterent-
wicklung des stationdren Qualitatsindikatorensets (Teil A) und eine sich anschlieBende Machbar-
keitsprifung (Teil B). Der vorliegende Bericht adressiert Teil A der Beauftragung. Fir die
Erarbeitung eines sektoren- und einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherungsverfahrens
(0S-Verfahren) soll dabei gepriift werden, ob das stationére Verfahren flr Implantationen und
Folgeeingriffe auf den ambulanten Bereich ausgeweitet und auf sozialdatenbasierte Qualitatsin-
dikatoren gestltzt werden kann. Es soll in diesem Zusammenhang gepruft werden, ob bzw. wel-
che Qualitatsdefizite und Qualitatspotenziale durch die sektorenlbergreifende Ausweitung des
Verfahrens adressiert werden kdnnen. Das IQTIG wird hierbei keine Identifizierung neuer Quali-
tatsmerkmale vornehmen. Stattdessen werden die zu Gberpriifenden Indikatoren des stationaren
Sektors mittels orientierender Recherche nach Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen
im ambulanten Bereich Gberprift. Des Weiteren wird die Evidenzgrundlage der stationaren Indi-
katoren ohne erneute Evidenzlberpriifung ibernommen und als gtiltig fiir den ambulanten Sektor
gesetzt.
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Methodisches Vorgehen

Ausgangspunkt der Uberpriifung bildete das stationare Qualitatsindikatorenset mit insgesamt 18
Indikatoren und 2 Kennzahlen in 4 Modulen (Herzschrittmacher-Implantation [HSM-IMPL], Herz-
schrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation [HSM-REV], Implantierbare Defibrillatoren
- Implantation [DEF-IMPL], Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Explantation [DEF-REV]) ge-
maB dem Stand der prospektiven Rechenregeln 2026. In einem ersten Schritt wurde untersucht,
inwieweit diese stationaren Indikatoren und Kennzahlen einschlieBlich ihrer Datenfelder Uber So-
zialdaten bei den Krankenkassen oder Uber die fallbezogene Qualitatssicherungsdokumentation
(0S-Dokumentation) bei den ambulanten Leistungserbringern abgebildet werden kénnen.

Des Weiteren durchliefen alle weiterzuentwickelnden Qualitatsindikatoren und Kennzahlen im
Zuge der Operationalisierung eine Prafung anhand ausgewahlter Eignungskriterien gemaBi den
~Methodischen Grundlagen” des IQTIG. Hierbei wurde insbesondere berlcksichtigt, ob relevante
Unterschiede zwischen dem ambulanten und dem stationaren Sektor identifiziert werden kénnen
und somit zur differenzierten Bewertung der Indikatoren beitragen. Eine orientierende Literatur-
recherche wurde vorgenommen, um auftretende Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale
im Zusammenhang mit der ambulanten Implantation oder Revision von Herzschrittmachern oder
Defibrillatoren zu identifizieren.

AuBerdem wurden die Beobachtungszeitraume der Follow-up-Indikatoren auf ihre Angemessen-
heit und Eignung fiir den ambulanten Versorgungsbereich berprift. Flir die Neufestlegung der
Beobachtungszeitraume wurden deskriptive Datenanalysen auf Basis vorhandener QS-Doku-
mentationsdaten des Verfahrens S HSMDEF verwendet, um die Haufigkeit der Ereignisse der je-
weils interessierenden Versorgung im Zeitverlauf darzustellen. Zudem wurden Leitlinien und Li-
teratur einbezogen, um potenziell relevante Endpunkte der Versorgung zu identifizieren.

In einem weiteren Schritt wurde gepriift, ob die Indikatoren und Kennzahlen fir eine sektoren-
Ubergreifende Betrachtung und Bewertung geeignet sind oder ob Griinde vorliegen, weshalb sie
jeweils spezifisch fir den ambulanten oder den stationaren Versorgungsbereich bewertet werden
sollten. Fir die sektorenlbergreifende Bewertung wird ein Indikator bzw. eine Kennzahl operati-
onalisiert, der bzw. die gleichzeitig beide Versorgungsbereiche adressiert. Damit wird das Bun-
desergebnis nicht nach ambulantem und stationdrem Sektor stratifiziert; vielmehr erhalten Leis-
tungserbringer, die ambulant und stationar operieren, ein sektorenibergreifendes Indikator-
bzw. Kennzahlergebnis. Sektorenspezifisch geeignete Indikatoren werden jeweils einzeln flr
beide Versorgungsbereiche operationalisiert, sodass auch das Bundesergebnis stratifiziert pro
Versorgungsbereich fur Leistungserbringer, die sowohl ambulant als auch stationar operieren,
ausgegeben wird. Demnach erhalten diese Leistungserbringer 2 Indikatoren bzw. Kennzahler-
gebnisse, die jeweils einen Versorgungsbereich adressieren.

AbschlieBend wurde fiir alle Indikatoren gepriift, ob Uberschneidungen zu bereits bestehenden
ambulanten QS-Verfahren nach § 135 Abs. 2 SGB V oder anderen bestehenden QS-Verfahren vor-
handen sind. In allen Entwicklungsschritten wurde das Expertengremium auf Bundesebene flir
den Versorgungsbereich Herzschrittmacher und implantierbare Defibrillatoren einbezogen.
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Far die 0S-Ausldsung im ambulanten Sektor wurden basierend auf dem QS-Filter des stationaren
Verfahrens 0S HSMDEF die Prozeduren identifiziert, die gemaB aktueller Abrechnungsgrundlage
Uber den Katalog ambulant durchflihrbarer Operationen 2025 oder den Einheitlichen Bewer-
tungsmaBstab abgerechnet werden konnen. Die gesetzliche Vorgabe, bestimmte Organisationen
an der Entwicklung zu beteiligen (§ 137 a Abs. 7 SGB V), setzt das IQTIG in Form eines Beteiligungs-
workshops um.

Ergebnisse und Empfehlungen

0S-Auslésung

Die grundlegende Systematik des aktuell bestehenden stationaren Verfahrens 0S HSMDEF, nach
der die Auslésung eines Behandlungsfalls abhangig von der Art der Versorgung Gber Auswer-
tungsmodule erfolgt, wird auch im Rahmen der Entwicklung des QS-Filters fir den ambulanten
Versorgungsbereich sowie den stationar vertragsérztlichen (belegarztlichen) Bereich zur Beibe-
haltung empfohlen. Fir jedes Modul wurden demnach Einschlusslisten und, wenn notwendig,
auch Ausschlusslisten mit Operationen- und Prozedurenschliisseln (OPS-Kodes) definiert. Das
IQTIG empfiehlt den Einbezug von ambulanten Leistungen durch die Krankenhauser oder Ver-
tragsarzte, von ambulant kollektivvertraglichen Leistungen sowie von ambulant selektivvertrag-
lichen Leistungen in den ambulanten QS-Filter. Die empirische Prifung der QS-Auslésung an-
hand von Sozialdaten einer Krankenkasse kann erst nach Vorlage der anonymisierten
Routinedaten einer Krankenkasse im Rahmen von Teil B der Beauftragung erfolgen.

Qualitatsindikatoren

Ausgehend von den zuvor 18 stationaren Qualitatsindikatoren und 2 Kennzahlen konnte fiir das
Verfahren 0S HSMDEF ein sektoren- und einrichtungsiibergreifendes Indikatorenset (Ql-Set V1.1)
entwickelt werden, das insgesamt 20 Indikatoren und 12 operationalisierte Kennzahlen umfasst.

6 der aktuell bestehenden stationaren Indikatoren und 2 Kennzahlen lieBen sich unmittelbar auf
den ambulanten Bereich ibertragen. Dies waren die Qualitatsindikatoren ,Leitlinienkonforme In-
dikation” (IDs 101803 und 50055), ,Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraope-
rativen Messungen” (IDs 52305 und 52316) aus den Modulen HSM-IMPL und DEFI-IMPL, ,Wahl eines
ventrikuldren Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflim-
mern” (ID 54143) aus HSM-IMPL und ,Implantation der linksventrikuldren Sonde bei CRT-Implanta-
tion” (ID 132003) aus DEFI-IMPL sowie die Kennzahlen ,Zugang (iber die Vena subclavia beim Vor-
schieben der Sonden” (IDs 101802 und 131803) aus HSM-IMPL und DEFI-IMPL. Fir die genannten
Indikatoren eignete sich die sektorenlbergreifende Bewertung, sodass sie zusammen fir den
ambulanten und stationaren Bereich Uber die fallbezogene QS-Dokumentation operationalisiert
wurden. Die Kennzahlen hingegen wurden sektorenspezifisch fir den ambulanten und stationa-
ren Bereich operationalisiert, da sie als erganzende Subgruppeninformationen fir die weiterent-
wickelten Indikatoren der nicht sondenbedingten akuten Komplikationen dienen.

Die Uberpriifung der beiden bestehenden stationdren Indikatoren zur ,Sondendislokation
oder -dysfunktion” (IDs 52311 und 52325) aus HSM-IMPL und DEFI-IMPL ergab, dass es fiir die am-
bulante Anwendung sinnvoll ist, sowohl die kurzfristigen als auch die mittelfristigen revisionsbe-
dingten Sondenprobleme Uber denselben Indikator aus HSM-IMPL bzw. DEFI-IMPL zu erfassen.
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Deshalb wird empfohlen, die kurzfristig auftretende Sondendislokation oder -dysfunktion kiinftig
dber die weiterentwickelten Indikatoren ,Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach Operation” (siehe unten) aus HSM-IMPL und DEFI-
IMPL zu integrieren und die bestehenden stationaren Indikatoren zu streichen.

Far 2 der aktuell bestehenden Follow-up-Indikatoren des stationdren Verfahrens, ,Infektionen
oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres” (IDs 2195
und 132002) der Module HSM-IMPL und DEFI-IMPL, wird empfohlen, den Beobachtungszeitraum
gemal der Legaldefinition des Robert Koch-Instituts flir eine nosokomiale Infektion auf 90 Tage
nach Operation anzupassen. Die Indikatoren werden weiterhin Uber die fallbezogene 0S-Doku-
mentation erfasst und aufgrund zu erwartender Unterschiede zwischen den Patientenkollektiven
zunachst sektorenspezifisch flir den ambulanten und den stationaren Sektor operationalisiert.

Fir 2 weitere stationare Follow-up-Indikatoren ,Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw.
Taschenprobleme) als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres” (IDs 2194 und 132001)
der Module HSM-IMPL und DEFI-IMPL wurde der Beobachtungszeitraum ebenfalls auf 90 Tage
nach Operation festgelegt. AuBerdem wird in diesem Zusammenhang empfohlen, die Messung
ausschlieBlich auf die revisionsbedurftigen Sondenprobleme einzugrenzen. Der Titel der Indika-
toren wurde entsprechend auf ,Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folge-
eingriff innerhalb von 90 Tagen nach Operation” prazisiert. Die Indikatoren werden weiterhin Gber
die fallbezogene QS-Dokumentation erfasst und flir eine sektorenibergreifende Betrachtung fir
den ambulanten und den stationaren Bereich zusammen operationalisiert.

3 stationadre Indikatoren ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektion)”
(IDs 101801, 131802 und 151800) der Module HSM-IMPL, DEFI-IMPL und DEFI-REV lieBen sich im Zuge
der Uberpriifung tiber Sozialdaten bei den Krankenkassen operationalisieren und somit auch fiir
den ambulanten Bereich Gberflihren. Bei der Umstellung auf Sozialdaten zeigte sich, dass sich 3
der insgesamt 8 nicht sondenbedingten Komplikationen nicht ausreichend spezifisch tber Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen abbilden lassen. Da im ambulanten Bereich jedoch ein kurzfristi-
ger Follow-up-Zeitraum nur Uber Sozialdaten aufwandsarm und angemessen operationalisierbar
ist, wurden die Indikatoren auf 4 akute Komplikationen fokussiert und die 3 Komplikationen ,in-
terventionspflichtiges Taschenhamatom”, .Komplikationen an der Punktionsstelle” und ,sonstige
Komplikationen” aus den Indikatoren gestrichen. Des Weiteren wurde die Komplikation ,postope-
rative Wundinfektion” aus den Indikatoren gestrichen, da die Information Gber die weiterentwi-
ckelten Indikatoren ,Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff in-
nerhalb von 90 Tagen nach Operation” kumulativ adressiert werden kann. Fir die zeitliche
Erfassung der Akut-Komplikationen (friiher stationér: bis zur Entlassung) im ambulanten Bereich
wurde auBerdem der Beobachtungszeitraum auf 7 Tage nach Operation festgelegt. Da auch hier
deutlich unterschiedliche Risikoprofile zwischen den ambulant und stationar behandelten Pati-
entinnen und Pateinten erwartet werden, wurden die Indikatoren gemaB den o. g. Empfehlungen
sektorenspezifisch flir den stationaren und den ambulanten Bereich operationalisiert.
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Im Sinne einer ausgewogenen Abbildung des Indikators zu den nicht sondenbedingten Komplika-
tionen in allen 4 Modulen wird schlieBlich empfohlen, ihn fir das Modul HSM-REV wieder einzu-
fuhren. Da dieser Indikator klinftig ebenfalls Gber Sozialdaten bei den Krankenkassen operatio-
nalisiert werden soll, entsteht hierbei kein Aufwand fir die Leistungserbringer. Demzufolge
ergeben sich daraus flir jedes Modul des Verfahrens jeweils ein stationarer Indikator mit dem Titel
.Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach stationarer Operation”
und ein ambulanter Indikator mit dem Titel ,Nicht sondenbedingte akute Komplikationen inner-
halb von 7 Tagen nach ambulanter Operation”.

Fir die aktuell bestehenden stationaren Indikatoren zur Sterblichkeit im Krankenhaus (IDs 51191,
51404, 51196) der Module HSM-IMPL, HSM-REV und DEFI-REV wird empfohlen, sie nur als Kennzah-
len in den ambulanten Bereich zu tUberflihren und den Beobachtungszeitraum auf ein Jahr nach
der Operation festzulegen. Hintergrund ist, dass nach Ansicht des Expertengremiums auf Bun-
desebene keine hinreichende Zuschreibbarkeit zum Leistungserbringer gegeben ist und die
Sterblichkeit nach Aggregatimplantation eher als Information im Kontext der Diskussion um eine
leitlinienkonforme Indikationsstellung gesehen wird. Um die Sterblichkeit im Hinblick auf eine an-
gemessene Indikationsstellung zu bewerten, stellte sich ein Beobachtungszeitraum von einem
Jahr nach Operation als sinnvoller und konsistenter Zeitraum dar. Auch wird vor diesem Hinter-
grund empfohlen, die Kennzahlen sektorenlibergreifend zu operationalisieren. Zusatzlich wurde
auf Empfehlung der Expertinnen und Experten die Sterblichkeit im Krankenhaus fiir den statio-
naren Bereich als Kennzahl operationalisiert. Im Sinne einer ausgewogenen Abbildung der Kenn-
zahlen im Indikatorenset wird des Weiteren empfohlen, alle genannten Kennzahlen zur Sterblich-
keit Uber alle vier Module auszuweisen. Da die Kennzahlen Uber Sozialdaten bei den
Krankenkassen operationalisiert werden, entsteht dadurch kein Mehraufwand beim Leistungser-
bringer.

Zusammenfassend flihrt die sektorenibergreifende Weiterentwicklung dazu, dass 12 Indikatoren
und 4 Kennzahlen (ber die fallbezogene 0S-Dokumentation erfasst werden, also einen Aufwand
beim Leistungserbringer verursachen. Fur stationare Falle sind im sektorentbergreifenden QS-
Verfahren 10 Indikatoren Uber die fallbezogene QS-Dokumentation zu erheben, 8 Indikatoren we-
niger als bisher. Unter der Annahme, dass die Anzahl der ambulanten und stationaren Falle in Zu-
kunft etwa der Anzahl der Falle im aktuellen stationaren Verfahren entspricht, ergabe sich somit
insgesamt eine deutliche Reduktion der Dokumentationslast fir die Leistungserbringer.
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Tabelle: Uberblick tiber die Empfehlungen des sektoreniibergreifenden Verfahren 0S HSMDEF

Versorgungsbereich Qualitatsindikator/ Fallbezogene Sozialdaten bei
Kennzahl 0S-Dokumentation | den Kranken-
kassen
sektorenspezifisch: 6 Qualitatsindikatoren 2 4
ausschlieBlich ambulante Falle P Kl 2 _
sektorenspezifisch: 6 Qualitatsindikatoren 2 4
ausschlieBlich stationare Falle T 2 4
sektoreniibergreifend: 8 Qualitatsindikatoren 8 -
ambulante und stationare Falle e e _ 4
gesamt 20 Qualitatsindikatoren | 12 8
12 Kennzahlen 4 8

Umsetzungs- und Auswertungskonzept

Das sektorenubergreifende Verfahren QS HSMDEF soll- analog der Empfehlung aus dem Ab-
schlussbericht des IQTIG zur Eckpunktebeauftragung vom 19. Juli 2023 - als Vollerhebung der
Falle durchgeflhrt werden. Das im Bericht aufgefuhrte Datenflussmodell, das den Datenfluss fur
die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer sowie fir Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen darlegt, weist keine Unterschiede gegenlber bereits bestehenden sektorenibergrei-
fenden QS-Verfahren auf. Fir alle Qualitatsindikatoren und Kennzahlen wurden die Auswertungs-
regelungen im Qualitadtsindikatoren- bzw. Kennzahldatenblatt vermerkt. Fir die
Qualitatsindikatoren wurden zusatzlich Referenzbereiche vorgeschlagen.

Aktuell wird das Verfahren der qualitativen Beurteilung im Rahmen der datengestiitzten Quali-
tatssicherung vom IQTIG weiterentwickelt, sodass konkrete Empfehlungen zur qualitativen Beur-
teilung fir das sektorenlbergreifende Verfahren 0S HSMDEF dem G-BA erst im Rahmen des Ab-
schlussberichts zu Teil B vorgelegt werden kénnen.

Fazit und Ausblick

GemaR der Beauftragung des G-BA wurde das bestehende stationare 0S-Verfahren so weiterent-
wickelt, dass die Versorgungsqualitat im ambulanten Bereich in einem angemessenen Aufwand-
Nutzen-Verhaltnis unter Einschluss von Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet werden
kann. Durch das Zusammenspiel der oben dargestellten Indikatoren mit den erganzenden Infor-
mationen Uber die Kennzahlen ermdéglicht das weiterentwickelte Ql-Set V1.1, die Versorgungsqua-
litat differenziert zu betrachten und eine weitreichende sektorentbergreifende Qualitatssiche-
rung im Bereich der Herzschrittmacher- und Defibrillatortherapie einzufiihren.
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ICD-10-GM Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesund-
heitsprobleme, 10. Revision, German Modification (International Statistical Classifi-
cation of Diseases and Related Health Problems, 10th revision, German Modification)

D Identifikator

IKNR Institutionskennzeichennummer

I0TIG Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

KIS Krankenhausinformationssystem

KISS Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System

KV Kassenarztliche Vereinigungen

LAG Landesarbeitsgemeinschaft

LAH Linksanteriorer Hemiblock

LKG Landeskrankenhausgesellschaft

LPH Linksposteriorer Hemiblock

LVEF Linksventrikulare Ejektionsfraktion

MD Medizinischer Dienst

NRZ Nationale Referenzzentrum fiir Surveillance von nosokomialen Infektionen

NYHA New York Heart Association Functional Classification (Klassifikation/Stadieneintei-
lung der Herzinsuffizienz)

OoP Operation

OPS Operationen- und Prozedurenschlissel

PVS Praxisverwaltungssystems

0l Qualitatsindikator
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Abkiirzung Bedeutung

0IDB Qualitatsindikatorendatenbank

0S Qualitatssicherung

QS HSMDEF Qualitatssicherungsverfahren Versorgung mit Herzschrittmachern und implantier-
baren Defibrillatoren

0S KCHK Qualitatssicherungsverfahren Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen

OSKEP Qualitatssicherungsverfahren Knieendoprothesenversorgung

0S PCI Qualitatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangio-
graphie

oS wi Qualitatssicherungsverfahren Postoperative Wundinfektionen

RAM RAND/U-CLA-Appropriateness-Method

RKI Robert Koch-Institut

RSB Rechtsschenkelblock

SGBV Finftes Buch Sozialgesetzbuch

SSS Sinusknotensyndrom

TAVI Transkatheter-Aortenklappenimplantation

VDD Herzschrittmachermodus (Ventrikelstimulation, duale Registrierung in Vorhof und
Ventrikel, dualer Betriebsmodus)

VVI Herzschrittmachermodus (Ventrikelstimulation, Ventrikelsensing, Betriebsmodus
Inhibition)

VVS Vasovagales Syndrom
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Teil I: Einleitung und methodisches
Vorgehen
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Herzschrittmacher (HSM) und implantierbare Defibrillatoren (ICD) werden zur Therapie von Herz-
rhythmusstérungen und einer Herzinsuffizienz eingesetzt und kdnnen durch Stimulation den
Herzrhythmus aktiv beeinflussen. Das Ziel der Therapie mit HSMist die Verhinderung symptoma-
tischer Bradykardien (Kusumoto et al. 2019). Ein implantierbarer Kardioverter-Defibrillator (ICD)
zielt durch die Abgabe von Schocks oder durch ein antitachykardes Pacing auf die Vermeidung
plétzlicher Herztode infolge von ventrikularen Tachykardien ab (BAK et al. 2023: 77).

In der externen Qualitatssicherung werden flr die genannten Rhythmusaggregate die stationaren
Eingriffe, Erstimplantationen, Revisionen, Systemwechsel und Explantationen im Rahmen der
Richtlinie zur datengesttitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL)' geman
§ 136 Abs. 1Nr. 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) Giber das 0S-Verfahren 12, Versorgung mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (0S HSMDEF), erfasst.

GemaB dem Katalog flir ambulantes Operieren (AOP-Katalog) nach § 115b SGB V sind Revisionen,
Systemwechsel und Explantationen fir die Gerate HSM und ICD sowie ICD-Aggregat- und Son-
denwechsel seit 2023 auch im ambulanten Bereich mdglich (GKV-SV et al. 2023). Bereits zuvor
waren HSM-Aggregat- und Sondenwechsel in den AOP-Katalog aufgenommen worden. Damit
sollen HSM- und ICD-Implantationen vermehrt ambulant durchgeflihrt werden, sofern die struk-
turellen und personellen Voraussetzungen in der betreffenden Einrichtung vorhanden sind
(Krieger et al. 2024). Die ambulant durchgefiihrten Eingriffe, die ambulant am Krankenhaus
durchgefuhrte sowie kollektiv- und selektivvertragliche Implantationen und Folgeeingriffe um-
fassen, werden aktuell nicht qualitatsgesichert. Es fehlen einheitliche und verbindliche Qualitats-
kriterien sowie Daten, die die Qualitat der ambulanten Versorgung messen und eine Vergleichbar-
keit Uber alle Sektoren hinweg ermdglichen (Helms et al. 2021). Doch da mit dem AOP-Katalog ab
2023 ambulante kardiologische Eingriffe zunehmend an Bedeutung gewinnen werden, erscheint
der Einbezug des ambulanten Sektors in die externe Qualitatssicherung notwendig, um eine an-
gemessene Qualitatssicherung im Bereich der Herzschrittmacher- und Defibrillatortherapie zu
gewahrleisten (GKV-SV et al. 2023).

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beauftragte das IQTIG daher am 18. Marz 2022, das be-
stehende sektorengleiche und eingriffsbezogene Verfahren 0S HSMDEF sektorenlbergreifend
auszurichten und den Einbezug ambulanter Eingriffe sowie der ambulanten Nachsorge zu Gber-
prifen. Im Hinblick auf den Einbezug ambulanter Eingriffe wurde vom IQTIG im Ergebnis die sek-
torengleiche Erweiterung des Verfahrens um ambulante-, kollektiv- und selektivvertragliche Im-
plantationen und Folgeeingriffe empfohlen und konkretisiert, sodass die gleichen
Qualitatsanforderungen wie im stationaren Sektor auch im ambulanten bzw. vertragsarztlichen

TRichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitétssi-
cherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 18. Juli 2024, in Kraft getreten am 1. Januar 2025.
URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/105/ (abgerufen am: 07.03.2025).
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Sektor gelten sollten. Dartber hinaus wurde empfohlen, die ambulanten Nachuntersuchungen
nicht in die Qualitatssicherung einzubeziehen, da die diesbezliglichen Verbesserungspotenziale
als gering und der Erfassungsaufwand fir die Leistungserbringer als unverhaltnismaBig einge-
schatzt wurden. Der entsprechende Abschlussbericht wurde dem G-BA am 31. Marz 2023 vorge-
legt (I0TIG 2023b).

Darlber hinaus hat der G-BA am 19. Mai 2022 im Rahmen seiner ,Eckpunkte zur Weiterentwick-
lung der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung” (G-BA 2022), das IQTIG beauftragt, fir
das stationare Verfahren 0S HSMDEF das Qualitatsindikatorenset (Ql-Set) zu Gberprifen. In die-
sem Rahmen wurde vom IQTIG ebenfalls auf die Notwendigkeit einer sektorenibergreifenden
Qualitatssicherung im Bereich der Herzschrittmacher- und Defibrillatoren-Eingriffe hingewiesen
und die Entwicklung eines sektorentbergreifenden QS-Verfahrens empfohlen. Weitergehende
Information zu den Ergebnissen der Uberpriifung sowie die sich daraus ergebenden Empfehlun-
gen des IQTIG sind dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung zu entnehmen (IQTIG
2023a).

1.2 Beauftragung

Am 9. Oktober 2024 beauftragte der G-BA das IQTIG mit der Weiterentwicklung des Verfahrens
0S HSMDEF zu einem sektorenlibergreifenden 0S-Verfahren (G-BA 2024a). Die Weiterentwick-
lung soll dabei auf Grundlage des IQTIG-Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG
2023a) und der Weiterentwicklungsstudie S HSMDEF (IQTIG 2023b) erfolgen.

Die Beauftragung sieht gemaB Abschnitt I. Auftragsgegenstand zwei Teile vor:

= Teil A: Weiterentwicklung des Verfahrens OSHSMDEF zu einem sektorenlbergreifenden
Verfahren
= Teil B: Machbarkeitsprifung

Der vorliegende Bericht adressiert Teil A der Gesamtbeauftragung, mit dem Ziel, fir die Erarbei-
tung eines sektoren- und einrichtungstbergreifenden QS-Verfahrens zu prifen, ob Implantatio-
nen und Folgeeingriffe auf den ambulanten Bereich ausgeweitet und Uber sozialdatenbasierte
Qualitatsindikatoren erfasst werden kdnnen. Die Beauftragung wird unter Teil A weiter wie folgt
spezifiziert:

= Das IQTIG soll anhand einer orientierenden Literaturrecherche und unter Einbezug von Exper-
tinnen und Experten prafen, inwieweit Qualitatsdefizite und Qualitatspotenziale durch die sek-
torenlbergreifende Ausweitung adressiert werden konnen.

= AuBerdem soll eine empirische Differenzierung und Entscheidung tber den Einbezug ambu-
lanter Leistungen im Hinblick auf Aufwand und Nutzen erfolgen.

= Wiebereitsim Ziel der Beauftragung erwahnt, soll das IQTIG das aktuell bestehenden Ql-Set auf
eine sektorenubergreifende Anwendbarkeit prifen und dabei zunachst untersuchen, inwiefern
die bisherigen Instrumente inhaltlich und methodisch auf den ambulanten Bereich Gbertragbar
sind.

= Hierbei soll auch eine Systematik zur Ausldsung von ambulanten Fallen unter Einbezug von So-
zialdaten einer Krankenkasse aus 2023 entwickelt werden.
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= Eignensich bestehende Instrumente, soll das IQTIG diese aufwandsarm flir eine sektorentber-
greifende Qualitatssicherung weiterentwickeln.

= Beider Weiter-und/oder Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren soll ein angemessenes Auf-
wand-Nutzen-Verhaltnis mit Ausrichtung auf relevante Qualitatsdefizite gemaB Eckpunktebe-
schluss des G-BA vom 21. April 2022 (G-BA 2022) beriicksichtigt werden sowie die prioritare
Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen gepruft werden.

= Hierbei sollen auBerdem Empfehlungen flir eine geeignete Risikoadjustierung erarbeitet wer-
den.

= Des Weiteren ist die in der Weiterentwicklungsstudie 0S HSMDEF beschriebene moégliche Ent-
wicklung von Follow-up-Indikatoren insbesondere in Bezug auf die Zuschreibbarkeit von Indi-
katorergebnissen auf die Leistungserbringer zu priifen (I0TIG 2023b).

= AuBerdem sollen mégliche Uberschneidungen zu bestehenden ambulanten 0S-Verfahren nach
§ 135 Abs. 2 SGB V und bestehenden QS-Verfahren (bspw. Perkutane Koronarintervention und
Koronarangiographie [0S PCI], Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen [0S KCHK], Ver-
meidung nosokomialer Infektionen - postoperative Wundinfektionen [0S WI]) dargestellt wer-
den.

» Letztlich soll das IQTIG Empfehlungen zur qualitativen Beurteilung der weiter- und/oder neu-
entwickelten Indikatoren entwickeln und die vorgegebene Begrenzung der Datenerhebung auf
eine Stichprobe beachten.

Die Umsetzung der einzelnen Fragestellungen der Beauftragung sind fir den vorliegenden Be-
richt in Kapitel 2 naher erlautert.

1.3 Auftragsverstandnis

Wie oben beschrieben, soll geprift werden, ob bzw. welche Qualitatsdefizite und Qualitatspoten-
ziale durch die sektorentbergreifende Ausweitung des Verfahrens adressiert werden kdonnen.
Ausgehend von den stationaren Indikatoren wird im Rahmen der Recherche der Fokus auf die
Identifikation von vorhandenen Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen in der ambu-
lanten Versorgung gesetzt. Ausgangspunkt bilden hierbei ausschlieBlich die stationaren Indika-
toren von 0S HSMDEF, es erfolgt keine Identifizierung neuer Qualitatsmerkmale durch das IQTIG.

GemanB Beauftragung des G-BA soll das stationare Verfahren S HSMDEF zu einem sektorenlber-
greifenden Verfahren weiterentwickelt werden. Im Sinne dieser seitengleichen Weiterentwick-
lung mit exakt den gleichen operativen Eingriffen (Erstimplantationen, Revisionen, Systemwech-
seln und Explantationen von HSM und ICD) im ambulanten und im stationédren Bereich geht das
IQTIG grundsatzlich davon aus, dass die Evidenz der Qualitatsmerkmale, die bisher im stationaren
Sektor von den Indikatoren adressiert werden, auch flir den ambulanten Bereich relevant ist. Die
Evidenzgrundlage (Rationale) der stationéren Indikatoren wird demnach ohne erneute Evidenz-
Uberprifung Gbernommen und als gliltig fir den ambulanten Sektor gesetzt. Die zugrunde liegen-
den stationaren Indikatoren wurden bereits umfassend auf ihre Evidenzgrundlage Gberprift und
daraufhin aktualisiert.
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Demnach werden im Verstandnis des IQTIG die Uberarbeiteten Indikatoren aus dem Regelbetrieb
gemaB dem aktuellen Stand der prospektiven Rechenregeln 2026 (IQTIG 2025a, IQTIG 2025b, IQTIG
2025c, IQTIG 2025d) verwendet, um sicherzustellen, dass stets die aktuellsten Versionen beriick-
sichtigt werden. Laut Beauftragung soll hierbei auch geprift werden, inwiefern die bisherigen In-
strumente inhaltlich und methodisch auf den ambulanten Bereich Ubertragbar sind und wie sie
bei Eignung aufwandarm weiterentwickelt werden kdnnen. Das IQTIG versteht darunter, dass in
den bestehenden QS-Dokumentationsbdgen fir stationare Leistungserbringer ggf. Datenfelder
angepasst, gestrichen oder neuentwickelt werden missen, sodass sie sich fur die Anwendung bei
ambulanten Leistungserbringern eignen. Weiterhin gilt die Weiterentwicklung der Operationali-
sierung der Indikatoren, die geeignet sind fur eine Abbildung tber Sozialdaten bei den Kranken-
kassen. Das IQTIG sieht keine grundsatzliche Weiterentwicklung seiner bestehenden Erhebungs-
instrumente vor.

Ein weiterer Gegenstand der Beauftragung ist die Prtufung der grundséatzlichen Ausldsbarkeit der
Grundgesamtheit im ambulanten Sektor auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen. Das
IQTIG weist jedoch darauf hin, dass die Berechnungen anhand von Sozialdaten einer Kranken-
kasse jedoch erst nach Lieferung der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse zu einem
spateren Zeitpunkt vorgenommen werden kdnnen, sodass finale Empfehlungen erst im Ab-
schlussbericht zu Teil B dargestellt werden konnen.

Im Rahmen der Priifung einer angemessenen Risikoadjustierung fir die weiterentwickelten Indi-
katoren wird insbesondere untersucht, ob sich Risikofaktoren im ambulanten Versorgungsbe-
reich ebenso valide abbilden lassen wie im stationdren Bereich. Dabei werden die Risikofaktoren
aus den derzeit bestehenden stationaren Indikatoren entsprechend den prospektiven Rechenre-
geln 2026 bertcksichtigt. Des Weiteren kdnnen im Rahmen von Teil A der Beauftragung nur po-
tenzielle Risikofaktoren empfohlen und noch keine Risikomodelle berechnet werden.

Des Weiteren soll gemaB Beauftragung eine empirische Differenzierung und Entscheidung Gber
den Einbezug ambulanter Leistungen im Hinblick auf Aufwand und Nutzen erfolgen. Das I0TIG
weist darauf hin, dass eine genaue Differenzierung aller ambulanten Leistungen (vertragsarztli-
che in der Praxis und belegarztliche Leistungen am Krankenhaus, ambulante Leistungen am
Krankenhaus sowie selektivvertragliche Leistungen) erst in der weiteren Entwicklung auf Basis
der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse vorgenommen werden kann.

Im Rahmen der Beauftragung zur Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren wurde das IQTIG
auch mit der Entwicklung von Kriterien und ggf. Kategorien fir die Einordnung der quantitativen
Ergebnisse im Stellungnahmeverfahren und zum Umgang mit qualitativ auffalligen Bewertungs-
ergebnissen beauftragt. Da das IQTIG zeitgleich mit einer grundsatzlichen Weiterentwicklung des
Stellungnahmeverfahrens (G-BA 2024b) gemaB Eckpunktebeschluss beauftragt wurde, wurde
entschieden, vorab keine Kriterien und Kategorien fir das Stellungnahmeverfahren fir die ambu-
lanten Qualitatsindikatoren zu entwickeln. Das IQTIG strebt stattdessen an, dass sich die Krite-
rienentwicklung an den im Eckpunktebeschluss formulierten Anforderungen zur qualitativen Be-
urteilung orientiert und die konkreten Kriterien und Kategorien zum Verfahren 0S HSMDEF erst
danach vorgelegt werden.
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AuBerdem wird in der Beauftragung darauf hingewiesen, die Vorgaben von § 299 Abs. 1Satz 4 Nr. 1
SGB YV, namlich eine Begrenzung der Datenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patien-
tinnen und Patienten, zu beachten. Bisher erfolgt die Datenerhebung fir Qualitatsindikatoren, die
sich auf 0S-Dokumentationsdaten und Sozialdaten bei den Krankenkassen stitzen, in Form von
Vollerhebungen. Eine Stichprobenerhebung far Qualitatsindikatoren, die sich auf 0S-Dokumen-
tationsdaten stltzen, wirde fur die Leistungserbringer den Aufwand flr die Datenerhebung re-
duzieren. Daher hat das IQTIG bereits bei den Indikatoren von drei Modellverfahren die Vorausset-
zungen und Mdglichkeiten fir eine Umstellung von Vollerhebungen auf Stichprobenerhebungen
geprift (IQTIG 2023a). Im Rahmen der Beratungen zum Abschlussbericht zur Weiterentwicklung
dieser drei Modellverfahren stellte der G-BA fest, dass das vorgelegte Stichprobenkonzept wei-
tergehend gepriift und konkretisiert werden muss (G-BA 2023). Am 6. Dezember 2023 wurde das
IQTIG dementsprechend mit der ,Entwicklung und Erprobung eines Stichprobenkonzepts zur
Weiterentwicklung aller 0S-Verfahren” beauftragt (G-BA 2023). Sofern dieses Konzept rechtzeitig
innerhalb des Bearbeitungszeitraums von Teil B der Weiterentwicklung von 0S HSMDEF umge-
setzt werden kann, wird eine entsprechende Priifung bis zum Abschlussbericht zu Teil B erfolgen.

1.4 Ausgangspunkt

Auf Basis der Ergebnisse und Empfehlungen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung
(IQTIG 2023a) wurden im Rahmen der jéhrlichen Erarbeitung der prospektiven Rechenregeln die
stationaren Qualitatsindikatoren und Kennzahlen nach DeQS-RL fir das Erfassungsjahr 2026 op-
timiert und neu festgelegt. Diese Indikatoren und Kennzahlen leiten sich aus den vier Auswer-
tungsmodulen Herzschrittmacher-Implantation (HSM-IMPL), Herzschrittmacher-Revision/-Sys-
temwechsel/-Explantation (HSM-REV), Implantierbare Defibrillatoren - Implantation (DEFI-IMPL)
und Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Explantation (DEFI-REV) (siehe auch
Abschnitt 2.2.1) ab und bilden die Grundlage fiir den vorliegenden Bericht zur Weiterentwicklung
des sektorenlibergreifenden Verfahrens:

HSM-IMPL: 8 Qualitatsindikatoren, 1 Kennzahl
HSM-REV: 1 Qualitatsindikator

DEFI-IMPL: 7 Qualitatsindikatoren, 1 Kennzahl
DEF-REV: 2 Qualitatsindikatoren

Alle Indikatoren und Kennzahlen basieren derzeit auf der fallbezogenen QS-Dokumentation beim
Leistungserbringer.

Tabelle 1: Ubersicht der Qualitétsindikatoren und Kennzahlen des Verfahrens 0S HSMDEF als Grundlage
fur die Weiterentwicklung zu einem sektorentbergreifen Verfahren

Modul ID Bezeichnung

HSM-IMPL 101803 Leitlinienkonforme Indikation

54143 Wahl eines ventrikularen Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten
ohne permanentes Vorhofflimmern
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Modul ID Bezeichnung

52305 Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messun-
gen

101801 Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)

5231 Sondendislokation oder -dysfunktion

101802 Kennzahl: Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

5191 Sterblichkeit im Krankenhaus

2194 Follow-up: Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme)
als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

2195 Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folge-
eingriff innerhalb eines Jahres

HSM-REV 51404 Sterblichkeit im Krankenhaus

DEFI-IMPL | 50055 Leitlinienkonforme Indikation

52316 Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messun-
gen

131802 Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)

52325 Sondendislokation oder -dysfunktion

131803 Kennzahl: Zugang Gber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

132001 Follow-up: Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme)
als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

132002 | Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folge-
eingriff innerhalb eines Jahres

132003 | Implantation der linksventrikuldren Sonde bei CRT-Implantation

DEFI-REV 151800 Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)

51196 Sterblichkeit im Krankenhaus
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2 Methodisches Vorgehen

2.1 Qualitatsindikatoren
211 Uberpriifung und Weiterentwicklung der Qualititsindikatoren fiir eine

sektoreniibergreifende Anwendung

Ausgangspunkt der Uberpriifung bildete das stationére QI-Set des im Regelbetrieb befindlichen
Verfahrens 0S HSMDEF mit insgesamt 18 Indikatoren und 2 Kennzahlen (Stand nach Uberarbei-
tung der Indikatoren gemaB dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a);
siehe auch Abschnitt 1.4).

In einem ersten Schritt wurde geprift, inwieweit die stationaren Qualitatsindikatoren und Kenn-
zahlen einschlieBlich ihrer Datenfelder ambulant Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen und,
falls nicht, ambulant Uber die fallbezogene 0S-Dokumentation bei den Leistungserbringern abge-
bildet werden kdnnen. Herangezogen wurden hierfir die Datenfelder gemaB aktuellem Stand der
prospektiven Rechenregeln 2026 fir die Auswertungsmodule HSM-IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL
und DEFI-REV (IQTIG 2025a, IQTIG 2025b, IQTIG 2025c¢, I0TIG 2025d) sowie die Ergebnisse der Uber-
prafung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den Krankenkassen aus dem Abschlussbericht
zur Eckpunktebeauftragung (I0TIG 2023a). Fiir die Indikatoren und Kennzahlen, die ausschlieBlich
Uber die fallbezogene 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer abgebildet werden kdnnen,
wurden auBerdem die Ausfullhinweise Uberprift und angepasst, sodass sie auch fiir den ambu-
lanten Sektor anwendbar sind.

Des Weiteren durchliefen alle weiterzuentwickelnden Qualitatsindikatoren und Kennzahlen im
Zuge der Operationalisierung eine Prifung anhand der Eignungskriterien gemaB den ,Methodi-
schen Grundlagen” des IQTIG (IQTIG 2024c). Bei der Anwendung der Eignungskriterien wurde ins-
besondere berlcksichtigt, ob relevante Unterschiede zwischen dem ambulanten und dem statio-
naren Sektor identifiziert werden kdnnen und somit zur differenzierten Bewertung der
Indikatoren beitragen.

Zur Einstufung der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals wurden das Potenzial zur Verbes-
serung und die Beeinflussbarkeit berUcksichtigt. Zur Einstufung des Verbesserungspotenzials
wurden die Indikatoren und Kennzahlen dahingehend geprtift, ob sich bei ambulanten Leistungen
mit kardialen Rhythmusimplantaten relevante Qualitatsunterschiede und Qualitatsdefizite zei-
gen. Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wurde insbesondere vor dem Hintergrund
der zu Uberprifenden Beobachtungszeitraume der Follow-up-Indikatoren eingeschatzt. Die Be-
wertung dieses Eignungskriteriums sowie desjenigen des Verbesserungspotenzials stiitzt sich auf
die Ergebnisse der orientierenden Literaturrecherche sowie auf Riickmeldungen aus dem Exper-
tengremium (siehe auch Abschnitt 2.3 und 2.4) (I0TIG 2024c). Fir das Eignungskriterium Brauch-
barkeit flir den Handlungsanschluss kdnnen grundsatzlich die Einschatzungen der stationaren In-
dikatoren aus dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a) angenommen
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werden. Ebenso erfolgte keine Priifung des Eignungskriteriums zur Bedeutung fir die Patientin-
nen und Patienten, da davon ausgegangen wird, dass sich die Relevanz fir die Patientinnen und
Patienten zwischen dem ambulanten und dem stationaren Versorgungsbereich nicht unterschei-
det. Eine Einschatzung zu diesem Eignungskriterium fir alle Indikatoren bzw. zugrunde liegen-
den Qualitdtsmerkmale erfolgte bereits im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG
2023a), sodass eine erneute Bewertung an dieser Stelle nicht erforderlich ist. Fiir die Einschét-
zung des Eignungskriteriums Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal
wurde keine erneute Evidenzprifung fur die weiterentwickelten Indikatoren und Kennzahlen
durchgeflhrt. Hier kdnnen die Einschatzungen der stationaren Indikatoren aus dem Abschluss-
bericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a) angenommen bzw. kann die Evidenzgrundlage
der prospektiven Rechenregeln 2026 ohne weitere Evidenzprifung Gbernommen werden (siehe
auch Abschnitt 1.3).

Wie bereits erwahnt, wurden im Rahmen der Uberpriifung die Beobachtungszeitrdume der
Follow-up-Indikatoren auf ihre Angemessenheit Uberprift und angepasst, sodass diese Indika-
toren einen Zeitraum umfassen, der sich auch fir den ambulanten Versorgungsbereich eignet.
Hierflr wurde u. a. geprift, welche Einflisse aufseiten der Patientinnen und Patienten sowie
durch andere an der Versorgung beteiligte Leistungserbringer zu beachten sind. AuBerdem
wurde die Neufestlegung des Beobachtungszeitraums zum Teil auch auf Ergebnisse einer de-
skriptiven Analyse anhand der 0S-Dokumentationsdaten von S HSMDEF der Jahre 2021 bis 2023
gestlitzt. Bei der deskriptiven Analyse wurde die Verteilung von Follow-up-Events (z. B. sonden-
bedingte Revisionen innerhalb eines Jahres in HSM-IMPL aus dem Follow-up-Indikator 2194) (ber
die Zeit betrachtet. Dazu wurde der kumulierte Anteil an Follow-up-Events eines Indikators be-
rechnet, die innerhalb bestimmter Zeitrdume eingetreten sind. Hierbei wurden nur die Falle in der
Grundgesamtheit eines Indikators betrachtet, bei denen das jeweilige Follow-up-Event auch ein-
getreten ist. Hieraus lieB sich erkennen, wie viele der beobachteten Follow-up-Events wegfielen,
wenn der Beobachtungszeitraum des Follow-up-Indikators verkleinert wiirde. Im Rahmen der
deskriptiven Analysen wurde auBerdem untersucht, wie haufig die jeweiligen Follow-up-Events
auftreten (Pravalenz). Hierfir wurden in der Analyse alle Félle eines Follow-up-Indikators einbe-
zogen, d. h. Falle mit und ohne eingetretenes Follow-up-Event, um den kumulierten Anteil der je-
weiligen Follow-up-Events UGiber die Zeit darzustellen. Dabei wurde berlcksichtigt, dass die ein-
zelnen Falle unterschiedlich lange Follow-up-Zeitrdume haben kénnen (vgl. Kaplan-Meier-
Kurve). Fir die Neufestlegung des Beobachtungszeitraums wurde ergdnzend dazu wissenschaft-
liche Literatur herangezogen. Relevante Ergebnisse fir die Begriindung eines neuen Beobach-
tungszeitraums wurden anschlieBend gemeinsam mit den Expertinnen und Experten diskutiert.

Fur die Einstufung der Eignungskriterien der Operationalisierung wurde die Datenqualitét be-
rlcksichtigt (I0TIG 2024c). GemaB den ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG definiert sich die Da-
tenqualitdt durch den Abgleich der flr die Qualitatssicherung erfassten Daten mit den urspriing-
lichen Daten (IQTIG 2024c). Sie hangt damit insbesondere von dem dokumentierenden
Leistungserbringer ab. Da hierflir aktuell noch keine 0S-Dokumentationsdaten aus dem ambu-
lanten Bereich vorliegen, kobnnen belastbare Einschatzungen erst im Rahmen des Regelbetriebs
getroffen werden. Fir die vorliegende Weiterentwicklung wurde jedoch eine erste Einschatzung
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getroffen, ob in der Dokumentation Unterschiede zwischen den stationar und ambulant operie-
renden Leistungserbringern zu erwarten sind. Die Einschatzung hierzu erfolgte qualitativ durch
das IQTIG und unter Einbezug der Rickmeldungen aus dem Expertengremium sowie anhand ori-
entierend recherchierter Literatur. Fir die Indikatoren und Kennzahlen, bei denen die alternative
Operationalisierung Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen empfohlen wurde, erfolgt eine
Uberpriifung der Objektivitdt der Messung erst im Rahmen der Analyse von anonymisierten Routi-
nedaten einer Krankenkasse in Teil B der Beauftragung. Auf eine Priifung der Objektivitdt der Mes-
sung fur die fallbezogenen Indikatoren und Kennzahlen wurde verzichtet, da sich die Objektivitdt
eines Indikators bzw. einer Kennzahl bei einem unveranderten Messverfahren in der Regel nicht
verandert und sich auBerdem die Weiterentwicklung ausschlieBlich auf bestehende Datenfelder
aus dem Regelbetrieb stitzt. Fir die Einstufung der Objektivitdt der Messung der fallbezogenen
Indikatoren gelten daher die im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a) for-
mulierten Einschatzungen.

Die Reliabilitat der Messung wurde ebenfalls nicht weiter fur die fallbezogenen Indikatoren und
Kennzahlen geprift. Die Reliabilitat auf Fallebene entspricht der Reliabilitat der Befunderhebung
fur ein Datenfeld. Da keine neuen Datenfelder hinzukommen bzw. entwickelt werden, gelten die
Einschatzungen zu den Datenfeldern aus dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung
(IQTIG 2023a). Die Reliabilitat auf Leistungserbringerebene wird bisher indirekt durch die Breite
der Vertrauensbereiche um die Punktschatzer des Indikators bzw. der Kennzahl quantifiziert und
kann flr die ambulanten Indikatoren und Kennzahlen noch nicht berechnet werden, da fir diese
noch keine Daten vorliegen. Eine Einschatzung hierzu kann folglich erst im Rahmen der Verfah-
renspflege erfolgen. Hinsichtlich der Prifung der Validitdt der Messung kann ebenfalls gréBten-
teils auf die Einschatzungen aus dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a)
verwiesen werden, da keine neuen Indikatoren bzw. Kennzahlen und Datenfelder entwickelt wer-
den und die Operationalisierung einschlieBlich der ausgewahlten Datenfelder der bestehenden
stationaren Indikatoren und Kennzahlen bereits ausreichend spezifiziert wurde. Da im Zuge der
Weiterentwicklung jedoch auch neue Beobachtungszeitrdume definiert werden sowie Aus-
schlussgrinde erganzt werden kdnnen, wurde die Validitat insbesondere hinsichtlich der Leit-
frage 2: Ausschluss irrelevanter Falle, der Leitfrage 3: Erfassung qualitatsrelevanter Ereignisse
und der Leitfrage 4: Ausschluss nicht qualitatsrelevanter Ereignisse geprift (I0TIG 2024c). Fiir die
Praktikabilitdt der Messung ist dagegen festzuhalten, dass fur die fallbezogene 0S-Dokumentation
bei den ambulanten Leistungserbringern ein gewisser zusatzlicher Aufwand entstehen wird, der
erst im Rahmen der Machbarkeitsprifung in Teil B der Beauftragung genauer erhoben wird. Im
Hinblick auf die Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde fur die Qualitatsindikatoren, die be-
reits fiir den stationaren Sektor risikoadjustiert werden, bei der Uberfiihrung auf den ambulanten
Bereich keine Neubeurteilung vorgenommen. Es wurden die Risikofaktoren der zugrunde liegen-
den stationaren Indikatoren gemaB den prospektiven Rechenregeln fir 2026 Gbernommen und
gemeinsam mit den Expertinnen und Experten auf Bundesebene auf ihre Eignung im ambulanten
Bereich geprift. Neu empfohlene Risikofaktoren wurden vorbehaltlich der empirischen Prifung
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in einem neuen Risikomodell mit aufgenommen. Des Weiteren wurde gepruft, welche Risikofak-
toren Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen und welche tber die ambulante fallbezogene 0S-
Dokumentation berlcksichtigt und in der Operationalisierung mit aufgenommen werden kénnen.

Fir die Einstufung der Eignungskriterien des Bewertungskonzepts wurde die Angemessenheit
des Referenzbereichs berlcksichtigt (IQTIG 2024c). Hierflr wurden Vorschlage flir Referenzberei-
che erarbeitet und unter Kenntnis des Versorgungsgeschehens im Konsens mit dem Experten-
gremium sachlogisch abgeleitet. Die Referenzbereiche der aktuell zugrunde liegenden stationa-
ren Indikatoren bildeten hierbei die Grundlage. Fir Indikatoren, die sich fir den ambulanten und
den stationaren Versorgungskontext zusammen operationalisieren lassen, wurde eine sektoren-
dbergreifend gleiche Festlegung vorgenommen. Die Klassifikationsglte beschreibt, wie genau die
zugrunde liegenden Indikatorwerte der Leistungserbringer anhand ihrer Punktschatzer und Kon-
fidenzintervalle als entweder im oder auBerhalb des Referenzbereichs liegend eingestuft werden.
Die Prifung dieses Eignungskriteriums kann demzufolge erst im Rahmen der Verfahrenspflege
vollumfanglich erfolgen, sobald beobachtete Daten, insbesondere die Fallzahlen und Ql-Ergeb-
nisse der Leistungserbringer, vorliegen.

Nach Anwendung der IQTIG-Eignungskriterien wurde in einem weiteren Schritt Gberprift, ob die
Indikatoren bzw. Kennzahlen fir eine sektorenlbergreifende Bewertung geeignet sind oder ob
bestimmte Griinde vorliegen, weshalb sie sektorenspezifisch fiir den ambulanten und den statio-
naren Versorgungsbereich separat operationalisiert werden sollen. Fir die sektorenibergrei-
fende Bewertung wird ein Indikator bzw. eine Kennzahl operationalisiert, der bzw. die beide Ver-
sorgungsbereiche adressiert. Damit wird das Bundesergebnis nicht nach ambulantem und
stationarem Sektor stratifiziert; vielmehr erhalten Leistungserbringer, die ambulant und stationar
operieren, ein sektorenlbergreifendes Indikator- bzw. Kennzahlergebnis. Sektorenspezifisch ge-
eignete Indikatoren werden jeweils einzeln fiir die entsprechenden zwei Versorgungsbereiche
operationalisiert, sodass auch das Bundesergebnis stratifiziert pro Versorgungsbereich fur Leis-
tungserbringer, die sowohl ambulant als auch stationar operieren, ausgegeben wird. Demnach
erhalten diese Leistungserbringer zwei Indikatoren- bzw. Kennzahlergebnisse, die jeweils einen
Versorgungsbereich adressieren. In dem Zusammenhang wurden die entsprechenden Qualitats-
ziele sowie Zahlerbedingungen geprift und die jeweiligen Patientenkollektive im Hinblick auf zu
erwartende Unterschiede betrachtet. Erganzend wurde bei Bedarf relevante wissenschaftliche
Literatur herangezogen und das Expertengremium auf Bundesebene konsultiert.

Ein zuséatzlicher Schritt zur Prifung der weiterentwickelten Indikatoren und Kennzahlen war es
zu priifen, ob Uberschneidungen zu bereits bestehenden ambulanten QS-Verfahren nach § 135
Abs. 2 SGBV oder anderen bestehenden QS-Verfahren vorhanden sind. Hierflr wurden geman
Beauftragung des G-BA insbesondere die entsprechenden Qualitatsindikatoren und Kennzahlen
der Verfahren QS PCI, 0S KCHK und 0S WI bericksichtigt.
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2.2 Datenquellen

2.21 Daten der QS-Dokumentation als Grundlage fiir die Operationalisierung

Datengrundlage flr die sektorentibergreifende Weiterentwicklung bildet das stationare Verfah-
ren OS HSMDEF gemaB DeQS-RL. Die gesetzliche Grundlage der Datenerhebung ist in § 136 Abs. 1
Satz 1Nr. 1SGB V geregelt, und der Geltungsbereich umfasst alle Krankenhauser nach § 108 SGB V.
Bei den genannten QS-Verfahren handelt es sich um eine Vollerhebung. Das Verfahren
0S HSMDEF umfasst ein stationares Ql-Set mit insgesamt 18 Indikatoren und 2 Kennzahlen, deren
Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor im Rahmen der Weiterentwicklung gepriift wurde.
Die Eingriffe im Rahmen der Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrilla-
toren sind den folgenden vier Erfassungsmodulen zugeordnet.

Herzschrittmacher-Implantation (09/1; zugehdriges Auswertungsmodul: HSM-IMPL)

Im Modul HSM-IMPL werden vor allem Erstimplantationen von Herzschrittmachern, d. h. das erst-
malige Einsetzen eines solchen Rhythmusimplantats, betrachtet. Systemumstellungen von einem
implantierbaren Defibrillator auf ein Herzschrittmachersystem sowie von einem Herzschrittma-
cher (Ein- oder Zweikammersystem) auf ein kardiales Resynchronisationssystem (CRT-P) mis-
sen in diesem Modul ebenfalls dokumentiert werden.

Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation (09/3; zugehdriges Auswer-
tungsmodul: HSM-REV)

Im Modul HSM-REV werden alle Folgeeingriffe (d. h. Revisionen aufgrund von Komplikationen, Ex-
plantationen des Schrittmachers sowie Systemumstellungen zwischen Herzschrittmachersyste-
men) erfasst.

Implantierbare Defibrillatoren - Implantation (09/4; zugehériges Auswertungsmodaul:
DEFI-IMPL)

Erstimplantationen von ICD-Systemen werden im Modul DEFI-IMPL betrachtet; darunter fallen
auch Systemupgrades von einem Herzschrittmachersystem auf ein Defibrillatorsystem.

Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Explantation (09/6; zugehériges
Auswertungsmodul: DEFI-REV)

Alle Folgeeingriffe - d. h. Revisionen aufgrund von Komplikationen, Explantationen des Defibril-
lators sowie Systemumstellungen zwischen Defibrillatorsystemen einschlieBlich der Umstellun-
gen von einem Defibrillator (Einkammer-oder Zweikammersystem) auf ein kardiales Resynchro-
nisationssystem (CRT-D-System) - sind schlieBlich dem Modul Implantierbare Defibrillatoren -
Revision/Systemwechsel/Explantation (DEFI-REV) zugeordnet.

2.2.2 Sozialdaten bei den Krankenkassen

AuftragsgemanB sollen bei der Weiterentwicklung des Verfahrens S HSMDEF Sozialdaten bei den
Krankenkassen einbezogen werden. Vom IQTIG wird geprift, ob sich Sozialdaten als mdgliche Da-
tenquelle fir die weiterentwickelten Indikatoren und Kennzahlen eignen. AuBerdem wird anhand
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der Sozialdaten bei den Krankenkassen auch die grundsatzliche Ausldsbarkeit im ambulanten
Sektor gepruft. Dartiber hinaus werden anhand der Daten die Haufigkeiten ambulant durchge-
fUhrter Eingriffe mit Rhythmusimplantaten bestimmt, um eine Entscheidung Uber den Einbezug
der ambulanten Leistungen im Hinblick auf Aufwand und Nutzen zu treffen.

Zu diesem Zweck wurde vom IQTIG die Datenbereitstellung durch eine Krankenkasse angefragt.
Die Anfrage beinhaltete die Anforderungen des Auftrags, die Auswertungsziele und eine Be-
schreibung der erforderlichen Daten. Fir 0. g. Bearbeitung der Fragestellungen wurden die in Ta-
belle 2 aufgefihrten Datenbestande angefordert.

Diese Berechnungen kdnnen erst nach Lieferung der anonymisierten Routinedaten der angefrag-
ten Krankenkasse zu einem spateren Zeitpunkt vorgenommen werden, sodass Fallzahlen erst im
Abschlussbericht zu Teil B dargestellt werden kénnen.

Tabelle 2: Beantragte anonymisierte Daten - Datenbestdnde

Abrechnungskon- Datenbestand Beschreibung

text (jeweils SGB V)

§ 284 Stammdaten Versichertendaten nach § 284, einschlieBlich Sterbe-

datum

§ 301 Krankenhaus Behandlung im Krankenhaus

§ 115b ambulantes Operieren im Krankenhaus

§ N7 Hochschulambulanz

§295 ambulant kollektiv- | Vertragsarzte mit kollektivvertraglicher Abrechnung
vertraglich

§295a ambulant selektiv- Vertragsarzte mit selektivvertraglicher Abrechnung
vertraglich

Kodes fiir die Eingriffe im Zusammenhang mit Herzrhythmusimplantaten im stationidren
und im ambulanten Bereich

Die Implantation von Herzrhythmusaggregaten und weitere Eingriffe im Zusammenhang mit die-
sen Devices werden durch die Kodegruppen 5-377 und 5-378 der Operationen- und Prozeduren-
schllssel (OPS) abgedeckt (Tabelle 3). Die beiden Kodegruppen enthalten auch Kodierungen, die
nicht aktive Herzrhythmusimplantate betreffen, wie z. B. Ereignisrekorder.

Tabelle 3: OPS-Kodes (Version 2025)

Kode Bezeichnung
5-377.%* Implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders
5-378.%* Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators
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Kodes fiir Eingriffe und Untersuchungen im Zusammenhang mit Herzrhythmusimplantaten
im vertragsarztlichen und belegérztlichen Bereich

Far die Auswahl der angeforderten Datensatze fir ambulante vertragsarztlich und belegarztliche
Leistungen bei der operativen Versorgung mit Herzrhythmusimplantaten wurden die in Tabelle 4
aufgefiihrten Geblhrenordnungspositionen (GOP) verwendet. Enthalten sind GOP fiir operative
Eingriffe der Kategorie L, jeweils fiir vertragsarztliche Eingriffe (KBV 2025, Kapitel 31) und flr be-
legérztliche Eingriffe (KBV 2025, Kapitel 36). Wie Tabelle 4 zu entnehmen ist, wird {ber die GOP
der Kapitel 31 und 36 der zeitliche Aufwand einer Operation abgebildet. Die Art des Eingriffs ist
anhand der GOP allein nicht ersichtlich.

Welche Eingriffe den GOP der Kategorie L zugeordnet sind, ist dem Anhang 2 des EBM zu entneh-
men. Dort sind operative Eingriffe, die ambulant oder von Belegarztinnen und Belegarzten durch-
geflhrt werden dirfen, inklusive der dazugehdrigen OPS, aufgelistet.

Tabelle 4: EBM 2025, Kapitel 31und 36: ambulante und belegdrztliche Operationen der Kategorie L

GOP Bezeichnung
ambulant belegérztlich
3121 3621 Eingriff der Kategorie L1-15 Minuten
31212 36212 Eingriff der Kategorie L2 - 30 Minuten
31213 36213 Eingriff der Kategorie L3 - 45 Minuten
31214 36214 Eingriff der Kategorie L4 - 60 Minuten
31215 36215 Eingriff der Kategorie L5 - 90 Minuten
31216 36216 Eingriff der Kategorie L6 - 120 Minuten
31218 36218 Zuschlag zu den GOP 31211 bis 31217

2.2.3 Ambulante Abrechnungsdaten der Kassenarztlichen Bundesvereinigung

Far eine erste Darstellung der Haufigkeiten von vertragsarztlichen und belegarztlichen Leistun-
gen konnten die Daten durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) eingebunden werden.

Hierflr hat die KBV auf Anfrage aggregierte Daten zur ambulanten Erstimplantation, zur Revision,
zum Systemwechsel bzw. zur Explantation von Herzschrittmachern und Defibrillatoren bei er-
wachsenen Patientinnen und Patienten aus den Jahren 2018 bis 2023 zur Verfligung gestellt.
Diese umfassen Informationen zur Anzahl der durchgefiihrten Prozeduren durch die ambulanten
Leistungserbringer sowie zur Anzahl der versorgenden ambulanten Leistungserbringer.

Anzahl der Prozeduren

Die Daten enthalten jahrliche Angaben zur Anzahl der durchgeflihrten Prozeduren fir Eingriffe im
Zusammenhang mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren in den Jahren 2018
bis 2023, differenziert nach Art der ambulanten Leistung (vertragsarztlich und belegérztlich).
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Zu den belegarztlichen Leistungen werden alle vertragsarztlich erbrachten Eingriffe gezahlt, fur
die in den einzelnen Jahren mindestens einmal eine Prozedur zur Erstimplantation (gemaB An-
hang A.1, Einschlussprozeduren HSM-IMPL und DEFI-IMPL) oder eine Revision / einen System-
wechsel / eine Explantation fiir Herzschrittmacher (Anhang A.1, Einschlussprozeduren HSM-REV)
oder Defibrillatoren (Anhang A.1, Einschlussprozeduren DEFI-REV) abgerechnet wurde. Anders
verhalt es sich bei den Zahlen fir den vertragsarztlichen Bereich, in denen die erbrachten Leis-
tungen Uber den EBM abgerechnet werden. Demnach beziehen sich die Zahlen auf die erbrachten
Leistungen aus der entsprechenden Leistungsgruppe.

Anzahl der Leistungserbringer

Die Daten enthalten Informationen zur Anzahl der Leistungserbringer, die mindestens einmal im
jeweiligen Jahr (2018-2023) eine der relevanten Prozeduren zu Herzschrittmacher- bzw. Defibril-
lator-Implantationen (gem&B Anhang A.1, Einschlussprozeduren HSM-IMPL und DEFI-IMPL) und
zu Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Revisionen/-Systemwechseln/-Explantationen (An-
hang A.1, Einschlussprozeduren HSM-REV und DEVI-REV) abgerechnet haben.

2.3 Orientierende Literaturrecherche

Im Rahmen der orientierenden Recherche wurde nach auftretenden Qualitatsdefiziten und Ver-
besserungspotenzialen in der ambulanten Versorgung mit Herzschrittmachern und implantier-
baren Defibrillatoren gesucht, die aus der sektorenlbergreifenden Ausweitung des Verfahrens
sowie der zunehmenden Ambulantisierung (insbesondere durch die Erweiterung des AOP-Kata-
logs gemaB § 115b SGB V) resultieren.

Die orientierende Recherche fand im Zeitraum vom 3. bis zum 24. Januar 2025 statt. Dazu wurden
Publikationen ab dem 1. Januar 2017 zum Thema ambulante Versorgung mit Herzschrittmachern
und implantierbaren Defibrillatoren von erwachsenen Patientinnen und Patienten (=18 Jahre) in
Deutschland gesichtet und auf ihre Relevanz fur die Versorgungsqualitat gepruft. Der Fokus bei
der Recherche der Literatur lag hierbei auf Komplikationen bei bzw. nach HSM- oder ICD-(Fol-
ge-)Eingriffen und eingriffsbezogenen Todesféllen, um das Potenzial zur Verbesserung fiir den
ambulanten Bereich darzulegen. Zusatzlich wurden einzelne Artikel als Ausgangspunkt fur ver-
schiedene Recherchetechniken ausgewahlt. Hierfir wurden ausgehend von diesen Aus-
gangspublikationen eine Recherche nach Artikeln, die den Ausgangsartikel zitieren (forward cita-
tion), sowie eine Sichtung der im Artikel selbst zitierten Publikationen (backward
citation = Sichtung der Referenzlisten) vorgenommen. Zudem wurde Uber die ,Similar arcticles”-
Funktion in PubMed mit Sichtung der ersten 20 Publikationen, dem Ausgangartikel &hnliche Pub-
likationen gesichtet.

Im Zuge der orientierenden Literaturrecherche konnten keine Hinweise auf bestehende Qualitats-
defizite im Zusammenhang mit der ambulanten Versorgung von Herzschrittmachern und implan-
tierbaren Defibrillatoren identifiziert werden (siehe auch Abschnitte ,Potenzial zur Verbesserung”
in Kapitel 5). Ebenso liegen bisher keine Hinweise auf qualitative Unterschiede zwischen den Sek-
toren vor. Die fehlende Evidenzgrundlage erlaubt jedoch keine Riickschllsse auf eine bereits be-
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stehende hohe Versorgungsqualitat. Vor dem Hintergrund der fehlenden Evidenz erscheint es da-
her umso bedeutsamer, die bereits beauftragte Machbarkeitsprifung fir die fallbezogene QS-Do-
kumentation bei den ambulanten Leistungserbringern durchzufihren, um erste Einschatzungen
aus dem ambulanten Sektor zu gewinnen und um differenziertere Aussagen zur Versorgungsqua-
litat zu ermoglichen.

2.4 Expertenbeteiligung

Im Rahmen der Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF wurde auftragsgemaB das Exper-
tengremium auf Bundesebene flir Herzschrittmacher und implantierbare Defibrillatoren einbezo-
gen.? Die Expertinnen und Experten wurden am 19. Februar 2025 in einer eintdgigen Online-Ver-
anstaltung in die Weiterentwicklung des Verfahrens QSHSMDEF zu einem sektoren-
dbergreifenden Verfahren involviert.

In Vorbereitung dieses Treffens erhielten alle Expertinnen und Experten den Entwurf flr das sek-
torenlbergreifende Qualitatsindikatorenset sowie einen Fragebogen zur Vorabbewertung des
Sets fur die ambulante Versorgung. In dieser Vorabbefragung wurden die Expertinnen und Exper-
ten gebeten, die Qualitatsindikatoren und Kennzahlen jeweils einzeln anhand folgender Kriterien
Zu bewerten:

= Potenzial zur Verbesserung

= Eshandelt sich um einen Qualitatsindikator bzw. eine Kennzahl mit Potenzial zur Verbesse-
rung in der ambulanten Versorgung von Patientinnen und Patienten mit einer Herzschritt-
macher- bzw. Defibrillator-Implantation bzw. -Revision.

= Zuschreibbarkeit der Verantwortung zum Leistungserbringer

= Eshandelt sich um einen Qualitatsindikator bzw. eine Kennzahl, der bzw. die dem adressier-
ten ambulanten Leistungserbringer? verantwortlich zugeschrieben werden kann.

Die Erfassung der Meinung der Expertinnen und Experten erfolgte in Anlehnung an die RAND/U-
CLA-Appropriateness-Method (RAM). Mittels der neunstufigen Likert-Skala (von 1= kein Verbes-
serungsbedarf bis 9 = sehr hoher Verbesserungsbedarf) sowie einem offenen Feld fiir schriftliche
Anmerkungen und Erganzungen konnte eine Einschatzung erfolgen.

Im Zuge der Sitzung des Expertengremiums fand in Kenntnis der Ergebnisse aus der Vorabbe-
wertung eine offene Diskussion sowie eine zweite Bewertung der Qualitatsindikatoren und Kenn-
zahlen anhand der o. g. Kriterien durch die Expertinnen und Experten statt. Ein Konsens des Ex-
pertengremiums, dass das jeweils beurteilte Kriterium erfillt ist, wurde vom IQTIG dann
angenommen, wenn in der zweiten Bewertung mehr als 75 % der Expertinnen und Experten (3hn-

2 Die Zusammensetzung des Expertengremiums auf Bundesebene ist auf der IQTIG Website einsehbar (IQTIG
[kein Datum]).

3 Hierunter fallen vertragsérztliche und belegérztliche Leistungen sowie ambulante Leistungen am Krankenhaus
und selektivvertragliche Leistungen.
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lich der Konsensstarke, die die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften [AWMF] bei Abstimmungen (iber Leitlinienempfehlungen verwendet) einen Punkt-
wert von 7 oder héher vergeben haben (IQTIG 2019: 58-66).

Zudem wurden anhand der weiterentwickelten Entwirfe der Indikatoren und Kennzahlen ge-
meinsam mit den Expertinnen und Experten die Operationalisierung diskutiert sowie die empfoh-
lenen Follow-up-Zeitraume festgelegt. AnschlieBend wurde das sektorenubergreifende Quali-
tatsindikatorenset hinsichtlich der angestrebten Referenzbereiche diskutiert und das QI-Set in
einer Gesamtperspektive betrachtet. Die Einschatzungen des Expertengremiums zu den einzel-
nen Qualitatsindikatoren sind in den jeweiligen Abschnitten des Kapitels 5 erlautert.

25 Beteiligungsverfahren

Far die Entwicklung von indikatorbasierten QS-Verfahren holt das IQTIG externe Fachexpertise
neben dem Einbezug eines Expertengremiums auch mittels eines Beteiligungsverfahrens ein. Fur
die sektorentbergreifende Weiterentwicklung von S HSMDEF wurde dies in Form eines Beteili-
gungsworkshops durchgefihrt. In dessen Rahmen wurden die folgenden, gemal3 § 137a Abs. 7
SGB V berechtigten Organisationen und Institutionen zu einer schriftlichen Stellungnahme aufge-
fordert:

= Kassenarztliche Bundesvereinigungen

= Deutsche Krankenhausgesellschaft

= Spitzenverband Bund der Krankenkassen

= Verband der Privaten Krankenversicherung

= Bundesarztekammer, Bundeszahnarztekammer und Bundespsychotherapeutenkammer

= Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe

= wissenschaftliche medizinische Fachgesellschaften

= Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung

= die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisationen auf Bundesebene

= der oder die Beauftragte der Bundesregierung fur die Belange der Patientinnen und Patienten

= zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Léander zu bestimmende Vertreterinnen bzw.
Vertreter

» Bundesoberbehérden im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit, soweit
ihre Aufgabenbereiche beriihrt sind (§ 137a SGB V)

Ziel war es, eine mdglichst umfassende Beurteilung der zu diesem Zeitpunkt vorliegenden Ent-
wicklungsergebnisse einzuholen, um so die Sachkenntnis der zu Beteiligenden in die fachliche
Entwicklungsarbeit einbinden zu kénnen. Darliber hinaus wurde auch den Mitgliedern des Exper-
tengremiums auf Bundesebene die Mdglichkeit zu einer individuellen Stellungnahme gegeben.

Im Vorfeld des Beteiligungsworkshops wurden die Ergebnisse in einem Vorbericht zusammenge-
fasst und zusammen mit dem vorgesehenen QI-Set an die beteiligten Organisationen Gbermittelt.
Diese wurden darum gebeten, eine kurze und pragnante Stellungnahme (max. 1.800 Worter) mit
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den wichtigsten inhaltlichen Hinweisen bzw. Anregungen an das IQTIG zu Gbermitteln. Die Stel-
lungnahmen wurden anschlieBend fir den Beteiligungsworkshop gesichtet und zur Diskussion
aufbereitet. Um an dem Beteiligungsverfahren teilnehmen zu kénnen, musste im Vorhinein eine
Vertraulichkeitserklarung ausgefillt und dem IQTIG Gbermittelt werden. Der entsprechende Auf-
ruf zur Teilnahme erfolgte seitens des IQTIG Mitte Dezember 2024.

Der Beteiligungsworkshop flr den vorgelegten Vorbericht fand am 30. April 2025 statt. Die Hin-
weise aus den Statements und den Beratungen im Beteiligungsworkshop wurden durch das IQTIG
aufbereitet und die vorgebrachten Argumente fachlich gewdlrdigt. Ergab sich aus ihnen ein be-
grandeter Anpassungsbedarf der Entwicklungsergebnisse, so wird dieser im vorliegenden Ab-
schlussbericht zu Teil A der Beauftragung an den G-BA vorgenommen. Mit einer Freigabe zur Ver-
offentlichung des Abschlussberichts durch den G-BA werden auch die eingegangenen
Stellungnahmen sowie deren schriftliche Wirdigung durch das IQTIG verdffentlicht.
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Teil ll: Ergebnisse und Empfehlungen
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3 Daten der vertragsarztlichen Versorgung

Auf Basis der bundesweiten Abrechnungsdaten der Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) werden
in den nachfolgenden Tabellen die Haufigkeiten der ambulant vertragsarztlich und der stationar
vertragsarztlich (belegérztlich) durchgeflihrten Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Eingriffe
(Erstimplantationen sowie Revisionen, Systemwechsel und Explantationen) der Jahre 2018 bis
2023 dargestellt. In der Grundgesamtheit werden Patientinnen und Patienten im Alter von 18 bis
110 Jahren erfasst.*

Neben den vertragsarztlichen und belegarztlichen Leistungen stellen die Krankenhausleistungen
des ambulanten Operierens (§ 115b SGB V) einen weiteren ambulanten Bereich dar. Diese Leistun-
gen werden nach dem EBM direkt mit den Krankenkassen abgerechnet und kbnnen demnach erst
nach Eingang der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse im Rahmen von Teil B der
Beauftragung fir die empirische Analyse der Leistungen bertcksichtigt werden.

Anzahl der Leistungen

Aus den Daten der KBV ist zu erkennen, dass bereits seit 2018 jahrlich bis zu 1.052 Herzschrittma-
cher-Neuimplantationen im vertragsarztlichen Bereich in Deutschland durchgefiihrt wurden. Im
zeitlichen Verlauf von 2018 bis 2023 bleibt die Anzahl an jéhrlich durchgefiihrten Prozeduren auf
einem dhnlichen Niveau (Tabelle 5). Im belegarztlichen Bereich wurden hingegen zunehmend we-
niger Herzschrittmacher-Neuimplantationen durchgefiihrt (Tabelle 6). W&hrend im Jahr 2018
noch 642 Herzschrittmacher-Neuimplantationen belegarztlich durchgefihrt wurden, wurden im
Jahr 2023 nur noch 415 Herzschrittmacher im belegarztlichen Bereich neu implantiert (Tabelle 6).
Fir die Defibrillator-Neuimplantationen wurden erstmalig fiir das Jahr 2023 Leistungen (n = 84)
im vertragséarztlichen und belegérztlichen Bereich abgerechnet (siehe Tabelle 5 und Tabelle 6).

Im vertragsarztlichen Bereich fir Herzschrittmacher wurden von 2018 bis 2013 insgesamt 1.806
Eingriffe zur Revision / zum Systemwechsel / zur Explantation durchgefiihrt (Tabelle 5). Fiir Defi-
brillatoren wurden hingegen pro Jahr unter 30 entsprechende Eingriffe durchgefihrt, wobei fir
das Jahr 2023 eine leichte Steigung auf 34 Eingriffe zu verzeichnen ist (Tabelle 6).

Tabelle 5: Kardiale Rhythmusimplantate im vertragsdrztlichen Bereich - Anzahl Prozeduren, 2018-2023

Anzahl

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Herzschrittmacher-Neuimplantation 1.052 993 1.105 1.097 1.010 1.013

Herzschrittmacher-Revision/-System- 349 359 293 256 286 263
wechsel/-Explantation

Defibrillator-Neuimplantation - - - - - 84

“Es wurden nur eindeutige Geschlechtsangaben ,méannlich und weiblich” (auf Jahresebene) berlicksichtigt.
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Anzahl
2018 2019 2020 2021 2022 2023
Defibrillator-Revision/-Systemwech- <30 <30 <30 <30 <30 34
sel/-Explantation

Tabelle 6: Kardiale Rhythmusimplantate im belegdirztlichen Bereich - Anzahl Prozeduren, 2018-2023

Anzahl

2018 2019 2020 2021 2022 2023
Herzschrittmacher-Neuimplantation 642 620 590 574 486 415
Herzschrittmacher-Revision/-System- 147 129 105 100 73 40
wechsel/-Explantation
Defibrillator-Neuimplantation - - - - - 68
Defibrillator-Revision/-Systemwech- <30 <30 <30 <30 <30 <30
sel/-Explantation

Anzahl der Leistungserbringer

Die von der KBV bereitgestellten Daten enthalten auch Informationen zur Anzahl der Leistungser-

bringer, die mindestens einmal im jeweiligen Jahr (2018-2023) eine der relevanten Prozeduren zu

Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Implantationen und zu Herzschrittmacher- bzw. Defibril-

lator-Revisionen/-Systemwechseln/-Explantationen abgerechnet haben (Tabelle 7 und Tabelle
8). Uber den zeitlichen Verlauf von 2018 bis 2023 zeigt sich insgesamt eine geringe Anzahl an ver-

tragsarztlichen und belegarztlichen Leistungserbringern. Davon flihrte die Gberwiegende Mehr-

heit der Leistungserbringer Herzschrittmacher-Eingriffe durch.

Tabelle 7: Kardiale Rhythmusimplantate - Anzahl ambulanter Leistungserbringer (vertragsdrztlich),

2018-2023
Anzahl
2018 2019 2020 2021 2022 2023

Herzschrittmacher-Neuimplantation 76 78 77 75 77 85
Herzschrittmacher-Revision/-System- 83 69 71 86 81 83
wechsel/-Explantation
Defibrillator-Neuimplantation - - - - - 22
Defibrillator-Revision/-Systemwech- <b <b 6 6 <b 19
sel/-Explantation
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Tabelle 8: Kardiale Rhythmusimplantate - Anzahl ambulanter Leistungserbringer (belegdrztlich), 2018-
2023

Anzahl

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Herzschrittmacher-Neuimplantation 18 15 13 11 11 12
Herzschrittmacher-Revision/-System- 18 15 12 8 7 7
wechsel/-Explantation

Defibrillator-Neuimplantation - - - - - 6
Defibrillator-Revision/-Systemwech- <b <b <b <b <b 5

sel/-Explantation

Empfehlung

Die geringe Anzahlan erbrachten Leistungen im ambulanten vertragsarztlichen Bereich sowie die
geringe Anzahl an vertragsarztlichen Leistungserbringern legen nahe, dass die meisten ambulan-
ten Eingriffe durch Krankenhausleistungen im Rahmen des ambulanten Operierens (§ 115b SGB V)
durchgeflihrt werden. Insgesamt dirfte die ambulante Substitution aber noch gering sein, da bis-
her kein Rickgang der stationaren Zahlen zur Versorgung mit Herzschrittmachern oder Defibril-
latoren zu verzeichnen ist (IQTIG 2024a, IQTIG 2024b).

Vor dem Hintergrund der zunehmend angestrebten Ambulantisierung im Gesundheitswesen und
der Tatsache, dass der AOP-Katalog stetig um neue OPS-Kodes erweitert wird, ist die kiinftige
Ausrichtung des ambulanten 0S-Verfahrens relevant. Das IQTIG ist der Meinung, dass daher im
Rahmen der Machbarkeitsprifung zunachst alle ambulanten Leistungserbringer formal mit ein-
geschlossen und geprift werden sollten. Da die bisher vorhandenen Zahlen ausschlieBlich die
vertragsarztlichen Leistungen betreffen, kann eine genaue Differenzierung aller ambulanten
Leistungen (vertragsarztlich in Praxis und belegérztliche Leistungen am Krankenhaus, ambulante
Leistungen am Krankenhaus sowie selektivvertragliche Leistungen) erst in der weiteren Entwick-

lung auf Basis der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse vorgenommen werden.
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4  (QS-Auslosung

GemaRB Beauftragung des G-BA soll die grundsatzliche Auslosbarkeit im ambulanten Sektor ge-
prift werden. Hierbei ist der Einbezug von anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse aus
dem Jahr 2023 vorgesehen. Im vorliegenden Bericht ist zunachst nur die Darstellung der Syste-
matik des QS-Filters flir den ambulanten Sektor sowie fur stationar belegarztliche Leistungen
moglich. Eine Erprobung des QS-Filters und eine entsprechende Prazisierung kénnen erst im
Rahmen einer Analyse der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse erfolgen. Finale
Empfehlungen zum QS-Filter kdnnen infolgedessen erst mit Abgabe des Abschlussberichts zu
Teil B getroffen werden.

4.1 Hintergrund

Das QS-Verfahren soll auftragsgemaB an die Versorgung mit Herzschrittmachern und implantier-
baren Defibrillatoren im stationaren und im ambulanten Setting ausgerichtet werden.

Far das stationare Setting ist die hierflr notwendige 0S-Auslésung bereits etabliert. Abhangig
von der Art der Versorgung werden die Behandlungsfalle tber die folgenden Auswertungsmodule
erfasst (siehe auch Abschnitt 2.2.1):

= HSM-IMPL: Herzschrittmacher-Implantation

= HSM-REV: Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

= DEFI-IMPL: Implantierbare Defibrillatoren - Implantation

= DEFI-REV: Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Explantation

Aktuell im stationaren Verfahren 0S HSMDEF enthalten sind die belegarztlichen Leistungen, d. h.
stationare vertragsérztliche Leistungen (nach § 121 Abs. 3 SGB V). Sie werden derzeit noch dem
Krankenhaus und nicht der Vertragsarztin oder dem Vertragsarzt zugeschrieben. Im Rahmen der
sektorenlbergreifenden Weiterentwicklung sollen diese Leistungen der Vertragsarztin oder dem
Vertragsarzt zugeschrieben werden.

Implantationen kardialer Aggregate sowie Systemwechsel, Revisionen und Explantationen erfol-
gen auBerdem je nach Geratetyp ambulant durch Krankenhauser oder durch Vertragsarztinnen
und Vertragsarzte. Eine notwendige 0S-Auslésung flr den ambulanten Sektor muss entwickelt
und geprift werden.

Demnach kénnen insgesamt folgende Bereiche in der Spezifikation unterschieden werden:

» stationare Krankenhausleistungen

= ambulante Krankenhausleistungen

= stationdre vertragsarztliche Leistungen (belegérztliche Leistungen)

= ambulante kollektivvertragliche Leistungen (vertragsarztliche Leistungen)
= ambulante selektivvertragliche Leistungen

Im Rahmen der Weiterentwicklungsstudie 0S HSMDEF wurde der Abrechnungskontext dieser flinf
Bereiche ausflhrlich dargestellt (IQTIG 2023b: 80), daraus wurden die in Tabelle 9 aufgefiihrten
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Kriterien fur die Auslésung definiert. Demnach wird empfohlen, dass bei vertragsarztlichen am-
bulanten Leistungen die Auslésung Gber GOP, OPS-Kode und GOP-Datum erfolgt, bei ambulanten
Operationen am Krankenhaus ber GOP, OPS-Kode und OP-Datum. In den nachfolgenden Ab-
schnitten wird die Systematik des QS-Filters flr die ambulante Auslésung erlautert.

Tabelle 9: Technische Merkmale zur S-Auslésung und zur Abbildung eines Zeitbezugs

Behandlungssetting Leistung Zeitbezug
stationdr am Krankenhaus OPS-Kodes Aufnahme- und Entlassungsda-
tum

ambulant am Krankenhaus Kombination aus GOP gemaR OP-Datum
amb. Entgeltschliissel und OPS-
Kodes

stationar vertragsarztlich Kombination aus GOP und OPS- | EBM-Datum

(belegarztlich) Kodes

ambulant kollektivvertraglich Kombination aus GOP und OPS- | EBM-Datum
Kodes

ambulant selektivvertraglich Kombination aus GOP und OPS- | EBM-Datum
Kodes®

4.2 Adressiertes Patientenkollektiv

Entsprechend dem stationaren QS-Verfahren sollen in das zukiinftige sektorenlbergreifende QS-
Verfahren alle volljahrigen Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren eingeschlossen werden.

Derzeit schlieBt das stationare Verfahren auch privat versicherte Patientinnen und Patienten ein.
Aufgrund der Umstellung der Erfassung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen flir manche der
Indikatoren bzw. Kennzahlen ist im zukUlinftigen sektorentbergreifenden QS-Verfahren eine Dar-
stellung des gesamten Patientenkollektivs, bestehend aus gesetzlichen und privat Versicherten,
Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen aus abrechnungstechnischen Grinden nicht maglich.
Privatversicherte werden daher bei rein sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren und Kennzah-
len in der Grundgesamtheit nicht bertcksichtigt.

4.3 Eingeschlossene ambulante Leistungen

Die grundlegende Systematik des aktuell bestehenden stationaren Verfahrens 0S HSMDEF, wo-
nach die Auslésung eines Behandlungsfalls abhangig von der Art der Versorgung Gber Auswer-
tungsmodule erfolgt, sollte auch im Rahmen der Entwicklung des QS-Filters fur den ambulanten
Versorgungsbereich sowie fiir den stationar vertragsarztlichen (belegérztlichen) Bereich beibe-
halten werden. Dabei sind in jedem Modul des stationaren QS-Filters Ein- und Ausschlusskriterien
definiert, die sich wiederum aus Listen mit OPS-Kodes zusammensetzen.

5 Der Leistungserbringer hat gemeinsam mit seinem Softwareanbieter daflir Sorge zu tragen, dass die entspre-
chenden Kodes bzw. Felder identifiziert flr die Auslésung und/oder Dokumentation zur Verfligung gestellt wer-
den.
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Fir jedes Modul wurde ausgehend von diesen Listen gepriift, welche der Eingriffe (OPS-Kodes) im
EBM mit jeweils welcher GOP aufgefihrt werden und durch Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
abgerechnet werden konnen. Ebenso wurde geprift, welche der OPS-Kodes im AOP-Katalog
2025 enthalten sind und somit ambulant am Krankenhaus vorgenommen werden kénnen. Sobald
ein Eingriff (also einer der OPS-Kodes aus den Listen) ambulant abgerechnet werden kann, wurde
der entsprechende OPS-Kode plus dazugehdriger GOP fiir die ambulante Auslésung weiterge-
fuhrt. Ausgeschlossen wurden ausschlieBlich die Eingriffe, die weder ambulant am Krankenhaus
noch vertragsarztlich abgerechnet werden kdnnen. Anhand dieses Vorgehens wurden die statio-
naren Ein- und Ausschlusslisten aller vier Auswertungsmodule geprift und jeweils eine Systema-
tik des QS-Filters fur ambulante Leistungen sowie fur stationare vertragsarztliche Leistungen er-
stellt.

Far die Auslésung eines ambulanten und belegarztlichen Falles ergeben sich die folgende Kodier-
moglichkeiten:

Herzschrittmacher-Implantation (HSM-IMPL)

Isolierte Schrittmacher-Erstimplantationen, Systemumstellungen von Defibrillator auf Herz-
schrittmacher bei Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren, die gesetzlich krankenversichert
sind. Alle OPS-Kodes und GOP zur Auslosung sind in Anhang A.1, Einschlussprozeduren HSM-IMPL
ersichtlich.

Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation (HSM-REV)

Schrittmacher-Revisionen (inklusive Aggregat- und Sondenwechsel) und -Explantationen bei
Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren, die gesetzlich krankenversichert sind. Alle OPS-Kodes
und GOP zur Ausldsung sind in Anhang A.1, Einschlussprozeduren HSM-REV ersichtlich.

Implantierbare Defibrillatoren - Implantation (DEFI-IMPL)

Defibrillator-Implantationen bei Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren, die gesetzlich kranken-
versichert sind. Alle OPS-Kodes und GOP zur Auslésung sind in Anhang A.1, Einschlussprozeduren
DEFI-IMPL ersichtlich.

Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Explantation (DEFI-REV)

Defibrillator-Revisionen/-Systemwechsel/-Explantationen bei Patientinnen und Patienten ab 18
Jahren, die gesetzlich krankenversichert sind. Alle OPS-Kodes und GOP zur Auslésung sind in An-
hang A.1, Einschlussprozeduren DEFI-REV ersichtlich. Alle ausgeschlossenen Prozeduren finden
sich in Anhang A.1, Ausschlussprozeduren DEFI-REV.

4.4 Adressierte Leistungserbringer im sektoreniibergreifenden
Verfahren

Wie bereits in Abschnitt 4.1 dargestellt, erfolgen Implantationen kardialer Aggregate sowie Sys-
temwechsel, Revisionen und Explantationen je nach Geratetyp stationar und ggf. belegarztlich
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oder ambulant durch Krankenhauser oder Vertragsarztinnen und Vertragsarzte. Folgende drei

Auspragungen werden demnach in der Spezifikation definiert (Tabelle 10).

Tabelle 10: Adressierte Leistungserbringer im sektorenlbergreifenden Verfahren 0S HSMDEF

Leistungserbringer Datenbestand® nach Beschreibung
Abrechnungskontext
Krankenhaus
= stationar stationare Falle nach § 301 SGB V Behandlung im Krankenhaus
vorstationare Falle nach § 115a SGB V vor- und nachstationare Behand-
lung im Krankenhaus
= ambulant ambulante Falle nach § 115b SGB V ambulantes Operieren am

Krankenhaus

ambulante Falle nach § 116b SGB V

ambulante spezialfachérztliche
Versorgung

ambulante Falle nach § 117 SGB V

Hochschulambulanzen

Vertragsarztinnen und Vertragsarzte

= stationar

stationare Falle nach § 121SGB V

belegérztliche Leistungen

= ambulant

ambulante Leistungen nach § 295 SGB V

vertragsarztliche Versorgung

ambulante Leistungen nach § 116 SGB V

ambulante Behandlung durch
Krankenhauséarzte

vertrigen

Leistungserbringung durch Vertragsarztinnen und Vertragséarzte im Rahmen von Selektiv-

= ambulant

selektivvertragliche Leistungen der Arzt-
praxen und der medizinischen Versor-
gungszentren nach § 140a SGB V

besondere Versorgung

selektivvertragliche Leistungen nach
§295a SGB V

selektivvertragliche Leistungen
durch Vertragséarztinnen und Ver-
tragsarzte

® Die endgliltigen Datenbesténde fiir das sektorentibergreifende Verfahren S HSMDEF kénnen erst nach der
Analyse der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse festgelegt werden.
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5 Qualitatsindikatoren

In diesem Kapitel werden die einzelnen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen fir ein sektoren-
dbergreifendes Verfahren 0S HSMDEF beschrieben und ihre Weiterentwicklung und Operationa-
lisierung dargestellt. Grundlage flr die Weiterentwicklung bildet das aktuell bestehende Quali-
tatsindikatorenset von S HSMDEF (Stand prospektive Rechenregeln 2026) (IQTIG 2025a, I1QTIG
2025b, IQTIG 2025c, IQTIG 2025d).

Tabelle 11 gibt einen Uberblick {ber alle Qualitatsindikatoren und Kennzahlen des aktuell beste-
henden rein stationaren Sets, die Empfehlungen fir eine sektorentbergreifende Weiterentwick-
lung und die zugrunde liegenden Datenquellen.

In den nachfolgenden Kapiteln werden die finalen Empfehlungen der sektorenlibergreifenden
Weiterentwicklung der Indikatoren und Kennzahlen dargestellt.
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5.1 Ubersicht der Uberpriifung der stationiren Indikatoren und Kennzahlen fiir ihnre Anwendbarkeit auf den ambulanten
Sektor

Tabelle 11: Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen sowie Datenquellen des sektoreniibergreifenden Ql-Sets 0S HSMDEF V1.1

Modul Qualitatsindikatoren / Kennzahlen

Erhebungsinstrument

sektoreniibergreifend

Leitlinienkonforme Indikation

fallbezogene QS-Dokumentation

Wahl eines ventrikularen Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern

fallbezogene QS-Dokumentation

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen

fallbezogene QS-Dokumentation

Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation

Sozialdaten bei den Krankenkassen

Follow-up: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb 90 Tage

fallbezogene QS-Dokumentation

sektorenspezifisch ambulant

Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation

Sozialdaten bei den Krankenkassen

HSM-IMPL

Kennzahl: Zugang Gber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

fallbezogene QS-Dokumentation

Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb 90 Tage nach ambulanter Ope-
ration

fallbezogene QS-Dokumentation

sektorenspezifisch stationar

Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach stationarer Operation

Sozialdaten bei den Krankenkassen

Kennzahl: Zugang Gber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

fallbezogene QS-Dokumentation

Kennzahl: Sterblichkeit im Krankenhaus

Sozialdaten bei den Krankenkassen
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Modul Qualitatsindikatoren / Kennzahlen Erhebungsinstrument
Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb 90 Tage nach stationarer Ope- fallbezogene 0S-Dokumentation
ration
sektoreniibergreifend
Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation Sozialdaten bei den Krankenkassen
> sektorenspezifisch ambulant
E Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation Sozialdaten bei den Krankenkassen
2 sektorenspezifisch stationar
Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach stationarer Operation Sozialdaten bei den Krankenkassen
Kennzahl: Sterblichkeit im Krankenhaus Sozialdaten bei den Krankenkassen
sektoreniibergreifend
Leitlinienkonforme Indikation fallbezogene QS-Dokumentation
Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen fallbezogene QS-Dokumentation
~ Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation Sozialdaten bei den Krankenkassen
:E_- Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation fallbezogene QS-Dokumentation
L
Q

Follow-up: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb 90 Tage

fallbezogene QS-Dokumentation

sektorenspezifisch ambulant

Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation

Sozialdaten bei den Krankenkassen

Kennzahl: Zugang (ber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

fallbezogene QS-Dokumentation
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sektorenspezifisch stationar

Modul Qualitatsindikatoren / Kennzahlen Erhebungsinstrument
Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb 90 Tage nach ambulanter Ope- | fallbezogene 0S-Dokumentation
ration
sektorenspezifisch stationar
Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach stationarer Operation Sozialdaten bei den Krankenkassen
Kennzahl: Zugang Gber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden fallbezogene QS-Dokumentation
Kennzahl: Sterblichkeit im Krankenhaus Sozialdaten bei den Krankenkassen
Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb 90 Tage nach stationarer Ope- fallbezogene QS-Dokumentation
ration
sektoreniibergreifend
Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation Sozialdaten bei den Krankenkassen
u>.| sektorenspezifisch ambulant
;E_ Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation Sozialdaten bei den Krankenkassen
L
Q

Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach stationarer Operation

Sozialdaten bei den Krankenkassen

Kennzahl: Sterblichkeit im Krankenhaus

Sozialdaten bei den Krankenkassen

©IQTIG 2025

49



Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil A

5.2 Leitlinienkonforme Indikation

5.2.1 Ausgangspunkt: Stationare Indikatoren 0S HSMDEF

= HSM-IMPL: ,Leitlinienkonforme Indikation” (ID 101803)
= DEFI-IMPL: ,Leitlinienkonforme Indikation” (ID 50055)

Die Indikatoren adressieren die leitlinienkonforme Indikationsstellung zur Herzschrittmacher-
oder Defibrillator-Implantation und werden der Qualitatsdimension Angemessenheit zugeordnet.
Als Qualitatsziel wird definiert, dass die leitlinienkonforme Indikation zur Herzschrittmacher-
bzw. Defibrillator-Implantation mdglichst oft vorliegt.

5.2.2  Ergebnis der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den Krankenkassen

Im Rahmen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 172) wurde die Ein-
schatzung getroffen, dass sich der Nenner der Qualitatsindikatoren zur leitlinienkonformen Indi-
kationsstellung grundsatzlich tber Sozialdaten bei den Krankenkassen abbilden lasst. Da die In-
dikatoren zur grundlegenden Uberarbeitung empfohlen wurden, erfolgte hinsichtlich ihres
Z&hlers jedoch keine weitere Aussage zur Abbildbarkeit Gber Sozialdaten.

Die vorliegende Uberpriifung fiir eine sektorenlbergreifende Weiterentwicklung der Indikatoren
ergab, dass sich die zugrunde liegenden Datenfelder der Indikatoren nicht oder nicht vollstandig
(iber Sozialdaten erfassen lassen (z. B. ,fiihrendes Symptom®, ,Atiologie”, ,Vorhofrhythmus” oder
.AV-Block”). Einigen der verschliisselten Antwortoptionen liegen weder Kodes nach der Interna-
tionalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10.
Revision (ICD-10-GM) noch nach dem OPS zugrunde, was darauf zurlckzufiihren ist, dass diese
Daten zur Indikation nicht fir Abrechnungszwecke kodiert werden. Folglich erscheint die Weiter-
entwicklung der Indikatoren Uber Sozialdaten nicht ausreichend geeignet, und die Indikatoren
werden mit der bisher verwendeten fallbezogenen QS-Dokumentation auch auf den ambulanten
Bereich Gberflhrt.

Priifung der fallbezogenen Datenfelder

Die fallbezogenen Datenfelder (HSM-IMPL: n =18, DEFI-IMPL: n =18) der aktuell bestehenden sta-
tionaren Indikatoren zur leitlinienkonformen Indikation eignen sich auch flir die Abfrage beim am-
bulanten Leistungserbringer und lassen sich fir die sektorenlibergreifende Anwendbarkeit Gber-
fihren.

Potenzial zur Verbesserung

Im Zuge der orientierenden Literaturrecherche wurden keine Studien gefunden, die auf ein Qua-
litatsdefizit oder Verbesserungspotenzial hinsichtlich einer nicht leitlinienkonformen Indikation
zu Herzschrittmacher- und Defibrillator-Implantationen im ambulanten deutschen Versorgungs-
kontext hinweisen. Nach Einschatzung der Expertinnen und Experten sollten im ambulanten bzw.
vertragsarztlichen Sektor grundsatzlich die gleichen Qualitatsanforderungen wie im stationaren
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Sektor gelten. Das IQTIG stimmt dieser Einschatzung zu. Im Expertengremium bestand abschlie-
Bend Konsens, dass hier Verbesserungspotenzial vorhanden sei.

Wahl eines angemessenen Beobachtungszeitraums

Far die o. g. Indikatoren ist kein Follow-up-Zeitraum vorgesehen.

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung wurde fir die zugrunde liegenden stationaren
Indikatoren die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer als gegeben eingeschétzt (IQTIG
2023a: 167). Im Rahmen der vorliegenden Uberpriifung fiir eine sektoreniibergreifende Weiter-
entwicklung der Indikatoren ergab sich flir die ambulanten Leistungserbringer keine andere Be-
urteilung. Auch in der abschlieBenden Bewertung durch das Expertengremium bestand Konsens,
dass die Verantwortung dem ambulanten Leistungserbringer zuschreibbar ist.

Datenqualitat und Validitat der Messung

Die zugrunde liegenden stationaren Indikatoren zur leitlinienkonformen Indikation wurden bereits
gemaB den Empfehlungen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 170)
Uberarbeitet, um sowohl die Rechenregeln an die aktuell giltigen Leitlinienempfehlungen anzu-
passen als auch die Datenqualitat der Indikatoren zu verbessern. Die sektorenibergreifende Wei-
terentwicklung wurde ausgehend von diesen aktuell Gberarbeiteten stationaren Indikatoren vor-
genommen. Hierbei wurden keine weiteren Datenfelder neu entwickelt oder Ausschlisse flr den
Zahler oder Nenner der Indikatoren definiert. Des Weiteren sind die Datenfelder einschlieBlich ih-
rer Ausfillhinweise bereits so ausgestaltet, dass sie sowohl ambulante als auch stationare Leis-
tungserbringer adressieren. Dartber hinaus liegen dem |IQTIG weder aus der Literatur noch aus
den Einschatzungen des Expertengremiums Hinweise darauf vor, dass sich die Datenqualitat der
erforderlichen Datenfelder und die Validitat der Messung zwischen den ambulanten und den sta-
tiondren Leistungserbringern unterscheiden. Somit kénnen die Datenqualitat der fir die weiter-
entwickelten Indikatoren erforderlichen Datenfelder und die Validitat der Messung als angemes-
sen beurteilt werden. Letztlich kann die Datenqualitat der ambulanten Dokumentation erst im
Rahmen der Erprobung des Regelbetriebs addquat empirisch beurteilt werden.

Angemessenheit der Risikoadjustierung

GemaB der Einschatzung im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 178)
wurden fir die stationdren Indikatoren keine relevanten Einflussfaktoren identifiziert, die nicht
vom Leistungserbringer zu verantworten sind. Die zugrunde liegenden Indikatoren zur leitlinien-
konformen Indikation werden daher nicht risikoadjustiert. Im Rahmen der sektorentbergreifen-
den Weiterentwicklung der Indikatoren wurden keine Hinweise auf spezifische Risikofaktoren flir
den ambulanten Bereich identifiziert. FUr die sektorenlibergreifenden Indikatoren ist daher keine
Risikoadjustierung erforderlich.
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Angemessenheit des Referenzbereichs

Als Referenzbereich fur die Indikatoren des sektorenlbergreifenden QS-Verfahrens wird ein fes-
ter Referenzbereich von = 90 % - entsprechend dem Referenzbereich im stationaren Verfahren -
vorgeschlagen. Rechnerisch auffallig werden demnach die stationdaren und ambulanten Leis-
tungserbringer, bei denen im Erfassungsjahr statistisch signifikant weniger als 90 % der Patien-
tinnen und Patienten eine leitlinienkonforme Indikation zur Herzschrittmacher- oder Defibrilla-
tor-Implantation hatten.

Priifung der Zusammenlegung der Indikatoren zu sektoreniibergreifenden Indikatoren

Ein sektorentbergreifender Indikator ist sinnvoll, da die Entscheidung, ob eine Leistung stationar
oder ambulant erbracht wird, oft von Kontextfaktoren abhangt, die tber die eigentliche Indikati-
onsstellung hinausgehen. Dies kénnen rechtliche und organisatorische Rahmenbedingungen (wo
darf was gemacht werden) oder die individuellen Komorbiditaten einer Patientin bzw. eines Pati-
enten sein. Die zentrale medizinische Fragestellung - in diesem Fall die Notwendigkeit eines
Herzschrittmachers bzw. implantierbaren Defibrillators - bleibt jedoch unabhéngig davon iden-
tisch. Leitlinienempfehlungen selbst differenzieren dartiber hinaus nicht zwischen der Indikation
flr Eingriffe im ambulanten und im stationaren Bereich. Die medizinische Grundlage fir die Indi-
kationsstellung ist demnach einheitlich, unabhangig davon, wo der Eingriff durchgefihrt wird.
Der Fokus der Indikatoren liegt dabei allein darauf, ob die kardialen Rhythmusprobleme der Pati-
entin oder des Patienten korrekt beurteilt und behandelt werden. Um die Qualitat der Indikations-
stellung losgel6st von Rahmenbedingungen zu bewerten, empfiehlt das IQTIG die sektorentber-
greifende Betrachtung der Indikatoren zur leitlinienkonformen Indikation.

Priifung auf Uberschneidung zu bestehenden QS-Verfahren

Fiir die Indikatoren gibt es derzeit keine Uberschneidungen zu bestehenden ambulanten QS-Ver-
fahren nach § 135 Abs. 2 SGB V oder anderen bestehenden QS-Verfahren.

5.2.3 Einschatzung des Expertengremiums

Die Expertinnen und Experten stimmten den Einschatzungen und Empfehlungen des IQTIG sowie
der Operationalisierung der Indikatoren ,Leitlinienkonforme Indikation” zu und halten diese ge-
eignet fir den ambulanten Bereich. Sie haben keine zusatzlichen Hinweise zu den 0.g. Einschat-
zungen und Empfehlungen des IQTIG geduBert. Der vorgeschlagene Referenzbereich wurde vom
Expertengremium beflrwortet.

5.2.4 Endgiiltige Empfehlung fiir Indikatoren zur leitlinienkonformen Indikationsstellung

Nach Prifung der stationaren Indikatoren zur leitlinienkonformen Indikationsstellung hinsichtlich
der Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor wird empfohlen, die folgenden Indikatoren sek-
torentbergreifend zu operationalisieren:

= HSM-IMPL.: Leitlinienkonforme Indikation
= DEFI-IMPL: Leitlinienkonforme Indikation
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Die Indikatoren adressieren die leitlinienkonforme Indikationsstellung zur Herzschrittmacher-
oder Defibrillator-Implantation im stationaren und im ambulanten Bereich und werden der Quali-
tatsdimension Angemessenheit zugeordnet. In der Operationalisierung der Indikatoren wurde die
fallbezogene QS-Dokumentation der Leistungserbringer als geeignetes Erfassungsinstrument
dbernommen. Tabelle 12 und Tabelle 13 sind die abschlieBend operationalisierten Qualitatsindika-
toren zur leitlinienkonformen Indikationsstellung zu entnehmen. Die Datenfelder zur Berechnung
des Zahlers und Nenners finden sich in den zugehérigen Datenblattern im Qualitatsindikatorenset
V1.1

Tabelle 12: Eigenschaften des Qualitdtsindikators ,Leitlinienkonforme Indikation” (HSM-IMPL)

Bezeichnung Leitlinienkonforme Indikation

Qualitatsziel Mdglichst oft leitlinienkonforme Indikation zur Herzschrittmacher-
Implantation

Indikatortyp Sektorenlbergreifender Indikator zur Indikationsstellung

Zahler Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Indikation zur Herz-

schrittmacher- bzw. CRT- Implantation (Letzteres bei implantiertem
CRT-P-System)

Eine leitlinienkonforme Herzschrittmacher-Indikation liegt in den folgen-
den Fallen vor:

= AV-Block nach Myokardinfarkt: Zeit zwischen Auftreten des Infarkts
und der Schrittmacherimplantation mind. 3 Tage (auBer bei implan-
tiertem CRT-P-System)

= AV-Block nach TAVI: Schrittmacherimplantation mind. 24 h nach TAVI

= Schenkelblock: alternierender Schenkelblock oder Synkope mit
Rechts- bzw. Linksschenkelblock (bei TAVI: intraventrikulare Lei-
tungsstdrung)

= Sinusknotensyndrom: klinische Symptomatik und (EKG-dokumentier-
ter oder wahrscheinlicher) Zusammenhang zwischen Symptomatik
und Bradykardie

= Karotis-Sinus-Syndrom: rezidivierende Synkope oder synkopenbe-
dingte Verletzung

= Vasovagales Syndrom: rezidivierende Synkope oder synkopenbe-
dingte Verletzung und Alter Gber 40 Jahre

Eine leitlinienkonforme CRT-Indikation und liegt in den folgenden Fallen
vor:

= Mindestens eine der CRT-Indikationen bei Vorhofflimmern, Sinus-
rhythmus, Upgrade oder AV-Block liegt vor.

Nenner Alle Patientinnen und Patienten mit Schenkelblock, Sinusknotensyndrom
(SSS), Karotis-Sinus-Syndrom, vasovagalem Syndrom, kardialer Resyn-
chronisationstherapie oder AV-Block nach Myokardinfarkt oder TAVI als
fihrender Indikation zur Herzschrittmacher-Implantation oder mit einem
implantiertem CRT-P-System gemaR ambulantem QS-Filter bzw. statio-
narem QS-Filter (HSM-IMPL)
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Tabelle 13: Eigenschaften des Qualitdtsindikators ,Leitlinienkonforme Indikation” (DEFI-IMPL)

Bezeichnung

Leitlinienkonforme Indikation

Qualitatsziel

Mdglichst oft leitlinienkonforme Indikation zur Defibrillator-Implantation

Indikatortyp

Sektorenlbergreifender Indikator zur Indikationsstellung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Indikation zur Defi-
brillator-Implantation und mit leitlinienkonformer CRT-Indikation und -
Systemwahl (bei implantiertem CRT-D-System):

Eine leitlinienkonforme Defibrillator-Indikation liegt vor, wenn (nach Defi-
brillator-Implantation) von einer Lebenserwartung der Patientin oder des
Patienten von mindestens einem Jahr auszugehen ist, und abhangig von
der spezifischen Indikation in den folgenden Fallen:

= Primarpraventive leitlinienkonforme Indikation: Patientinnen und Pa-
tienten mit NYHA I, Il, [l oder IV (bei NYHA IV nur, wenn eine CRT-Indi-
kation vorliegt), LVEF <35 % (und LVEF bekannt) sowie mit optimierter
medikamentGser Herzinsuffizienztherapie seit mind. 3 Monaten (oder
mit Schrittmacherindikation wegen AV-Block)

= Sekundarpraventive leitlinienkonforme Indikation: Patientinnen und
Patienten ohne reversible oder sicher vermeidbare Ursachen der
Kammertachykardie sowie ohne behandelbare idiopathische Kam-
mertachykardie; bei nicht anhaltender Kammertachykardie nur Pati-
entinnen und Patienten mit klinischer Symptomatik

= Eine leitlinienkonforme CRT-Indikation und -Systemwabhl liegt in den
folgenden Fallen vor:

= Mindestens eine der CRT-Indikationen bei Vorhofflimmern, Sinus-
rhythmus, Upgrade oder AV-Block liegt vor.

= |Implantiertes CRT-System mit Vorhofsonde oder implantiertes CRT-
System ohne Vorhofsonde bei permanentem Vorhofflimmern

Nenner

Patientinnen und Patienten mit primarpraventiver oder sekundarpraven-
tiver Indikation zur Defibrillator-Implantation oder mit implantiertem
CRT-D-System gemaB ambulantem QS-Filter bzw. stationarem QS-Filter
(DEFI-IMPL):

= Primarpraventive Indikation zur Defibrillator-Implantation: wenn kein
indikationsbegriindendes klinisches Ereignis sowie weder eine elekt-
rophysiologische Herzerkrankung noch eine hypertrophe Kardiomyo-
pathie (HCM) vorliegt

= Sekundarpraventive Indikation zur Defibrillator-Implantation: bei
Kammerflimmern oder Kammertachykardie (anhaltend oder nicht an-
haltend) als indikationsbegriindendes klinisches Ereignis

5.25 Auswirkungen auf die derzeit bestehenden stationaren Indikatoren

Im Sinne der sektorengleichen Bewertung der Leistungserbringer empfiehlt das IQTIG, die statio-

naren Indikatoren 101803 und 50055 sektorenUbergreifend zu operationalisieren. Es ergeben sich

keine notwendigen Anderungen an der Operationalisierung, da diese in der urspriinglichen Form

auch fir die sektorentbergreifende Qualitatsmessung und Bewertung der Leistungserbringer ge-

eignetist.
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5.3 Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten
ohne permanentes Vorhofflimmern

5.3.1 Ausgangspunkt: Stationarer Indikator 0S HSMDEF

= HSM-IMPL:,Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes
Vorhofflimmern” (ID 54143)

Der Indikator adressiert die leitlinienkonforme Systemwahl bei Patientinnen und Patienten ohne
permanentes Vorhofflimmern und wird den Qualitdtsdimensionen Angemessenheit und Wirk-
samkeit zugeordnet. Bei Patientinnen und Patienten chne permanentes Vorhofflimmern soll
moglichst oft die Wahl eines Zweikammer-Herzschrittmachers erfolgen, da die Implantation ei-
nes Herzschrittmachers mit ausschlieBlich rechtsventrikuldrer Stimulation (Einkammersystem)
bei dieser Patientengruppe nur in sehr wenigen Ausnahmefallen leitlinienkonform ist. Der Anteil
an implantierten Einkammersystemen soll deshalb méglichst niedrig sein. Als Qualitatsziel wird
definiert, dass bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern mdéglichst oft
die leitlinienkonforme Wahl eines Systems mit nicht ausschlieBlich rechtsventrikularer Stimula-
tion vorliegt.

5.3.2 Ergebnis der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den Krankenkassen

Im Rahmen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 183) wurde die Ein-
schatzung getroffen, dass der Zahler und der Nenner des Indikators zur Wahl eines Einkammer-
systems bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern mithilfe von OPS-
und ICD-Kodes abgebildet werden kdnnen. Fir die Neuentwicklung eines sozialdatenbasierten
Indikators verbleibt gemaB Abschlussbericht jedoch auch ein Risiko in Bezug auf die Operationa-
lisierung, da ggf. die Kodierqualitat eingeschrankt sein konnte.

Im Rahmen der vorliegenden Uberpriifung fiir eine sektoreniibergreifende Weiterentwicklung des
Indikators zeigt sich, dass sich die zugrunde liegenden Datenfelder nicht oder nicht vollstandig
Uber Sozialdaten erfassen lassen. Einigen der verschlisselten Antwortoptionen liegen weder ICD-
noch OPS-Kodes zugrunde, was darauf zurlickzuflihren ist, dass diese Daten zur Indikation nicht
fir Abrechnungszwecke kodiert werden. Folglich erscheint die Weiterentwicklung des Indikators
Uber Sozialdaten nicht geeignet, und der Indikator wird mit der bisher verwendeten fallbezogenen
0S-Dokumentation auch auf den ambulanten Bereich Gberflhrt.

Priifung der fallbezogenen Datenfelder

Die fallbezogenen Datenfelder (n = 3) des aktuell bestehenden Indikators zur Wahl eines Einkam-
mersystems bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern eignen sich auch
fur die Abfrage bei ambulanten Leistungserbringern und kénnen somit sektorenlbergreifend
Ubertragen werden.
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Potenzial zur Verbesserung

Im Zuge der orientierenden Literaturrecherche wurden keine Studien gefunden, die auf ein Qua-
litatsdefizit oder Verbesserungspotenzial hinsichtlich einer nicht leitlinienkonformen Wahl eines
Einkammersystems im ambulanten deutschen Versorgungskontext hinweisen. Nach Einschat-
zung der Expertinnen und Experten sollten im ambulanten bzw. vertragsarztlichen Sektor grund-
satzlich die gleichen Qualitatsanforderungen wie im stationaren Sektor gelten. Das IQTIG stimmt
dieser Einschatzung zu. Im Expertengremium bestand abschlieBend Konsens, dass hier Verbes-
serungspotenzial vorhanden sei.

Wahl eines angemessenen Beobachtungszeitraums

Far den o. g. Indikator ist kein Follow-up-Zeitraum vorgesehen.

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung wurde flir den zugrunde liegenden stationaren
Indikator die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer als gegeben eingeschatzt (IQTIG
2023a: 181). Im Rahmen der vorliegenden Uberpriifung fiir eine sektoreniibergreifende Weiterent-
wicklung des Indikators ergab sich fir die ambulanten Leistungserbringer keine andere Beurtei-
lung. Auch in der abschlieBenden Bewertung durch das Expertengremium bestand Konsens, dass
die Verantwortung dem ambulanten Leistungserbringer zuschreibbar ist.

Datenqualitat und Validitat der Messung

Die sektorenlbergreifende Weiterentwicklung wurde ausgehend vom aktuell iberarbeiteten sta-
tionaren Indikator vorgenommen. Hierbei wurden keine weiteren Datenfelder neu entwickelt oder
Ausschlusse flir den Zahler oder Nenner des Indikators definiert. Des Weiteren sind die Datenfel-
der einschlieBlich ihrer Ausflllhinweise bereits so ausgestaltet, dass sie sowohl ambulante als
auch stationare Leistungserbringer adressieren. Darlber hinaus liegen dem IQTIG weder aus der
Literatur noch aus den Einschatzungen des Expertengremiums Hinweise darauf vor, dass sich die
Datenqualitat der erforderlichen Datenfelder und die Validitat der Messung zwischen den ambu-
lanten und den stationaren Leistungserbringern unterscheiden. Somit konnen die Datenqualitat
der flir den weiterentwickelten Indikator erforderlichen Datenfelder und die Validitat der Messung
als angemessen beurteilt werden. Letztlich kann die Datenqualitat der ambulanten Dokumenta-
tion erstim Rahmen der Erprobung des Regelbetriebs addquat empirisch beurteilt werden.

Angemessenheit der Risikoadjustierung

GemaB der Einschatzung im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 182 f.)
wurden fir den stationaren Indikator keine relevanten Einflussfaktoren identifiziert, die nicht vom
Leistungserbringer zu verantworten sind. Der zugrunde liegende Indikator wird daher nicht risi-
koadjustiert. Im Rahmen der sektorentibergreifenden Weiterentwicklung des Indikators wurden
keine Hinweise auf spezifische Risikofaktoren flir den ambulanten Bereich identifiziert. Fiir den
sektorenlbergreifenden Indikator ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.
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Angemessenheit des Referenzbereichs

Als Referenzbereich fur den Indikator des sektorenlbergreifenden QS-Verfahrens wird ein fester
Referenzbereich von <10 % - entsprechend dem Referenzbereich im stationaren Verfahren - vor-
geschlagen. Rechnerisch auffallig werden demnach diejenigen stationaren und ambulanten Leis-
tungserbringer, bei denen im Erfassungsjahr bei statistisch signifikant mehr als 10 % der Patien-
tinnen und Patienten mit bradykarden Herzrhythmusstérungen ohne permanentes
Vorhofflimmern kein leitlinienkonforme Wahl eines Herzschrittmachers vorgenommen wurde.

Priifung der Zusammenlegung des Indikators zu einem sektoreniibergreifenden Indikator

Bei dem Eingriff einer Herzschrittmacher-Implantation bestimmen haufig Kontextfaktoren, ob
eine ambulante oder eine stationare Behandlung erfolgen soll. Dies kdnnen rechtliche und orga-
nisatorische Rahmenbedingungen oder die individuellen Komorbiditaten der Patientin bzw. des
Patienten sein, die Uber die eigentliche Indikationsstellung bzw. medizinische Fragestellung der
Notwendigkeit flr einen Herzschrittmacher hinausgehen. Da auch Leitlinien keine Differenzie-
rung zwischen der Indikation flr ambulante und flr stationare Eingriffe vornehmen, ist die medi-
zinische Grundlage flir die Indikationsstellung einheitlich und unabhangig davon, wo der Eingriff
durchgeflihrt wird. Fir den Indikator zur Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Pa-
tienten ohne permanentes Vorhofflimmern steht die leitlinienkonforme Wahl eines Herzschritt-
machers bei bradykarden Herzrhythmusstorungen im Vordergrund, sodass dieser Indikator auf
die korrekte Indikationsstellung abzielt. Vor diesem Hintergrund ist der Indikator unabhangig von
dem Setting des Eingriffs, sodass eine sektorenlbergreifende Betrachtung angemessen ist.

Priifung auf Uberschneidung zu bestehenden QS-Verfahren

Fiir den Indikator gibt es derzeit keine Uberschneidungen zu bestehenden ambulanten QS-Ver-
fahren nach § 135 Abs. 2 SGB V oder anderen bestehenden QS-Verfahren.

5.3.3 Einschatzung des Expertengremiums

Die Expertinnen und Experten stimmten den Einschatzungen und Empfehlungen des IQTIG sowie
der Operationalisierung des Indikators ,Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Pa-
tienten ohne permanentes Vorhofflimmern” zu und halten diesen geeignet fiir den ambulanten
Bereich.

Vonseiten der Expertinnen und Experten wurde angemerkt, dass der Zahler des Indikators nicht
prazise genug formuliert sei, da bei einem Leadless Pacemaker zwischen dem VVI-und dem DDD-
Modus unterschieden werden misse. Es wurde empfohlen, den Zahler entsprechend auf VVI-
Leadless Pacemaker zu prazisieren.

AuBerdem diskutierten die Expertinnen und Experten, ob bei der Weiterentwicklung des Indika-
tors ggf. auch schon die Indikation eines AAI-Systems berlcksichtigt werden sollte, da voraus-
sichtlich in der aktualisierten Leitlinie Empfehlungen fir die Indikation eines AAI-Systems aufge-
nommen werden. Dagegen wurde jedoch eingewandt , dass ein AAI-System bei Sinusknoten-
erkrankung keine Kontraindikation sei und es sich hierbei auch um ein Einkammersystem han-
dele. Entsprechend sollte das bereits durch die Spezifikation abgedeckt sein. Vorgeschlagen

© I0TIG 2025 57



Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil A

wurde in diesem Zusammenhang auch, die Bezeichnung des Indikators mit der Erganzung des
Jventrikularen” Einkammersystems zu prazisieren. Der vorgeschlagene Referenzbereich wurde
vom Expertengremium beflirwortet.

5.3.4 Endgiiltige Empfehlung fiir den Indikator zur Wahl eines Einkammersystems bei
Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern

Nach Prifung des stationaren Indikators zur Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und
Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern hinsichtlich der Ubertragbarkeit auf den ambulan-
ten Sektor wurde der folgende Indikator sektorenubergreifend operationalisiert:

= HSM-IMPL: Wahl eines ventrikuldaren Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten
ohne permanentes Vorhofflimmern

Der Indikator adressiert die leitlinienkonforme Systemwahl bei Patientinnen und Patienten ohne
permanentes Vorhofflimmern und wird den Qualitdtsdimensionen Angemessenheit und Wirk-
samkeit zugeordnet. Einkammersysteme sollten nur in Einzelfallen ausgewahlt werden, bei denen
aufgrund schwerwiegender Komorbiditaten oder eines hohen Alters der Patientin bzw. des Pati-
enten eine Implantation einer zusatzlichen Sonde im Vorhof aufgrund des dadurch leicht erh6h-
ten Komplikationsrisikos vermieden werden sollte (Glikson et al. 2021: 24 f., 27, 29). Der Indikator
erfasst den Anteil von Implantationen eines Einkammersystems mit ausschlieBlich rechtsventri-
kuldrer Stimulation (VVI-Modus) an allen Implantationen eines Einkammer- oder Zweikammer-
systems bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern und AV-Block,
Schenkelblock oder Sinusknotensyndrom als fiihrende Indikation. Qualitatsziel ist, dass moglichst
oft eine leitlinienkonforme Wahl eines Herzschrittmachers bei bradykarden Herzrhythmussto-
rungen ohne permanentes Vorhofflimmern vorgenommen wird.

In der Operationalisierung des Indikators wurde die fallbezogene 0S-Dokumentation als geeigne-
tes Erfassungsinstrument Gbernommen. Tabelle 14 ist der abschlieBend operationalisierte sekto-
renibergreifende Qualitatsindikator zur Wahl eines ventrikuldren Einkammersystems bei Patien-
tinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern zu entnehmen. Die Datenfelder zur
Berechnung des Zahlers und Nenners finden sich in dem zugehérigen Datenblatt im Qualitatsin-
dikatorenset V1.1.
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Tabelle 14: Eigenschaften des Qualitétsindikators,, Wahl eines ventrikuldren Einkammersystems bei
Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern” (HSM-IMPL)

Bezeichnung Wahl eines ventrikuldren Einkammersystems bei Patientinnen und
Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern

Qualitatsziel Mdglichst oft leitlinienkonforme Wahl eines Systems mit nicht aus-
schlieBlich rechtsventrikularer Stimulation bei Patientinnen und Patien-
ten ohne permanentes Vorhofflimmern

Indikatortyp Sektorenlbergreifender Indikator zur Indikationsstellung
Zahler Alle Patientinnen und Patienten mit implantiertem VVI-System (bzw. VVI-

Leadless Pacemaker)

Nenner Alle Patientinnen und Patienten mit fihrender Indikation zur Herzschritt-
macher-Implantation ,AV-Block |, Il oder llI*, ,Schenkelblock” oder ,Sinus-
knotensyndrom (SSS)”, mit implantiertem Ein- oder Zweikammersystem,
bei denen kein permanentes Vorhofflimmern vorliegt gemaB ambulan-
tem QS-Filter bzw. stationdrem QS-Filter (HSM-IMPL)

5.3.5 Auswirkungen auf den derzeit bestehenden stationaren Indikator

Im Sinne der sektorengleichen Bewertung der Leistungserbringer empfiehlt das IQTIG, den stati-
onaren Indikator 54143 sektorenlbergreifend zu operationalisieren. Bis auf die Prazisierung der
Indikatorbezeichnung mit der Erganzung des ,ventrikularen” Einkammersystems und der Prazi-
sierung des Zahlers auf ,VVI-Leadless Pacemaker” ergeben sich keine notwendigen Anderungen
an der Operationalisierung, da diese in der urspriinglichen Form auch fir die sektorenlbergrei-
fende Qualitatsmessung und Bewertung der Leistungserbringer geeignet ist.

5.4 Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei
intraoperativen Messungen

5.4.1 Ausgangspunkt: Stationare Indikatoren 0S HSMDEF

= HSM-IMPL: ,Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen”
(ID52305)

= DEFI-IMPL: ,Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen”
(ID52316)

Die Indikatoren adressieren die Uberpriifung der addquaten Wahrnehmung der elektrischen Ei-
genaktivitat des Herzens durch das Rhythmusimplantat und dessen Fahigkeit zur Abgabe elektri-
scher Stimulationsimpulse an das Herz. Die Indikatoren sind den Qualitdtsdimensionen Wirksam-
keit und Patientensicherheit zugeordnet. Betrachtet werden alle intraoperativ durchgefiihrten
Messungen an Vorhof-und rechtsventrikularen Sonden, die wahrend des Eingriffs neu implantiert
oder neu platziert wurden. Als Qualitatsziel wird definiert, dass maglichst viele Reizschwellen-
und Amplitudenmessungen mit akzeptablen Ergebnissen vorliegen.
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5.4.2 Ergebnis der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den Krankenkassen

GemaB dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 201) ist diese Indikato-
rengruppe nicht mit Sozialdaten bei den Krankenkassen abbildbar, da die Daten zur Reizschwel-
len- und Amplitudenbestimmung nicht fir Abrechnungszwecke kodiert werden. Daher werden
die Indikatoren zu akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messun-
gen auch auf den ambulanten Bereich mit der bisher verwendeten fallbezogenen 0S-Dokumen-
tation Uberflhrt.

Priifung der fallbezogenen Datenfelder

Die fallbezogenen Datenfelder (HSM-IMPL: n=29, DEFI-IMPL: n = 37) der aktuell bestehenden In-
dikatoren zu akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen
eignen sich auch fur die Abfrage beim ambulanten Leistungserbringer und kdnnen somit sekto-
renlibergreifend Gbertragen werden.

Potenzial zur Verbesserung

Im Zuge der orientierenden Literaturrecherche wurden keine Studien gefunden, die auf ein Qua-
litatsdefizit oder Verbesserungspotenzial hinsichtlich eines haufigen Vorkommens inakzeptabler
Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen im ambulanten deutschen
Versorgungskontext hinweisen. Nach Einschatzung der Expertinnen und Experten sollten im am-
bulanten bzw. vertragsarztlichen Sektor grundsatzlich die gleichen Qualitatsanforderungen wie
im stationaren Sektor gelten. Das IQTIG stimmt dieser Einschatzung zu. Im Expertengremium be-
stand abschlieBend Konsens, dass hier Verbesserungspotenzial vorhanden sei.

Wahl eines angemessenen Beobachtungszeitraums

Es werden im Zuge des Eingriffs zu verschiedenen Zeitpunkten Messungen vorgenommen, so-
wohl intra- als auch postoperativ. In den stationaren Indikatoren werden jedoch ausschlieBlich
die Messergebnisse der intraoperativen Messungen bewertet. Diese werden auch fir die sekto-
renlibergreifenden Indikatoren als geeigneter Beobachtungszeitpunkt weitergefihrt.

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung wurde fir die zugrunde liegenden stationaren
Indikatoren die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer als gegeben eingeschatzt (I0TIG
2023a: 197). Im Rahmen der vorliegenden Uberpriifung fiir eine sektoreniibergreifende Weiter-
entwicklung der Indikatoren ergab sich fiir die ambulanten Leistungserbringer keine andere Be-
urteilung. Auch in der abschlieBenden Bewertung durch das Expertengremium bestand Konsens,
dass die Verantwortung dem ambulanten Leistungserbringer zuschreibbar ist.
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Datenqualitat und Validitat der Messung

Die zugrunde liegenden stationdren Indikatoren zu akzeptablen Reizschwellen und Sig-
nalamplituden bei intraoperativen Messungen wurden bereits gemal den Empfehlungen des Ab-
schlussberichts zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 199 f.) Giberarbeitet, um sowohl die Da-
tenqualitat als auch die Validitat der Messung zu verbessern. Die sektorenibergreifende
Weiterentwicklung wurde ausgehend von diesen Indikatoren vorgenommen. Hierbei wurden
keine weiteren Datenfelder neu entwickelt oder Ausschllsse flir den Zahler oder Nenner der Indi-
katoren definiert. Des Weiteren sind die Datenfelder einschlieBlich ihrer Ausfillhinweise bereits
so ausgestaltet, dass sie sowohl ambulante als auch stationare Leistungserbringer adressieren.
DarUber hinaus liegen dem IQTIG weder aus der Literatur noch aus den Einschatzungen des Ex-
pertengremiums Hinweise darauf vor, dass sich die Datenqualitat der erforderlichen Datenfelder
und die Validitat der Messung zwischen den ambulanten und den stationaren Leistungserbringern
unterscheiden. Somit kdnnen die Datenqualitat der fir die weiterentwickelten Indikatoren erfor-
derlichen Datenfelder und die Validitat der Messung als angemessen beurteilt werden. Letztlich
kann die Datenqualitat der ambulanten Dokumentation erst im Rahmen der Erprobung des Regel-
betriebs adaquat empirisch beurteilt werden.

Angemessenheit der Risikoadjustierung

Im Rahmen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung wurde der Einflussfaktor ,Sonde
am HIS-Biindel (Conduction System Pacing)” identifiziert, der nicht von den Leistungserbringern
zu verantworten ist (IQTIG 2023a: 200). Da derzeit Sonden am HIS-Biindel aus der Grundgesamt-
heit der o. g. stationaren Indikatoren in den Modulen HSM-IMPL und DEFI-IMPL ausgeschlossen
sind, wurde dieser Einflussfaktor noch nicht in die prospektiven Rechenregeln von 2026 fir das
Verfahren 0S HSMDEF aufgenommen. Inwiefern der Einflussfaktor kiinftig Anwendung finden
wird, befindet sich derzeit noch in Priifung. Die zugrunde liegenden Indikatoren werden demnach
aktuell nicht risikoadjustiert. Fir die sektoreniibergreifenden Indikatoren ist daher zum aktuellen
Stand keine Risikoadjustierung erforderlich.

Angemessenheit des Referenzbereichs

Als Referenzbereich fiir die Indikatoren des sektorenlibergreifenden QS-Verfahrens wird ein fes-
ter Referenzbereich von > 90 % - entsprechend dem Referenzbereich im stationaren Verfahren -
vorgeschlagen. Rechnerisch auffallig werden demnach die stationaren und ambulanten Leis-
tungserbringer, bei denen im Erfassungsjahr statistisch signifikant bei weniger als 90 % der Pati-
entinnen und Patienten mit Herzschrittmacher- oder Defibrillator-Implantation Reizschwellen-
und Amplitudenmessungen mit akzeptablen Ergebnissen gemessen wurden.

Priifung der Zusammenlegung der Indikatoren zu sektoreniibergreifenden Indikatoren

Die Reizschwellen und Signalamplituden sind entscheidende Parameter, die die Funktionsfahig-
keit des implantierten Gerats direkt beeinflussen. Diese Parameter hangen ausschlieBlich von der
korrekten Platzierung und Fixation der Sonde sowie der Technik der Implantation ab, unabhangig
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davon, ob der Eingriff ambulant oder stationar durchgeflihrt wird. Es bestehen keine anatomi-
schen oder funktionellen Unterschiede des Herzens zwischen ambulanten und stationaren Pati-
entinnen und Patienten, weshalb die Sondenplatzierung in beiden Kontexten unter denselben me-
dizinischen Voraussetzungen erfolgt. Vor diesem Hintergrund eignen sich die Indikatoren fir eine
sektorenubergreifende Betrachtung.

Priifung auf Uberschneidung zu bestehenden 0S-Verfahren

In der Qualitatssicherungsvereinbarung zur Kontrolle von aktiven kardialen Rhythmusimplanta-
ten wird in § 8 festgelegt, dass die Reizschwellen- und Amplitudenmessungen dokumentiert wer-
den muissen. Spezifische Zeitintervalle oder Akzeptanzbereiche fiir diese Messungen werden je-
doch nicht definiert. Die Prifung der arztlichen Dokumentation dieser Systemparameter erfolgt
gemaB § 9 stichprobenartig (mindestens 15 % der Arztinnen und Arzte mit jeweils 20 abgerechne-
ten Fallen). Werden in mehr als zwei Féllen unvollstdndige Dokumentationen oder Hinweise auf
eine nicht adaquate Programmierung festgestellt, leitet die KV entsprechende MaBnahmen ein.

Da diese Vereinbarung Reizschwellen- und Amplitudenmessungen nur far Kontrolluntersuchun-
gen, nicht aber im Rahmen der Implantation definiert, liegt nach Einschatzung des I0TIG keine
eindeutige Uberschneidung zu den Indikatoren des Verfahrens 0S HSMDEF vor. Daher empfiehlt
das IQTIG, die akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen
auch fur den ambulanten Sektor Uber die Indikatoren des sektorenlbergreifenden Verfahrens
0S HSMDEF zu adressieren. Ansonsten gibt es fiir die Indikatoren derzeit keine Uberschneidungen
zu anderen bestehenden QS-Verfahren des IQTIG.

5.4.3 Einschatzung des Expertengremiums

Die Expertinnen und Experten stimmten den Einschatzungen und Empfehlungen des IQTIG sowie
der Operationalisierung der Indikatoren ,Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei in-
traoperativen Messungen” zu und halten diese geeignet fiir den ambulanten Bereich. Der vorge-
schlagene Referenzbereich wurde vom Expertengremium beflirwortet.

5.4.4 Endgiiltige Empfehlung fiir Indikatoren zu akzeptablen Reizschwellen und
Signalamplituden bei intraoperativen Messungen

Nach Priifung der stationéren Indikatoren zu akzeptablen Reizschwellen und Signalamplituden
bei intraoperativen Messungen hinsichtlich der Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor wur-
den die folgenden Indikatoren sektorenlbergreifend operationalisiert:

= HSM-IMPL: Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messun-
gen

= DEFI-IMPL: Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messun-
gen

Die Indikatoren adressieren die intraoperative Uberprﬂfung der adaquaten Wahrnehmung der
elektrischen Eigenaktivitat des Herzens durch das Rhythmusimplantat und seine Fahigkeit zur
Abgabe elektrischer Stimulationsimpulse an das Herz. Die Indikatoren sind den Qualitatsdimen-
sionen Wirksamkeit und Patientensicherheit zugeordnet. Betrachtet werden alle intraoperativ
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durchgefihrten Messungen an Vorhof- und rechtsventrikuldren Sonden, die wahrend des ambu-
lanten oder stationaren Eingriffs neu implantiert oder neu platziert wurden. Die intraoperativ ge-
messenen Reizschwellen und Signalamplituden sollen mdglichst oft innerhalb eines akzeptablen
Wertebereichs liegen.

In der Operationalisierung der Indikatoren wurde die fallbezogene 0S-Dokumentation der Leis-
tungserbringer als geeignetes Erfassungsinstrument tbernommen. Tabelle 15 und Tabelle 16 sind
die abschlieBend operationalisierten Qualitatsindikatoren zu akzeptablen Reizschwellen und Sig-
nalamplituden bei intraoperativen Messungen zu entnehmen. Die Datenfelder zur Berechnung
des Zahlers und Nenners finden sich in den zugehdrigen Datenblattern im Qualitatsindikatorenset
V1.1

Tabelle 15: Eigenschaften des Qualitétsindikators ,Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei
intraoperativen Messungen” (HSM-IMPL)

Bezeichnung Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen
Qualitatsziel Mdglichst viele Reizschwellen- und Amplitudenmessungen mit akzeptab-

len Ergebnissen

Indikatortyp Sektorenlbergreifender Ergebnisindikator

Zahler Intraoperative Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen, deren
Ergebnisse innerhalb der folgenden Akzeptanzbereiche liegen:

= Reizschwelle bei Vorhofsonden: Giber 0,0V bis15V

= Reizschwelle bei Ventrikelsonden: Gber 0,0 V bis 15V
= P-Wellen-Amplitude bei Vorhofsonden: >15 mV

= R-Amplitude bei Ventrikelsonden: > 4,0 mV

Nenner Alle erforderlichen Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen bei
Vorhof- und Ventrikelsonden aus dem Modul HSM-IMPL und bei neu im-
plantierten oder neu platzierten Vorhof- und Ventrikelsonden aus dem
Modul HSM-REYV, fiir die ein akzeptables Ergebnis vorliegen muss gemali
ambulantem QS-Filter bzw. stationdrem 0S-Filter (HSM-IMPL):

= Reizschwelle der Vorhofsonde unter Ausschluss von Patientinnen und
Patienten mit Vorhofflimmern oder VDD-System

= Reizschwelle der rechtsventrikuldaren Sonde - P-Wellen-Amplitude
der Vorhofsonde unter Ausschluss von Patientinnen und Patienten mit
Vorhofflimmern oder fehlendem Vorhofeigenrhythmus

= R-Amplitude der rechtsventrikularen Sonde unter Ausschluss von Pa-
tientinnen und Patienten mit fehlendem Eigenrhythmus
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Tabelle 16: Eigenschaften des Qualitétsindikators ,Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei
intraoperativen Messungen” (DEFI-IMPL)

Bezeichnung Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen
Qualitatsziel Mdglichst viele Reizschwellen- und Amplitudenmessungen mit akzeptab-

len Ergebnissen

Indikatortyp Sektorenlbergreifender Ergebnisindikator
Zahler Intraoperative Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen, deren

Ergebnisse innerhalb der folgenden Akzeptanzbereiche liegen:
= Reizschwelle bei Vorhofsonden: tber 0,0 V bis 15V

= Reizschwelle bei Ventrikelsonden: Gber 0,0 V bis 15V

= P-Wellen-Amplitude bei Vorhofsonden: =15 mV

= R-Amplitude bei Ventrikelsonden: > 4,0 mV

Nenner Alle erforderlichen Reizschwellen- und Signalamplitudenmessungen bei
Vorhof- und rechtsventrikularen Sonden aus dem Modul DEFI-IMPL und
bei neu implantierten oder neu platzierten Vorhof- und rechtsventrikula-
ren Sonden aus dem Modul DEFI-REV, fiir die ein akzeptables Ergebnis
vorliegen muss gemaB ambulantem QS-Filter bzw. stationarem QS-Filter
(DEFI-IMPL):

= Reizschwelle der Vorhofsonde unter Ausschluss von Patientinnen und
Patienten mit Vorhofflimmern oder VDD-System

= Reizschwelle der rechtsventrikuldren Sonden unter Ausschluss von
Patientinnen und Patienten mit separater Pace/Sense-Sonde

= P-Wellen-Amplitude der Vorhofsonde unter Ausschluss von Patientin-
nen und Patienten mit Vorhofflimmern oder fehlendem Vorhofeigen-
rhythmus

= R-Amplitude der rechtsventrikuldaren Sonden unter Ausschluss von
Patientinnen und Patienten mit separater Pace/Sense-Sonde oder
fehlendem Eigenrhythmus

5.45 Auswirkungen auf die derzeit bestehenden stationaren Indikatoren

Im Sinne der sektorengleichen Bewertung der Leistungserbringer empfiehlt das IQTIG, die statio-
naren Indikatoren 52305 und 52316 sektorenlbergreifend zu operationalisieren. Auf Grundlage
der oben dargestellten Uberlegungen ergeben sich keine Anderungen an der Operationalisierung,
da diese in der ursprlinglichen Form auch fir die sektorentbergreifende Qualitatsmessung und
Bewertung der Leistungserbringer geeignet ist.

5.5 Nicht sondenbedingte akute Komplikationen nach Operation

5.5.1 Ausgangspunkt: Stationare Indikatoren 0S HSMDEF

= HSM-IMPL: ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)” (ID 101801)
= DEFI-IMPL: ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)” (ID 131802)
= DEFI-REV: Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)” (ID 151800)
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Die Indikatoren adressieren peri- bzw. postoperative Komplikationen (kardiopulmonale Reani-
mation, interventionspflichtiger Pneumothorax, interventionspflichtiger Hdmatothorax, interven-
tionspflichtiger Perikarderguss, interventionspflichtiges Taschenhamatom, postoperative
Wundinfektion, interventionspflichtige Komplikation[en] an der Punktionsstelle oder sonstige in-
terventionspflichtige Komplikationen), die noch wéhrend des stationdren Aufenthalts in Zusam-
menhang mit einer Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Erstimplantation oder einer -Revision
auftreten, und werden der Qualitatsdimension Patientensicherheit zugeordnet. Betrachtet wer-
den sollen alle Patientinnen und Patienten mit entsprechenden Ereignissen im jeweiligen Erfas-
sungsmodul. Als Qualitatsziel wird definiert, dass moglichst wenige peri- bzw. postoperative
Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts auftreten.

5.5.2 Ergebnis der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den Krankenkassen

Im Rahmen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 210 f.) wurde die
Einschatzung getroffen, dass sich der Nenner und der Zahler der Indikatoren zu nicht sondenbe-
dingten Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts mithilfe von OPS- und ICD-Kodes
abbilden lassen.

Um im ambulanten Bereich Komplikationen bei Patientinnen und Patienten innerhalb eines defi-
nierten Beobachtungszeitraums Uber die fallbezogene QS-Dokumentation erfassen zu kdnnen,
brauchte es einen vorab definierten Zeitpunkt, bis zu dem ambulante Leistungserbringer die Un-
tersuchungsergebnisse dokumentieren miissen (&hnlich einer Visite im stationdren Sektor), da
eine Dokumentationspflicht besteht. Hierzu misste ein verpflichtender Follow-up-Termin am
Ende des Beobachtungszeitraums, z. B. am 7. Tag, vorgegeben werden. Eine solche normative
Setzung ist nach Einschatzung des IQTIG nicht angemessen und ware, wenn, dann nur mit sehr
groBem Aufwand umsetzbar, weshalb fiir die 0. g. Indikatoren nur eine Operationalisierung tber
Sozialdaten bei den Krankenkassen mdglich ist, um sie auf den ambulanten Bereich zu tbertra-
gen.

In diesem Zusammenhang zeigte sich in der Uberpriifung fiir eine sektoreniibergreifende Weiter-
entwicklung der o. g. Indikatoren, dass sich die Datenfelder ,kardiopulmonale Reanimation”, ,in-
terventionspflichtiger Pneumothorax”, ,interventionspflichtiger Hamatothorax und ,interventi-
onspflichtiger Perikarderguss” Gber OPS-Kodes mit Datumsangabe in den Sozialdaten bei den
Krankenkassen abbilden lassen. Dabei handelt es sich um schwerwiegende Komplikationen, de-
ren Behandlung stets stationar erfolgt. Diese bleiben unverandert Bestandteil der Indikatoren. Die
Datenfelder der Komplikationen ,interventionspflichtiges Taschenhdamatom”, ,interventions-
pflichtige Komplikation(en) an der Punktionsstelle” (HSM-IMPL) und ,sonstige interventionspflich-
tige Komplikation” lassen sich hingegen nicht ausreichend spezifisch tber Sozialdaten bei den
Krankenkassen abbilden, da die dazugehoérigen ambulanten Interventionen nicht durch Vertrags-
arztinnen und Vertragséarzte mit OPS kodiert werden kdnnen. Die Interventionen bei einem Ta-
schenhdmatom oder an der Punktionsstelle sind keine spezifischen Operationen im AOP-Katalog.
Sie sind zudem im OPS-Katalog grundsatzlich nicht spezifisch genug abgebildet. So wird bspw.
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eine Hamatomausrdumung nur als Inzision an Muskel, Sehnen oder Faszien (5-850.-) bzw. an
Haut und Unterhaut (5-892.-) kodiert und kann durch keinen ergénzenden spezifischen ICD-Kode
als Intervention an einem Taschenhamatom adaquat identifiziert werden. Zwar gibt es ICD-Ko-
des, die Blutungen und Hdmatome als Komplikation eines Eingriffes (T81.0) sowie mechanische
Komplikationen durch ein kardiales elektronisches Gerat (T82.1) abbilden, jedoch werden diese
Kodes nicht stringent kodiert und sind daher nicht fir die genannten Zwecke nutzbar. ,Sonstige
interventionspflichtige Komplikationen” haben im ICD-10-GM auch keinerlei inhaltliche Entspre-
chung und bilden eher eine bloBe ,Reste”-Kategorie, die es in der Sozialdatenspezifikation nicht
geben kann. Insbesondere bei der Versorgung eines Taschenhamatoms sieht das |QTIG keine aus-
reichend klare Abbildbarkeit Gber ICD- und OPS-Kodes.

Vor diesem Hintergrund sieht sich das IQTIG dazu gehalten, die gesetzliche Qualitatssicherung
ausschlieBlich auf die schweren Komplikationen zu fokussieren und die interventionspflichtigen
Taschenhamatome, Komplikationen an der Punktionsstelle und ,sonstige” Komplikationen als
nicht sondenbedingte Komplikationen aus den Indikatoren zu streichen.

Bei den Komplikationen ,interventionspflichtiges Taschenhamatom”, ,interventionspflichtige
Komplikation(en) an der Punktionsstelle” (HSM-IMPL) und ,sonstige interventionspflichtige Kom-
plikation” handelt es sich um oberflachliche, nicht potenziell lebensbedrohliche Komplikationen,
die bundesweit nur wenige Interventionen erfordern (bis zur Entlassung 61interventionspflichtige
Taschenhamatome, <3 interventionspflichtige Komplikationen an der Punktionsstelle und 67
sonstige interventionspflichtige Komplikationen (Auswertungsjahr 2024) (IQTIG 2024b). Ein Ver-
zicht auf diese Items erscheint daher angemessen.

Des Weiteren wurde das Datenfeld der Komplikation ,postoperative Wundinfektion” aus dem In-
dikator gestrichen, da die Information Gber diese Komplikation im Rahmen des Indikators ,.Infek-
tionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen” ab-
gebildet werden kann.

Im Zuge der Operationalisierung empfiehlt das IQTIG auBerdem die Aufnahme des Ausschluss-
grunds ,Patientinnen und Patienten mit herz- oder thoraxchirurgischer Operation innerhalb von
7 Tagen vor einer Schrittmacher- bzw. Defibrillator-Implantation”, um sicherzustellen, dass die
im Zusammenhang mit diesen Operationen aufgetretenen Komplikationen nicht als Komplikation
infolge des qualitatssichernden Eingriffs gezahlt werden. Die Operationalisierung tber Sozialda-
ten und die daraus folgende Empfehlung, drei der nicht sondenbedingten Komplikationen aus
dem Indikator zu streichen, wurden im Expertengremium kontrovers diskutiert. Auch wenn es
sich bei den zu streichenden Komplikationen um vergleichsweise wenige Ereignisse handele, so
seien diese trotzdem bedeutsam, um auffallige Leistungserbringer zu identifizieren. Generell be-
stehe die Gefahr, dass durch die Umstellung der Indikatoren auf Sozialdaten Komplikationen un-
berlcksichtigt blieben.

Zudem auBerten die Expertinnen und Experten dahingehend Bedenken, dass sich durch die Strei-
chung von Komplikationen die im ambulanten Sektor ohnehin zu erwartenden niedrigen Fallzah-
len weiter verringern wirden und sich die statistische Aussagekraft so vermindere.
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Das Expertengremium stimmte dem IQTIG zu, dass akute Komplikationen nach ambulanter Ope-
ration betrachtet werden sollen und entsprechend eine Operationalisierung Uber Sozialdaten er-
forderlich ist. Im Sinne einer sektorengleichen Bewertung stimmten die Expertinnen und Exper-
ten auch zu, die stationaren Indikatoren entsprechend der Operationalisierung Uber Sozialdaten
bei den Krankenkassen zu operationalisieren.

Den vom IQTIG vorgeschlagenen Ausschluss von Patientinnen und Patienten mit einer herz- oder
thoraxchirurgischen Operation innerhalb von 7 Tagen vor Schrittmacher- bzw. Defibrillator-Im-
plantation im Nenner des Indikators stimmte das Expertengremium zu. In diesem Zusammen-
hang diskutierten die Expertinnen und Experten auch die Operationalisierung des Zahlers tber
die ICD- und OPS-Kodes und schlugen Prazisierungen vor.

SchlieBlich betonten die Expertinnen und Experten, dass - wie vom IQTIG skizziert - bei Eingang
der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse eine Proberechnung auf Grundlage dieser
aktuellen Daten durchgeflihrt werden sollte, deren Ergebnisse den Expertinnen und Experten in
einer spateren Sitzung (im Rahmen der Machbarkeitsprifung) vorgestellt werden sollten. Eine va-
lide Erfassung der nicht sondenbedingten Komplikationen Uber Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen kénne so geprift werden.

Priifung der fallbezogenen Datenfelder

Da die Indikatoren Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet werden kdnnen, entfallt
die Priifung der Datenfelder auf ihre Anwendbarkeit auf den ambulanten Bereich.

Potenzial zur Verbesserung

Im Zuge der orientierenden Literaturrecherche wurden keine Studien gefunden, die auf ein Qua-
litatsdefizit oder Verbesserungspotenzial hinsichtlich eines haufigen Vorkommens nicht sonden-
bedingter Komplikationen im ambulanten deutschen Versorgungskontext hinweisen. Nach Ein-
schatzung der Expertinnen und Experten sollten im ambulanten bzw. vertragsarztlichen Sektor
grundsatzlich die gleichen Qualitatsanforderungen wie im stationaren Sektor gelten. Das IQTIG
stimmt dieser Einschatzung zu. Im Expertengremium bestand abschlieBend Konsens, dass hier
Verbesserungspotenzial vorhanden sei.

Wahl eines angemessenen Beobachtungszeitraums

Die Indikatorengruppe adressiert die peri- bzw. postoperativen Komplikationen wahrend des sta-
tionaren Aufenthalts. Bei der Uberfiihrung der Indikatoren in den ambulanten Sektor muss ein fiir
alle Behandlungsfalle einheitlicher Beobachtungszeitraum ggf. tGber den stationaren Aufenthalt
hinaus festgelegt werden. Hierbei muss bedacht werden, dass die Komplikationen, die in die In-
dikatoren zu nicht sondenbedingten Problemen eingehen, einen engen zeitlichen Bezug zum vo-
rangegangenen Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Eingriff aufweisen sollten, um von einer
implantatbedingten Komplikation ausgehen zu konnen. Ein Zeitraum von 7 Tagen nach operativer
Erstimplantation bzw. Revision erscheint daher fir schwere Akutkomplikationen, die in einem en-
gen Bezug zu dem Eingriff stehen, angemessen und damit fir die Verantwortungszuschreibung
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sinnvoll. In der Analyse der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse im Teil B der vorlie-
genden Beauftragung wird das Zeitprofil der Komplikationen anhand der OPS-Angaben genauer
dargestellt werden kdnnen, was aktuell anhand der fallbezogenen QS-Dokumentation nicht mog-
lich ist, da dort keine exakten Datumsangaben erhoben werden. Betrachtet man die bisherigen
stationaren Indikatoren, so erfolgt eine Verantwortungszuschreibung bis zum Tag der Entlassung.
Da nach der Bundesauswertung der Herzschrittmacher- und Defibrillator-Implantationen far
2024 (I0TIG 2024a, 1QTIG 2024b) die Dauer des stationdren Aufenthalts im Median 6,00 (HSM-IMPL)
bzw. 5,00 (DEFI-IMPL) (Mittelwert: 9,09 bzw. 9,27) Tage betragt, erscheint ein 7-Tage-Follow-up-
Intervall angemessen. Im sektorenlbergreifenden Verfahren 0S PCI wird ebenfalls ein Zeitraum
von 7 Tagen festgelegt, um Komplikationen mit einem engen zeitlichen Bezug zum Eingriffim am-
bulanten Sektor abzubilden. Vor diesem Hintergrund empfiehlt das IQTIG die Anpassung des Be-
obachtungszeitraums auf 7 Tage nach ambulanter Operation.

Die Expertinnen und Experten stimmten der Festlegung des Beobachtungszeitraums zu.

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Im Zuge der sektorenubergreifenden Weiterentwicklung wurde der Beobachtungszeitraum von 7
Tagen nach operativem Eingriff als angemessen identifiziert. Da mit den Indikatoren von jetzt an
ausschlieBlich die schweren und akuten nicht sondenbedingten Komplikationen erfasst werden,
wird mit der Festlegung der 7 Tage als kurzfristiger Zeitraum die Zuschreibbarkeit zum initialen
Eingriff sichergestellt.

Bereits im Rahmen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung wurde fir die zugrunde
liegenden stationaren Indikatoren die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer als gege-
ben eingeschatzt, da diese die Erflllung des Qualitdtsmerkmals durch die Gestaltung der Versor-
gung positiv beeinflussen kdnnen. Dabei spielen die Erfahrung der Operateurin oder des Opera-
teurs, ein sorgfaltiges chirurgisches Vorgehen oder die Wahl des vendsen Zugangs beim
Vorschieben der Sonde eine entscheidende Rolle (IQTIG 2023a: 207).

Auch in der anschlieBenden Bewertung bestand im Expertengremium fir dieses Qualitdtsmerk-
mal Konsens im Hinblick auf die Zuschreibbarkeit der Verantwortung. Die Beeinflussbarkeit durch
die Leistungserbringer kann demnach auch fir die weiterentwickelten Indikatoren mit einem
Follow-up von 7 Tagen als gegeben eingeschatzt werden.

Datenqualitat und Validitat der Messung

Fir das Auftreten der operationalisierten interventionspflichtigen nicht sondenbedingten Kom-
plikationen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation ist davon auszugehen, dass die
Komplikationen valide Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen ber ICD-Kodes und/oder OPS-
Kodes erfasst werden kénnen. Entsprechend den objektiven Tatbestédnden sind auch keine Ein-
schrankungen in der Datenqualitat zu erwarten. Durch die Ergédnzung des Ausschlusses von Pa-
tientinnen und Patienten mit herz- oder thoraxchirurgischer Operation innerhalb von 7 Tagen vor
einer Schrittmacher-bzw. Defibrillator-Implantation wird sichergestellt, dass Falle, bei denen die
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erhobenen Komplikationen als spezifische Komplikation eines gréBeren, unmittelbar vorange-
gangenen Eingriffs gewertet werden kdnnen, aus dem Indikator herausgenommen werden.

Far die Abbildung der Risikofaktoren sind hinsichtlich der Datenqualitat und Validitat der Messung
Einschrankungen festzuhalten. Zum einen belegen empirische Nachweise, dass aufgrund z. B.
fehlender Vergltungsrelevanz in der ambulanten Versorgung Diagnosen zum Teil weniger zuver-
l&ssig kodiert werden (Erler et al. 2009, Giersiepen et al. 2007, Ozegowski 2013). Die Studie von
Angelow et al. (2019) zeigt, dass die Kodierqualitdt ambulant vertragsarztlicher Abrechnungsda-
ten fir bestimmte kardiovaskulare Risikofaktoreninsgesamt variiert. Diagnosen werden dann va-
lider kodiert bzw. dokumentiert, wenn sie z. B. relevante Morbiditaten fur den morbiditatsorien-
tierten Risikostrukturausgleich (Morbi-RSA) darstellen und somit abrechnungsrelevant sind.

Eine weitere Limitation ist die Tatsache, dass es in der vertragsarztlichen Kodierung keine Ko-
dierrichtlinien gibt, die konkrete einheitliche Vorgaben zum Kodiervorgehen geben. So wird in den
Bestimmungen fiir die Kodierung im vertragséarztlichen Bereich der KBV (KBV 2024) darauf hin-
gewiesen, dass die Auswahl einer mdglichst prazisen ICD-Schlisselnummer nach vorliegendem
Kenntnisstand getroffen werden soll. In diesem Zusammenhang gilt die Ausnahme, dass Haus-
arztinnen und Hausarzte generell nicht endstandig dokumentieren missen und dass Facharztin-
nen und Facharzte nur in ihrem Fachgebiet endstandig dokumentieren sollten.

Diese Einschrankungen flihren zu der Einschatzung, dass die Risikofaktoren zwar grundsatzlich
Uber ICD-Kodes in den Sozialdaten bei den Krankenkassen abzubilden sind, jedoch davon auszu-
gehen ist, dass die Daten im ambulanten Sektor nicht valide kodiert werden. Es bleibt damit im
Rahmen der Sozialdatenanalyse zu priifen, ob die Risikofaktoren liber Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen ausreichend abgebildet werden konnen. Da davon ausgegangen wird, dass die schwe-
ren nicht sondenbedingten Komplikationen nach ambulanten Eingriffen regelhaft stationar be-
handelt werden, kénnen ggf. die stationdren Kodierungen eine ausreichende Erfassung der
Risikofaktoren ermdglichen, auch wenn diese erst zum Zeitpunkt der Komplikation und nicht des
Index-Eingriffs dokumentiert wurden.

Angemessenheit der Risikoadjustierung

Derzeit sind die zugrunde liegenden Ergebnisindikatoren zu Komplikationen, die noch wahrend
des stationaren Aufenthalts auftreten, noch nicht risikoadjustiert. Wie jedoch im Abschlussbe-
richt zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 200f.) dargestellt, sollen die stationéren Indikato-
ren perspektivisch risikoadjustiert werden. Hierzu sollen in Zukunft auch die kodierten Entlas-
sungsdiagnosen beim Leistungserbringer herangezogen werden.

Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 209 ff) werden folgende potenzi-
elle patientenseitige Risikofaktoren angefiihrt: Alter, Geschlecht, Body-Mass-Index (BMI), Herzin-
suffizienz, Vorhofflimmern, Art des Systems, Anzahl vorangegangener Revisionseingriffe, akutes
Koronarsyndrom, Einnahme von Thrombozytenaggregationshemmern bzw. Antikoagulantien,
vorheriger Schlaganfall, Notfall-Operation, chronische Atemwegserkrankungen und Nierenver-
sagen.
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Grundsatzlich eignen sich die identifizierten potenziellen Risikofaktoren der stationaren Indika-
toren auch fir den ambulanten Bereich. Im Expertengremium wurde angemerkt, dass mit der Ab-
frage der Antikoagulationstherapie das Vorhofflimmern als ein Risikofaktor abgedeckt sei und so-
mit nicht zusatzlich abgefragt werden musse. Des Weiteren wurde von den Expertinnen und
Experten angeregt, die Thrombozytopenie als einen Risikofaktor flir den Hamatothorax sowie ge-
nerell die onkologischen Diagnosen als einen Risikofaktor fir die nicht sondenbedingten Kompli-
kationen in Erwagung zu ziehen. Entsprechend wurden diese Einflussfaktoren, vorbehaltlich der
empirischen Prifung, mit aufgenommen. Auf die Frage des IQTIG, welcher Zeitraum fiir den Fak-
tor ,Anzahl vorangegangener Revisionseingriffe” angemessen sei, empfahlen die Expertinnen
und Experten einen Zeitraum von einem Jahr. AuBerdem auBerte das Expertengremium grund-
satzlich Bedenken hinsichtlich der in der Literatur identifizierten Risikofaktoren. Viele dieser Fak-
toren wiesen nur schwache Assoziationen mit den akuten Komplikationen auf, und wesentliche
EinflussgréBen, bspw. eine bestehende Immunsuppression, wiirden derzeit nicht berlcksichtigt.
Angesichts der relativ seltenen akuten Komplikationen, die durch die Indikatoren erfasst werden,
bleibt zu klaren, welche der vielen potenziellen Risikofaktoren schlieBlich in das Risikomodell auf-
genommen werden sollten.

Im Rahmen der sektorenlbergreifenden Weiterentwicklung der Indikatoren wurden keine Hin-
weise auf spezifische weitere Risikofaktoren flir den ambulanten Bereich identifiziert. Es bleibt
damit spater empirisch zu prifen, ob das Risikomodell Gber Sozialdaten aus dem ambulant ver-
tragsarztlichen Bereich ausreichend abgebildet werden kann.

Angemessenheit des Referenzbereichs

Da es sich um risikoadjustierte Indikatoren handelt, die flir den ambulanten Sektor entwickelt
werden, wurde fur die Indikatoren zu den nicht sondenbedingten Komplikationen folgender Re-
ferenzbereich flir angemessen erachtet:

» Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an nicht sondenbedingten Komplikati-
onen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation statistisch signifikant < 2,0

Demzufolge sollten ambulante Leistungserbringer, die statistisch signifikant ein mehr als doppelt
so hohes Risiko fir nicht sondenbedingte Komplikationen wie im Bundesdurchschnitt haben,
rechnerisch auffalligwerden. Der vorgeschlagene Referenzbereich wurde vom Expertengremium
beflirwortet.

Priifung der Zusammenlegung der Indikatoren zu sektoreniibergreifenden Indikatoren

Auch wenn bei allen Patientinnen und Patienten Device-Eingriffe ambulant mdglich sind, missen
Operateurinnen und Operateure nach Helms et al. (2021) und Butter et al. (2022) genau abwé&gen,
ob der Eingriff im ambulanten oder im stationaren Sektor durchgeflihrt werden soll. Faktoren wie
komplexe und schwerwiegende Herzerkrankungen (bspw. angeborene Herzfehler oder schwer-
wiegende Herz-Kreislauf-Erkrankungen) oder besondere soziale und sozialmedizinische Aus-
gangssituationen (bspw. keine Kommunikationsmdglichkeit, fehlende h&usliche Versorgungs-
mdglichkeiten) stehen einer erfolgreichen und sicheren ambulanten Operation entgegen. Es ist
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davon auszugehen, dass auch kinftig komplexe und starker risikobehaftete Eingriffe stationar
durchgefihrt werden. Aufgrund der zu erwartenden Unterschiede zwischen den Patientenkol-
lektiven in den beiden Sektoren empfiehlt das IQTIG die Einfihrung von sektorenspezifischen
Qualitatsindikatoren flr die Messung der nicht sondenbedingten Komplikationen. Die Option ei-
nes sektorenubergreifenden Indikators sollte jedoch im Regelbetrieb auf Basis der empirischen
Daten (insbesondere der Giite der Risikoadjustierungen) nochmals gepriift werden. Die Empfeh-
lung wurde von den Expertinnen und Experten beflirwortet. Gerade in der Einfihrungsphase sei
eine separate Auswertung sinnvoll.

Priifung auf Uberschneidung zu bestehenden 0S-Verfahren

Fiir die Indikatoren gibt es derzeit keine Uberschneidungen zu bestehenden ambulanten QS-Ver-
fahren nach § 135 Abs. 2 SGB V oder anderen bestehenden QS-Verfahren.

5.5.3 Einschatzung des Expertengremiums

Die Einschatzung der Expertinnen und Experten findet sich flr diese Indikatoren in den o. g. Pruf-
schritten.

5.5.4 Endgiiltige Empfehlung fiir Follow-up-Indikatoren zu den nicht sondenbedingten
akuten Komplikationen nach Operation

Nach Prifung der stationaren Indikatoren zu den nicht sondenbedingten Komplikationen hin-
sichtlich der Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor wird empfohlen, die Indikatoren ge-
trennt fir den ambulanten und den stationaren Sektor, also sektorenspezifisch zu operationali-
sieren und auf den Follow-up von 7 Tagen nach Operation zu fokussieren. Fir den ambulanten
Sektor wurden die folgenden Indikatoren operationalisiert:

= HSM-IMPL: Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen
nach ambulanter Operation

= HSM-REV: Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen
nach ambulanter Operation

= DEFI-IMPL: Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen
nach ambulanter Operation

= DEFI-REV: Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen
nach ambulanter Operation

Die Indikatoren adressieren peri- bzw. postoperative akute Komplikationen (kardiopulmonale Re-
animation, interventionspflichtiger Pneumothorax, interventionspflichtiger Hamatothorax, inter-
ventionspflichtiger Perikarderguss), die in Zusammenhang mit einer Herzschrittmacher- bzw.
Defibrillator-Erstimplantation oder -Revision innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation
auftreten, und werden der Qualitatsdimension Patientensicherheit zugeordnet. Betrachtet wer-
den alle Patientinnen und Patienten mit entsprechenden Ereignissen im jeweiligen Erfassungs-
modul. Durch den Eingriff verursachte peri- bzw. postoperative akute Komplikationen sollten
madglichst selten auftreten. Ausgeschlossen werden Patientinnen und Patienten mit herz- oder
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thoraxchirurgischer Operation innerhalb von 7 Tagen vor einer Schrittmacher-bzw. Defibrillator-

Implantation.

In der Operationalisierung der Indikatoren wurden Sozialdaten bei den Krankenkassen als geeig-
netes Erfassungsinstrument identifiziert. Tabelle 17, Tabelle 18, Tabelle 19 und Tabelle 20 sind die
abschlieBend operationalisierten ambulanten Qualitatsindikatoren zu den nicht sondenbedingten
akuten Komplikationen zu entnehmen. Die vollstandige Operationalisierung tber ICD-10-Kodes,

OPS sowie GOP finden sich in den zugehdrigen Datenblattern im Qualitatsindikatorenset V1.1.

Tabelle 17: Eigenschaften des Qualitdtsindikators ,Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikatio-
nen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation” (HSM-IMPL)

Bezeichnung Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb
von 7 Tagen nach ambulanter Operation
Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative akute Komplikationen inner-

halb von 7 Tagen nach ambulanter Operation

Indikatortyp

Sektorenspezifischer Ergebnisindikator (ambulant)

Zahler

Patientinnen und Patienten mit nicht sondenbedingten Komplikationen:
= kardiopulmonale Reanimation

= interventionspflichtiger Pneumothorax

= interventionspflichtiger Himatothorax

= interventionspflichtiger Perikarderguss

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten gemaR ambulantem QS-Filter (HSM-
IMPL)

Tabelle 18: Eigenschaften des Qualitdtsindikators ,Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikatio-
nen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation” (HSM-REV)

Bezeichnung

Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb
von 7 Tagen nach ambulanter Operation

Qualitatsziel

Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative akute Komplikationen inner-
halb von 7 Tagen nach ambulanter Operation

Indikatortyp

Sektorenspezifischer Ergebnisindikator (ambulant)

Zahler Patientinnen und Patienten mit nicht sondenbedingten Komplikationen:
= kardiopulmonale Reanimation
= interventionspflichtiger Pneumothorax
= interventionspflichtiger Himatothorax
= interventionspflichtiger Perikarderguss
Nenner Alle Patientinnen und Patienten gemaR ambulantem QS-Filter (HSM-REV)
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Tabelle 19: Eigenschaften des Qualitdtsindikators ,Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikatio-
nen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation” (DEFI-IMPL)

Bezeichnung Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb
von 7 Tagen nach ambulanter Operation

Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative akute Komplikationen inner-
halb von 7 Tagen nach ambulanter Operation

Indikatortyp Sektorenspezifischer Ergebnisindikator (ambulant)
Zahler Patientinnen und Patienten mit nicht sondenbedingten Komplikationen:

= kardiopulmonale Reanimation
= interventionspflichtiger Pneumothorax
= interventionspflichtiger Himatothorax

= interventionspflichtiger Perikarderguss

Nenner Alle Patientinnen und Patienten gemaR ambulantem QS-Filter (DEFI-
IMPL)

Tabelle 20: Eigenschaften des Qualitdtsindikators,Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikatio-
nen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Operation” (DEFI-REV)

Bezeichnung Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb
von 7 Tagen nach ambulanter Operation

Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative akute Komplikationen inner-
halb von 7 Tagen nach ambulanter Operation

Indikatortyp Sektorenspezifischer Ergebnisindikator (ambulant)
Zahler Patientinnen und Patienten mit nicht sondenbedingten Komplikationen:

= kardiopulmonale Reanimation
= interventionspflichtiger Pneumothorax
= interventionspflichtiger Himatothorax

= interventionspflichtiger Perikarderguss

Nenner Alle Patientinnen und Patienten gemaR ambulantem QS-Filter (DEFI-REV)

5.5.5 Auswirkungen auf die derzeit bestehenden stationaren Indikatoren

Im Sinne der sektorengleichen Ausrichtung der stationdren und ambulanten Indikatoren emp-
fiehlt das IQTIG, die stationdren Indikatoren 101801 (HSM-IMPL), 131802 (DEFI-IMPL) und 151800
(DEFI-REV), wie zuvor dargestellt, Gilber Sozialdaten bei den Krankenkassen zu operationalisieren
und die Komplikationen ,interventionspflichtiges Taschenhamatom®, ,interventionspflichtige
Komplikation(en) an der Punktionsstelle “ (HSM-IMPL) und ,sonstige interventionspflichtige Kom-
plikation” aus den Indikatoren zu streichen. Des Weiteren sollte der Beobachtungszeitraum auf 7
Tage nach stationarer Operation gedndert werden. Die Indikatorbezeichnung muss dabei ent-
sprechend prazisiert werden. Im Sinne einer ausgewogenen Abbildung der Indikatoren in allen
Modulen und der sektorengleichen Ausrichtung des Indikatorensets wird auBerdem empfohlen,
den stationaren Indikator zu den nicht sondenbedingten akuten Komplikationen fir das Modul
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HSM-REV einzufihren. Da dieser Indikator kiinftig ebenfalls Uber Sozialdaten bei den Kranken-
kassen operationalisiert werden soll, entsteht hierbei kein Aufwand bei den stationaren Leis-
tungserbringern.

5.6 Sondendislokation oder -dysfunktion

5.6.1 Ausgangspunkt: Stationare Indikatoren 0S HSMDEF

= HSM-IMPL: ,Sondendislokation oder -dysfunktion” (ID 52311)
= DEFI-IMPL: ,Sondendislokation oder -dysfunktion” (ID 52325)

Die Indikatoren adressieren Dislokationen sowie Dysfunktionen neu implantierter Sonden und
werden den Qualitatsdimensionen Patientensicherheit und Wirksamkeit zugeordnet. Betrachtet
werden alle Patientinnen und Patienten mit Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Implantation
oder mit einem Folgeeingriff zur Neuimplantation oder Revision von Sonden. Hierbei umfasst das
Qualitatsziel das Auftreten moglichst weniger Dislokationen bzw. Dysfunktionen der Sonden.

5.6.2 Ergebnis der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Im Rahmen der Weiterentwicklung der o. g. stationaren Indikatoren beziiglich ihrer Anwendbar-
keit fir den ambulanten Sektor wurde beschlossen, die Indikatoren zur Sondendislokation oder -
dysfunktion in die Follow-up-Indikatoren ,Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen” (siehe Abschnitt 5.9) zu integrieren.

Dies begriindet sich insbesondere darin, dass flr die ambulante Verwendung der Indikatoren ein
fur alle Behandlungsfalle einheitlicher Beobachtungszeitraum festgelegt werden muss, da der
derzeit in den stationaren Indikatoren festgelegte Beobachtungszeitraum ,bis zur Entlassung”
ambulant nicht abbildbar ist.

Die direkte Schlussfolgerung daraus ware zunachst, dass ein kurzfristiger Beobachtungszeitraum
definiert werden miisste - z. B. von 7 Tagen nach operativen Eingriff -, der den derzeit in den In-
dikatoren definierten Zeitraum ,bis zur Entlassung” adaquat fir den ambulanten Sektor abbildet.
Zugleich finden sich im Verfahren 0S HSMDEF auch die Follow-up-Indikatoren zu den prozedur-
assoziierten Komplikationen, die bis auf die Infektionen alle Sondenkomplikationen, die unmittel-
bar prozedurbedingt sind (darunter die Sondendislokation und -dysfunktion), innerhalb eines
Jahres nach Erstimplantation erfassen.

Um ein adaquates Aufwand-Nutzen-Verhaltnis zu erreichen, héalt das IQTIG es flir angemessen,
anstelle von Indikatoren mit zwei Beobachtungszeitpunkten (kurzfristig und mittelfristig) Indika-
toren mit einem Follow-up zu definieren, in dessen Rahmen sowohl die kurzfristigen als auch die
im Verlauf entstehenden Sondendislokationen und -dysfunktionen nach Erstimplantation eines
Herzschrittmachers oder Defibrillators kumulativ erfasst werden. Dieser Vorschlag wurde auch
von den Expertinnen und Experten auf Bundesebene beflirwortet.

Fur die stationaren Indikatoren wurde im Rahmen der Gesamtschau diskutiert, die ,Sondendislo-
kation oder -dysfunktion” bei Entlassung im stationaren Bereich alternativ als Kennzahl weiter-
zuflihren, da die Ergebnisse der Kennzahlenwerte fiir die Leistungserbringer als Aufgreifkriterium
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fur MaBnahmen des internen Qualitdtsmanagements verwendet werden kdnnen. So kénne der
Verlauf von kurzfristigen Sondendislokationen oder -dysfunktionen Uber mehrere Jahre hinweg
weiterhin beobachtet werden, und daraus kdnnten Handlungsanschlisse zur kinftigen Verbes-
serung der Versorgungsqualitat definiert und umgesetzt werden. Da die Indikatoren Uber die fall-
bezogene 0S-Dokumentation erhoben und die entsprechenden Dokumentationsfelder beibehal-
ten werden, halt das I0TIG den Aufwand im Verhaltnis zum Nutzen fur nicht angemessen. Fir die
abschlieBende Operationalisierung des Follow-up-Indikators zu den prozedurassoziierten Son-
denproblemen siehe Abschnitt 5.9.

5.7 Zugang liber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

5.7.1 Ausgangspunkt: Stationare Indikatoren 0S HSMDEF

» HSM-IMPL: ,Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden” (ID 101802)
» DEFI-IMPL: ,Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden” (ID 131803)

Die Kennzahlen adressieren den Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden
im Zuge der Erstimplantation von Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren und
werden der Qualitatsdimension Patientensicherheit zugeordnet. Betrachtet werden alle Patien-
tinnen und Patienten mit Implantation eines konventionellen transvendsen Systems. Dabei soll fur
das Vorschieben der Sonden zum Herzen madglichst selten ausschlieBlich die Vena subclavia als
Zugangsweg verwendet werden.

5.7.2 Ergebnis der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den Krankenkassen

Im Rahmen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung wurde die Einschatzung getrof-
fen, dass die Kennzahlen mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht abbildbar sind, da die
Daten zum vendsen Zugangsweg beim Vorschieben der Sonden nicht flr Abrechnungszwecke
kodiert werden (IQTIG 2023a: 223). Damit werden die Kennzahlen mit der bisher verwendeten QS-

Dokumentation auch auf den ambulanten Bereich Uberfihrt.

Priifung der fallbezogenen Datenfelder

Die fallbezogenen Datenfelder (HSM-IMPL: n =5, DEFI-IMPL: n =5) der aktuell bestehenden Kenn-
zahlen fiir den Zugang Uber die Vena subclabia beim Vorschieben der Sonden eignen sich auch
fur die Abfrage beim ambulanten Leistungserbringer und kénnen somit auf den ambulanten Sek-
tor Ubertragen werden.

Potenzial zur Verbesserung

Im Zuge der orientierenden Literaturrecherche wurden keine Studien gefunden, die auf ein Qua-
litatsdefizit oder Verbesserungspotenzial hinsichtlich eines haufigen Vorkommens von peri- bzw.
postoperativen Komplikationen nach Verwenden der Vena subclavia beim Vorschieben der Sonde
im ambulanten deutschen Versorgungskontext hinweisen. Nach Einschatzung der Expertinnen
und Experten sollten im ambulanten bzw. vertragsarztlichen Sektor grundsatzlich die gleichen
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Qualitatsanforderungen wie im stationaren Sektor gelten. Das IQTIG stimmt dieser Einschatzung
zu. Im Expertengremium bestand abschlieBend Konsens, dass hier Verbesserungspotenzial vor-
handen sei.

Wahl eines angemessenen Beobachtungszeitraums

Far die 0. g. Kennzahlen ist kein Follow-up-Zeitraum vorgesehen.

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung wurde fir die zugrunde liegenden stationaren
Kennzahlen die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer als gegeben eingeschétzt (IQTIG
2023a: 221). Im Rahmen der vorliegenden Uberpriifung fiir eine sektoreniibergreifende Weiter-
entwicklung der Kennzahlen ergab sich flir die ambulanten Leistungserbringer keine andere Be-
urteilung. Auch in der abschlieBenden Bewertung durch das Expertengremium bestand Konsens,
dass die Verantwortung dem ambulanten Leistungserbringer zuschreibbar ist.

Datenqualitat und Validitat der Messung

Die zugrunde liegenden stationdren Kennzahlen zum Zugang Uber die Vena subclavia wurden be-
reits gemaRl den Empfehlungen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a:
222 f.) Gberarbeitet, um die Validitat der Messung zu verbessern. Die sektorenlbergreifende Wei-
terentwicklung wurde ausgehend von diesen aktuell (iberarbeiteten stationaren Kennzahlen vor-
genommen. Hierbei wurden keine weiteren Datenfelder neu entwickelt oder Ausschlisse fir den
Zahler oder Nenner der Kennzahlen definiert. Des Weiteren sind die Datenfelder einschlieBlich
ihrer Ausfillhinweise bereits so ausgestaltet, dass sie sowohl ambulante als auch stationare Leis-
tungserbringer adressieren. Darliber hinaus liegen dem IQTIG weder aus der Literatur noch aus
den Einschatzungen des Expertengremiums Hinweise darauf vor, dass sich die Datenqualitat der
erforderlichen Datenfelder und die Validitat der Messung zwischen den ambulanten und den sta-
tionaren Leistungserbringern unterscheiden. Somit kénnen die Datenqualitat der flir die weiter-
entwickelten Kennzahlen erforderlichen Datenfelder und die Validitat der Messung als angemes-
sen beurteilt werden. Letztlich kann die Datenqualitdt der ambulanten Dokumentation erst im
Rahmen der Erprobung des Regelbetriebs addquat empirisch beurteilt werden.

Angemessenheit der Risikoadjustierung

Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung erfolgte die Einschatzung, dass eine Risikoad-
justierung der stationaren Kennzahlen zum vendsen Zugangsweg derzeit nicht erforderlich ist
(IQTIG 2023a). Auch im Rahmen der sektoreniibergreifenden Weiterentwicklung der Kennzahlen
ergab sich keine andere Beurteilung. Demnach ist fur die weiterentwickelten Kennzahlen keine
Risikoadjustierung vorgesehen. Das Expertengremium stimmte der Einschatzung des IQTIG zu.

Angemessenheit des Referenzbereichs

Der Zugang Uber die Vena subclavia wird (iber Kennzahlen betrachtet, die Gber keinen Referenz-
bereich verfiigen, mit dem die Erreichung eines bestimmten Anteils an alternativen Zugangen zur
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Vena subclavia gepruft wird. Die Kennzahlen dienen der Unterstitzung des Stellungnahmever-
fahrens flr die Ergebnisindikatoren zur Komplikationsrate (IQTIG 2023a: 223).

Priifung der Zusammenlegung der Kennzahlen zu sektoreniibergreifenden Kennzahlen

Der gewahlte vendse Zugang der Vena subclavia kann mit dem vermehrten Auftreten von
Pneumothoraces und Sondenbriichen assoziiert sein (Benz et al. 2019, Kirkfeldt et al. 2012, Link et
al. 1998, Nowak et al. 2015). Im stationaren Verfahren 0S HSMDEF wird dies als eine ergdnzende
Kennzahl zum Indikator ,,Nicht sondenbedingte Komplikationen” gefuhrt.

Da empfohlen wird, die Indikatoren zu den nicht sondenbedingten Komplikationen zunachst fur
den ambulanten und den stationaren Sektor getrennt zu betrachten, erscheint es angemessen,
die dazugehdrigen Kennzahlen zum Zugang Uber die Vena subclavia ebenfalls zunachst sektoren-
spezifisch zu betrachten.

Priifung auf Uberschneidung zu bestehenden QS-Verfahren

Fiir die Kennzahlen gibt es derzeit keine Uberschneidungen zu bestehenden ambulanten QS-Ver-
fahren nach § 135 Abs. 2 SGB V oder anderen bestehenden QS-Verfahren.

5.7.3 Einschatzung des Expertengremiums

Die Expertinnen und Experten stimmten den Einschatzungen und Empfehlungen des IQTIG sowie
der Operationalisierung der Kennzahl ,Zugang Uber die Vena subclavia” zu und halten diese ge-
eignet fir den ambulanten Bereich.

5.7.4 Endgiiltige Empfehlung fiir Kennzahlen zum Zugang iiber die Vena subclavia beim
Vorschieben der Sonden

Nach Prifung der stationaren Kennzahlen fir den Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschie-
ben der Sonden hinsichtlich der Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor wird empfohlen, die
folgenden Kennzahlen fir die Module zur Erstimplantation von Herzschrittmachern und implan-
tierbaren Defibrillatoren sektorenspezifisch weiterzuentwickeln. Fir den ambulanten Sektor
wurden die folgenden Kennzahlen operationalisiert:

= HSM-IMPL: Zugang iiber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden
= DEFI-IMPL: Zugang iiber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

Die Kennzahlen adressieren peri- bzw. postoperative Komplikationen im Rahmen des Zugangs
Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden nach ambulanter Implantation von Herz-
schrittmachern oder implantierbaren Defibrillatoren und werden der Qualitdtsdimension Patien-
tensicherheit zugeordnet. Betrachtet werden alle Patientinnen und Patienten mit ausschlieBli-
chem Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden. Das Qualitatsziel ist, dass
fur das Vorschieben der Sonden zum Herzen maglichst selten ausschlieBlich die Vena subclavia
als Zugangsweg verwendet werden sollte .

In der Operationalisierung der Kennzahlen wurde die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leis-
tungserbringer als geeignetes Erfassungsinstrument Gbernommen. Tabelle 21 und Tabelle 22 ist
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far die Module zur Erstimplantation von Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren
die abschlieBend operationalisierte ambulante Kennzahl zu entnehmen. Die Datenfelder zur Be-
rechnung des Zahlers und Nenners finden sich in den zugehdrigen Datenblattern im Qualitatsin-
dikatorenset V1.1.

Tabelle 21: Eigenschaften der Kennzahl ,Zugang (ber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden”
(HSM-IMPL)

Bezeichnung Zugang iiber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

Qualitatsziel Fir das Vorschieben der Sonden zum Herzen soll méglichst selten aus-
schlieBlich die Vena subclavia als Zugangsweg verwendet werden

Indikatortyp Sektorenspezifische Kennzahl (ambulant)

Zahler Patientinnen und Patienten mit ausschlieBlichem Zugang uber die Vena
subclavia beim Vorschieben der Sonden

Nenner Alle Patientinnen und Patienten (auBer Patientinnen und Patienten mit
implantiertem Leadless Pacemaker) gem&B ambulantem QS-Filter (HSM-
IMPL)

Tabelle 22: Eigenschaften der Kennzahl ,Zugang lber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden”
(DEFI-IMPL)

Bezeichnung Zugang iiber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden

Qualitatsziel Fir das Vorschieben der Sonden zum Herzen soll mdglichst selten aus-
schlieBlich die Vena subclavia als Zugangsweg verwendet werden

Indikatortyp Sektorenspezifische Kennzahl (ambulant)
Zahler Patientinnen und Patienten mit ausschlieBlichem Zugang Uber die Vena

subclavia beim Vorschieben der Sonden

Nenner Alle Patientinnen und Patienten (auBer Patientinnen und Patienten mit
implantiertem Leadless Pacemaker) gemé&B ambulantem QS-Filter (DEFI-
IMPL)

5.7.5 Auswirkungen auf die derzeit bestehenden stationaren Kennzahlen

Fir die sektorenspezifische Bewertung der Leistungserbringer ergeben sich keine Anderungen
fur die stationdren Kennzahlen ID 101802 (HSM-IMPL) und ID 131803 (DEFI-IMPL).
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5.8 Follow-up: Sterblichkeit

5.8.1 Ausgangspunkt: Stationare Indikatoren 0S HSMDEF

= HSM-IMPL: ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 51191)
= HSM-REV: ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 51404)
= DEFI-REV: ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 51196)

Die Indikatoren adressieren die Sterblichkeit im Krankenhaus nach Herzschrittmacher- und De-
fibrillator-Eingriffen und werden der Qualitatsdimension Patientensicherheit zugeordnet. Be-
trachtet werden alle Patientinnen und Patienten mit entsprechenden Ereignissen im jeweiligen
Erfassungsmodul. Das Qualitatsziel ist eine niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus.

5.8.2 Ergebnis der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den Krankenkassen

Im Rahmen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung wurde die Einschatzung getrof-
fen, dass die Zahler und Nenner der 0. g. Indikatoren Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen er-
hoben werden kdnnen (IQTIG 2023a: 229). Im Rahmen der vorliegenden Uberpriifung fiir eine sek-
torenlbergreifende Weiterentwicklung der Indikatoren wurde die Abbildbarkeit erneut eingehend
gepruft und festgestellt, dass der Zahler der Indikatoren zur Sterblichkeit Gber das Sterbedatum
gemaB § 284 SGB V erhoben werden kann.

Priifung der fallbezogenen Datenfelder

Fir die Indikatoren zur Sterblichkeit werden keine weiteren fallbezogenen Datenfelder mehr be-
notigt, da die Informationen Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen erhoben werden.

Potenzial zur Verbesserung

Im Zuge der orientierenden Literaturrecherche wurden keine Studien gefunden, die auf ein Qua-
litatsdefizit oder Verbesserungspotenzial hinsichtlich eines haufigen Versterbens nach Eingriff
im ambulanten deutschen Versorgungskontext hinweisen. Nach Einschatzung der Expertinnen
und Experten sollten im ambulanten bzw. vertragsarztlichen Sektor grundsatzlich die gleichen
Qualitatsanforderungen wie im stationaren Sektor gelten. Das IQTIG stimmt dieser Einschatzung
zu. Im Expertengremium bestand insgesamt Konsens daruber, dass ein Verbesserungspotenzial
far das Qualitatsmerkmal vorliegt, sofern die Indikatoren eher unter dem Aspekt der Indikation als
dem der postoperativen Komplikation gesehen werden. Zur Einschrankung der Zuschreibbarkeit
siehe jedoch unten.

Wahl eines angemessenen Beobachtungszeitraums

Der Betrachtungszeitraum wurde fir die Weiterentwicklung der Indikatoren angepasst. Bereits
im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung wurde darauf hingewiesen, dass die Operatio-
nalisierung des Indikators auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen die Moglichkeit bie-
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tet, den Beobachtungszeitraum Uber den stationaren Aufenthalt hinaus einheitlich fir alle Be-
handlungsfalle zu betrachten (IQTIG 2023a: 230). Bei der Festlegung eines geeigneten Beobach-
tungszeitraums fir die Erfassung der Sterblichkeit wurde dieser im Rahmen des Expertengremi-
ums auf Bundesebene diskutiert. Das IQTIG und die beratenden Expertinnen und Experten kamen
Ubereinstimmend zu der Einschatzung, dass ein kurzfristiger Beobachtungszeitraum - z. B. sie-
ben Tage im ambulanten Bereich, was dem aquivalenten Zeitraum der bestehenden stationaren
Indikatoren entsprache - nicht sinnvoll sei. Der Grund hierfur liegt darin, dass sich Todesfalle un-
mittelbar nach dem operativen Eingriff hauptsachlich im stationaren Versorgungskontext finden,
da dort vorrangig Patientinnen und Patienten mit schweren Komorbiditaten behandelt werden.
Diese Patientinnen und Patienten versterben regelhaft an den schweren Komorbiditaten bzw. der
Grunderkrankung, nicht jedoch an den Folgen des Eingriffs selbst. Nach Einschatzung des Exper-
tengremiums auf Bundesebene eignet sich als Beobachtungszeitraum jedoch die Sterblichkeit in-
nerhalb eines Jahres, angelehnt an die Empfehlung der Leitlinie der Europaischen Gesellschaft
flr Kardiologie (ESC) von Zeppenfeld et al. (2022), einen Defibrillator nur bei einer Lebenserwar-
tung von mehr als einem Jahr zu implantieren. Dieser Empfehlung zufolge konnen Todesfalle, die
innerhalb eines Jahres nach dem Eingriff auftreten, also auf eine suboptimale Indikationsstellung
hinweisen. Die 1-Jahres-Sterblichkeit wird damit nicht als Komplikation der Operation selbst auf-
gefasst. Fir Herzschrittmacher-Implantationen besteht keine Empfehlung mit fester Mindestle-
benserwartung. Dennoch betont die ESC-Leitlinie von Glikson et al. (2022), dass die Entscheidung
zur Implantation eines Herzschrittmachers unter Berlcksichtigung der klinischen Gesamtsitua-
tion, einschlieBlich der Komorbiditat und Lebenserwartung der Patientin oder des Patienten, er-
folgen soll.

Ein Jahr stellt somit einen sinnvollen und konsistenten Zeitraum dar, um die Sterblichkeit zu er-
fassen und die Ergebnisse im Hinblick auf eine angemessene Indikationsstellung sowohl nach De-
fibrillator- als auch nach Herzschrittmacher-Implantationen zu bewerten.

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Im Expertengremium wurde mehrfach darauf hingewiesen, dass die Zuschreibbarkeit der Ver-
antwortung zum Leistungserbringer nicht hinreichend gegeben sei, da das Versterben der Pati-
entin oder des Patienten innerhalb des definierten Beobachtungszeitfensters auf unterschiedli-
che (nicht prozedurbedingte) Ursachen zurlickgefiihrt werden kénne. Somit bestand auch in der
abschlieBenden Bewertung durch das Expertengremium Konsens, dass die Indikatoren dem
adressierten Leistungserbringer nicht verantwortlich zugeschrieben werden konnen. Jedoch
wird die Brauchbarkeit der 1-dahres-Sterblichkeit flir einen Handlungsanschluss insofern als ge-
geben eingeschatzt, als die Ergebnisse als Hinweis darauf angesehen werden kdnnen, ob Patien-
tinnen und Patienten von der Implantation mittelfristig profitiert haben. Sie konnen damit als Auf-
greifkriterium fir ein Verbesserungspotenzial im Kontext der Indikationsstellung dienen. Da die
Verantwortung flr das Versterben innerhalb eines Jahres nie allein der Operateurin oder dem
Operateur zugeschrieben werden kann, die A-priori-Einschatzung der Uberlebenswahrschein-
lichkeit nie exakt erfolgen kann und bei der Indikationsstellung zudem die Situation der Patientin

© I0TIG 2025 80



Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil A

bzw. des Patienten im Ganzen betrachtet werden muss, wird empfohlen, die stationaren Indika-
toren zur Sterblichkeit nur als Kennzahlen in den ambulanten Bereich zu Gberflihren und den Be-
obachtungszeitraum auf ein Jahr nach der ambulanten Operation festzulegen.

Im Rahmen der Gesamtschau des sektoreniibergreifenden Indikatorensets (sieche Kapitel 6) wurde
vonseiten der Expertinnen und Experten die Empfehlung des IQTIG begriBt, im Sinne der Ausge-
wogenheit die Kennzahlen zur Sterblichkeit Gber alle 4 Module auszuweisen. Da es sich um Kenn-
zahlen handelt, die Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen erhoben werden, entsteht dadurch
auch kein Mehraufwand beim Leistungserbringer.

Datenqualitat und Validitat der Messung

Das Versterben der Patientin oder des Patienten innerhalb eines Jahres nach ambulanter Opera-
tion kann valide Uber das Sterbedatum gemaB § 284 SGB V erfasst werden. Entsprechend dem
objektiven Tatbestand ist auch keine Einschrankung in der Datenqualitat zu erwarten.

Angemessenheit der Risikoadjustierung

Fir die Kennzahlen zur Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr ist keine weitere Risikoadjustie-
rung vorgesehen. Wird die Kennzahl - wie oben dargestellt - als eine Riickmeldung mit Bezug auf
die Indikation gesehen, ist eine Risikoadjustierung nicht erforderlich. Die ESC-Leitlinie fordert
grundsatzlich, Erstimplantationen von ICD nur bei Patientinnen und Patienten mit einer Lebens-
erwartung von mehr als einem Jahr vorzunehmen (Zeppenfeld et al. 2022).

Angemessenheit des Referenzbereichs

Die Sterblichkeit wird Gber Kennzahlen betrachtet, die Uber keinen Referenzbereich verfligen, mit
dem die Erreichung eines bestimmten Anteils an verstorbenen Patientinnen und Patienten inner-
halb von einem Jahr nach ambulantem Eingriff geprift wird. Die Kennzahlen dienen als Aufgreif-
kriterium fir die Indikationsstellung und damit der Unterstiitzung des Stellungnahmeverfahrens.

Priifung der Zusammenlegung der Indikatoren zu sektoreniibergreifenden Kennzahlen

Wenn die 1-Jahres-Sterblichkeit als eine Kennzahl im Kontext der Diskussion um eine Indikati-
onsstellung betrachtet wird (siehe oben), kann grundsétzlich eine sektoreniibergreifende Be-
trachtungsperspektive eingenommen werden, wie sie auch bei den entsprechenden Indikatoren
zur Indikation empfohlen wurde.

Priifung auf Uberschneidung zu bestehenden 0S-Verfahren

Fiir die Indikatoren gibt es derzeit keine Uberschneidungen zu bestehenden ambulanten QS-Ver-
fahren nach § 135 Abs. 2 SGB V oder anderen bestehenden QS-Verfahren.

5.8.3 Einschatzung des Expertengremiums

Die Einschatzung der Expertinnen und Experten finden sich flir diese Kennzahlen in den o. g.
Prifschritten.
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5.8.4 Endgiiltige Empfehlung fiir Follow-up-Kennzahlen zur Sterblichkeit

Nach Priifung der stationdren Indikatoren zur Sterblichkeit hinsichtlich der Ubertragbarkeit auf
den ambulanten Sektor wird empfohlen, die Indikatoren als Kennzahlen zu operationalisieren und
auf den Follow-up von einem Jahr nach Operation zu fokussieren. Die folgenden Kennzahlen wer-
den sektorenlbergreifend flir den stationaren und den ambulanten Sektor operationalisiert:

= HSM-IMPL: Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation
= HSM-REV: Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation
= DEFI-IMPL: Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation
= DEFI-REV: Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation

Die Kennzahlen adressieren die Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Implantation oder
Revision von Herzschrittmachern oder Defibrillatoren und werden der Qualitdtsdimension Pati-
entensicherheit zugeordnet. Betrachtet werden alle Patientinnen und Patienten, die innerhalb von
einem Jahr nach ambulanter bzw. stationarer Operation verstorben sind. Qualitatsziel ist, dass
nach ambulanter bzw. stationarer Operation die Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr niedrig
ist.

In der Operationalisierung der Kennzahlen wurden Sozialdaten bei den Krankenkassen als geeig-
netes Erfassungsinstrument Gbernommen. Tabelle 23, Tabelle 24, Tabelle 25 und Tabelle 26 sind
die abschlieBend operationalisierten sektorenibergreifenden Kennzahlen zur Sterblichkeit in-
nerhalb von einem Jahr nach ambulanter bzw. stationarer Operation zu entnehmen. Die Daten-
felder zur Berechnung des Zahlers und Nenners finden sich in den zugehdérigen Datenblattern im
Qualitatsindikatorenset V1.1.

Tabelle 23: Eigenschaften der Kennzahl,,Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Opera-
tion” (HSM-IMPL)

Bezeichnung Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach ambulanter bzw.
stationarer Operation

Indikatortyp Sektorenlbergreifende Kennzahl
Zahler Alle Patientinnen und Patienten, die innerhalb von einem Jahr nach

ambulanter bzw. stationarer Operation verstorben sind

Nenner Alle Patientinnen und Patienten gemaB ambulantem bzw. stationarem
QS-Filter (HSM-IMPL)

Tabelle 24: Eigenschaften der Kennzahl ,,Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Opera-
tion” (HSM-REV)

Bezeichnung Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach ambulanter bzw.
stationarer Operation

Indikatortyp Sektorenlbergreifende Kennzahl
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Zahler Alle Patientinnen und Patienten, die innerhalb von einem Jahr nach am-
bulanter bzw. stationadrer Operation verstorben sind

Nenner Alle Patientinnen und Patienten gemaB ambulantem bzw. stationarem
0S-Filter (HSM-REV)

Tabelle 25: Eigenschaften der Kennzahl ,Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Opera-
tion” (DEFI-IMPL)

Bezeichnung Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach ambulanter bzw.
stationarer Operation

Indikatortyp Sektorenlibergreifende Kennzahl

Zahler Alle Patientinnen und Patienten, die innerhalb von einem Jahr nach am-
bulanter bzw. stationadrer Operation verstorben sind

Nenner Alle Patientinnen und Patienten gemaB ambulantem bzw. stationarem
QS-Filter (DEFI-IMPL)

Tabelle 26: Eigenschaften der Kennzahl,,Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Opera-
tion” (DEFI-REV)

Bezeichnung Follow-up: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach ambulanter bzw.
stationarer Operation

Indikatortyp Sektorenlbergreifende Kennzahl
Zahler Alle Patientinnen und Patienten, die innerhalb von einem Jahr nach am-

bulanter bzw. stationarer Operation verstorben sind

Nenner Alle Patientinnen und Patienten gemaB ambulantem bzw. stationarem
0S-Filter (DEFI-REV)

5.8.5 Auswirkungen auf das stationare Verfahren

Das IQTIG empfiehlt, wie oben dargestellt, die bisherigen stationaren Indikatoren zur Sterblichkeit
bei Entlassung, 51191 (HSM-IMPL), 51404 (HSM-REV) und 51196 (DEFI-REV), als Kennzahlen fortzu-
fuhren und die Sterblichkeitsbetrachtung auf den 1-Jahr-Follow-up zu fokussieren. AuBerdem
empfiehlt das IQTIG, die entsprechenden Kennzahlen sektorentbergreifend fir alle 4 Module aus-
zuweisen und im Kontext der Indikationsstellung zurickzumelden. Auch wenn die Sterblichkeit
bei Entlassung (stationar) Teil der kumulativen 1-Jahr-Sterblichkeit ist, empfehlen die Expertin-
nen und Experten, diese Kennzahl in den nachsten Jahren noch spezifisch als hilfreiche De-
tailanalyse flir das interne Qualitatsmanagement mitzuftihren. Dies sollte dann flr alle Module er-
folgen, da bei Erfassung Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen kein relevanter Mehraufwand
entsteht. Das IQTIG schlieBt sich dem Vorschlag des Expertengremiums an.
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5.9 Follow-up-Indikatoren: Prozedurassoziierte Probleme

5.9.1 Ausgangspunkt: Stationare Indikatoren 0S HSMDEF

» HSM-IMPL: ,Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres” (ID 2194)

= DEFI-IMPL: ,Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres” (ID 1320071)

Die Indikatoren adressieren prozedurassoziierte Probleme wie Sonden- bzw. Taschenprobleme
als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres nach Implantation von Herzschrittma-
chern oder Defibrillatoren und werden den Qualitatsdimensionen Patientensicherheit und Wirk-
samkeit zugeordnet. Betrachtet werden alle Patientinnen und Patienten mit Erstimplantation ei-
nes Herzschrittmachers oder Defibrillators, die im aktuellen Erfassungsjahr unter Beobachtung
standen und nicht wahrend desselben Krankenhausaufenthalts verstorben sind. Qualitatsziel ist,
dass maglichst selten Folgeeingriffe aufgrund prozedurassoziierter Probleme stattfinden mis-
sen.

5.9.2 Ergebnis der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den Krankenkassen

Laut dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung erscheint es méglich, den Nenner und
den Zahler der Indikatoren zu den prozedurassoziierten Problemen mithilfe von OPS- und ICD-
Kodes abzubilden (IQTIG 2023a). Jedoch wurde auch darauf verwiesen, dass ein sozialdatenba-
sierter Indikator im Falle eines Wechsels des Leistungserbringers nur sehr eingeschrankt brauch-
bar sei. Wirde der Folgeeingriff von einem anderen Leistungserbringer durchgeflihrt, lagen beim
Leistungserbringer des qualitatsgesicherten Indexeingriffs fir die betreffenden Patientinnen und
Patienten in diesem Fall keine Informationen zur Art der Komplikation (Dislokation, Sondenbruch
etc.) sowie zur betroffenen Sonde (Vorhof, rechter Ventrikel, linker Ventrikel) vor. Diese Informa-
tionen werden derzeit bei der Dokumentation des Folgeeingriffs erhoben und lassen sich nicht
Uber Sozialdaten abbilden. Nach Einschatzung des Expertengremiums auf Bundesebene, das Im
Rahmen der Uberpriifung des Verfahrens 0S HSMDEF einbezogen werde, sind jedoch gerade
diese Informationen zur Art der Komplikation sowie zur betroffenen Sonde fur die Teilnahme am
Stellungnahmeverfahren ausschlaggebend (IQTIG 2023a).

Im Rahmen der vorliegenden Uberpriifung fiir eine sektoreniibergreifende Weiterentwicklung der
Indikatoren wurden die Datenfelder (Stand prospektive Rechenregeln 2026) erneut Gberprift
(IOTIG 2025a, IQTIG 2025b, IQTIG 2025¢, IQTIG 2025d). Es ergab sich im Vergleich zum Abschluss-
bericht zur Eckpunktebeauftragung keine andere Beurteilung. Aufgrund der genannten Ein-
schrankung in der Abbildung Gber Sozialdaten bleibt die fallbezogene 0S-Dokumentation als Er-
hebungsinstrument auch fir die sektorenlbergreifende Weiterentwicklung der Indikatoren
weiterhin geeignet.
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Priifung der fallbezogenen Datenfelder

In einem nachsten Schritt wurden alle fallbezogenen Datenfelder der o. g. Indikatoren dahinge-
hend Uberprift, ob sie fir die fallbezogene 0S-Dokumentation beim ambulanten Leistungserbrin-
ger Uberfluhrt werden kdnnen oder ob sie hierflir angepasst werden mussen. Tabelle 27 gibt eine

Ubersicht der (iberpriiften Datenfelder der Indikatoren zu prozedurassoziierten Problemen.

Tabelle 27: Ergebnis der Priifung der Datenfelder der Indikatoren ,Prozedurassoziierte Probleme”

Datenfelder aktueller stationérer QI
(Prospektive Rechenregeln Stand 2026)

Ergebnis der Priifung

OP-Datum (HSM-IMPL bzw. DEFI-IMPL)

v’ (iberflhrbar

Operation (HSM-IMPL bzw. DEFI-IMPL)

v Uberflhrbar

Entlassungsgrund (HSM-IMPL bzw. DEFI-IMPL)

x Datenfeld entfallt fir die
ambulanten Indikatoren, da es
keinen Entlassungsgrund im
ambulanten Bereich gibt

letzte Schrittmacher-0P vor diesem Eingriff
(HSM-AGGW bzw. DEFI-AGGW)

x Datenfeld entfallt fir die am-
bulanten Indikatoren, da die
Auswertungsmodule Implantier-
bare Herzschrittmacher - Aggre-
gatwechsel (HSM-AGGW) und
Implantierbare Defibrillatoren -
Aggregatwechsel (DEFI-AGGW)
abgeschafft wurden

OP-Datum (HSM-AGGW bzw. DEFI-AGGW)

x Datenfeld entfallt fiir die am-
bulanten Indikatoren, da HSM-
AGGW und DEFI-AGGW abge-
schafft wurden

Taschenproblem

v liberflihrbar

Indikation zur Revision/Explantation der Vorhofsonde (HSM-REV)
Problem (DEFI-REV)

v’ (iberflhrbar

Indikation zur Revision/Explantation der rechtsventrikularen Sonde
(HSM-REV)

Problem (DEFI-REV)

v liberflihrbar

Indikation zur Revision/Explantation der linksventrikularen Sonde
(HSM-REV)

Problem (DEFI-REV)

v’ (iberflhrbar

OP-Datum (HSM-REV bzw. DEFI-REV)

v Uiberflhrbar

letzte Schrittmacher-0P vor diesem Eingriff (HSM-REV bzw. DEFI-
REV)

x Datenfeld entfallt flr die
ambulanten Indikatoren

© I0TIG 2025

85




Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil A

Potenzial zur Verbesserung

Im Zuge der orientierenden Literaturrecherche wurden keine Studien gefunden, die auf ein Qua-
litatsdefizit oder Verbesserungspotenzial hinsichtlich eines haufigen Vorkommens prozeduras-
soziierter Probleme im ambulanten deutschen Versorgungskontext hinweisen. Nach Einschat-
zung der Expertinnen und Experten sollten im ambulanten bzw. vertragséarztlichen Sektor
grundsatzlich die gleichen Qualitatsanforderungen wie im stationaren Sektor gelten. Das IQTIG
stimmt dieser Einschatzung zu. Im Expertengremium bestand abschlieBend Konsens, dass hier
Verbesserungspotenzial vorhanden sei.

Wahl eines angemessenen Beobachtungszeitraums

Wie in Abschnitt 5.6 beschrieben, sollen die Qualitatsanforderungen aus den Indikatoren zur Son-
dendislokation oder -dysfunktion in die Indikatoren zu den prozedurassoziierten Problemen inte-
griert werden. In diesem Zusammenhang wurde der aktuelle Follow-up-Zeitraum von einem Jahr
auf seine Angemessenheit Gberprift und ein Vorschlag fir eine Neufestlegung vorgenommen.

Bei Betrachtung der deskriptiven Auswertung der revisionsbedingten Sondenprobleme innerhalb
eines Jahres aus den Modulen HSM-IMPL und DEFI-IMPL mit Daten von 2021 bis 2023 wird deutlich,
dass ca. 80 bis 90 % der beobachteten Follow-up-Events innerhalb der ersten 90 Tage nach Erst-
implantation auftreten (Abbildung 1und Abbildung 2). Das IQTIG schl&gt daher vor, den Beobach-
tungszeitraum fur die revisionsbedurftigen Sondenprobleme auf 90 Tage anzupassen und durch
die engere Zeitanbindung an das Eingriffsdatum die Verantwortungszuschreibung zur Operateu-
rin oder zum Operateur zu starken.

Im Zusammenhang der deskriptiven Auswertung wurde auBerdem die Pravalenz der Sonden-
probleme betrachtet. Es wird deutlich, dass die revisionsbedurftigen Sondenprobleme mitca. 4 %
innerhalb eines Jahres nach Erstimplantation eines Herzschrittmachers oder Defibrillators die
haufigsten prozedurassoziierten Probleme darstellen (siehe Abbildung 3 und Abbildung 4 im Ver-
gleich mit den Fallzahlen der revisionsbedirftigen Taschenprobleme auf Abbildung 11 und Abbil-
dung12).

© I0TIG 2025 86



Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil A

100% 100,00 %

95,73 %
89,82 %
. 76,27 %
5% 70,20 %
64,30 %

50 %
25%

0%

7 14 30 90 180 365

Tage nach Erstimplantation

Kumulierter Anteil

Abbildung 1: Sondenbedingte Revision (HSM-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulierter Anteil von
Follow-up-Events fiir ausgewdhlte Zeitrdume
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Abbildung 2: Sondenbedingte Revision (DEFI-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulierter Anteil von
Follow-up-Events fiir ausgewdhlte Zeitrdume
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Abbildung 3: Sondenbedingte Revision (HSM-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulierter Anteil der
Follow-up-Events Uber die Zeit. Der Anteil bezieht sich auf alle Félle in der Grundgesamtheit unter Be-
rlicksichtigung unterschiedlich langer Follow-up-Zeitrdume (vgl. Kaplan-Meier-Kurve).
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Abbildung 4: Sondenbedingte Revision (DEFI-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulierter Anteil der
Follow-up-Events Uber die Zeit. Der Anteil bezieht sich auf alle Félle in der Grundgesamtheit unter Be-
rlicksichtigung unterschiedlich langer Follow-up-Zeitrdume (vgl. Kaplan-Meier-Kurve).
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BeiBetrachtung der Ergebnisse zu den Taschenproblemen innerhalb eines Jahres zeigt sich, dass
im Modul HSM-IMPL nur ca. 60 % bzw. im Modul DEFI-IMPL nur ca. 50 % aller beobachteten revisi-
onsbedingten Taschenprobleme in den ersten 90 Tagen eingetreten sind (Abbildung 5 und Abbil-
dung 6). Unterscheidet man bei dieser Komplikation jedoch zwischen ,Taschenhdmatom” und
~sonstigen Taschenproblemen”, zeigt sich fur Ersteres im Modul HSM-IMPL , dass bereits nach 30
Tagen nach Erstimplantation Giber 90 % aller Ereignisse eintrafen (siehe Abbildung 7). Ein Follow-
up nach einem Jahr scheintin diesem Kontext nicht mehr angemessen. Im Modul DEFI-IMPL zeigt
sich, dass nach 30 Tagen nach Erstimplantation Gber 75 % aller Ereignisse eintrafen (siehe Abbil-
dung 8). Bei den ,sonstigen Taschenproblemen” ist hingegen keine solch ausgepragte Haufung
der Ereignisse in zeitlicher Nahe zur Erstimplantation erkennbar. Hier wurden bei HSM-IMPL ca.
45 % aller Ereignisse innerhalb der ersten 90 Tage beobachtet, bei DEFI-IMPL ca. 39 % (Abbildung
9 und Abbildung 10). Diese Charakteristik spricht bei ,sonstigen Taschenproblemen” nicht fiir die
Annahme eines starken Verantwortungszusammenhangs mit der Operation.

Wie auch bei den Sondenproblemen wurden im Rahmen der deskriptiven Analyse die Fallzahlen
mit revisionsbedirftigen Taschenproblemen in die Gesamtbeurteilung einbezogen (Abbildung 11
und Abbildung 12). Die Ergebnisse anhand der QS-Dokumentationsdaten von 2021 bis 2023 zeigen,
dass in beiden Modulen wenige Taschenprobleme im Follow-up-Zeitraum auftreten (kumulativ
bis zum Ende eines Jahres nach Implantation: HSM-IMPL: n =246 von 119.929 und DEFI-IMPL:
n =126 von 31.973).

Da Taschenprobleme nur geringe Fallzahlen aufweisen und die meisten prozedurassoziierten
Probleme Sondenkomplikationen sind, fur die ein klarer Beobachtungszeitraum aus der deskrip-
tiven Analyse abzuleiten ist, empfiehlt das IQTIG, den Beobachtungszeitraum der Indikatoren auf
90 Tage zu prazisieren und die Messung ausschlieBlich auf die revisionsbedurftigen Sondenkom-
plikationen einzugrenzen.
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Abbildung 5: Revisionsbediirftiges Taschenproblem (HSM-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulier-
ter Anteil von Follow-up-Events fiir ausgewdhlte Zeitrdume
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Abbildung 6: Revisionsbedirftiges Taschenproblem (DEFI-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulier-
ter Anteil von Follow-up-Events fiir ausgewdhlte Zeitrdume
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Abbildung 7: Revisionsbediirftiges Taschenhdmatom (HSM-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumu-
lierter Anteil von Follow-up-Events fiir ausgewdhlte Zeitrdume
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Abbildung 8: Revisionsbed(irftiges Taschenhdmatom (DEFI-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumu-
lierter Anteil von Follow-up-Events fiir ausgewdhlte Zeitrdume
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Abbildung 9: Revisionsbed(irftiges sonstiges Taschenproblem (HSM-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023:
Kumulierter Anteil von Follow-up-Events flir ausgewdhite Zeitrdume
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Abbildung 10: Revisionsbediirftiges sonstiges Taschenproblem (DEFI-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023:
Kumulierter Anteil von Follow-up-Events flir ausgewdhlte Zeitrdume

© I0TIG 2025 92



Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil A

0,20 %

0,15 %

0,10 %

Kumulierter Anteil

0,05%

0 100 200 300
Tage nach Erstimplantation

Abbildung 11: Revisionsbed(irftiges Taschenproblem (HSM-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulierter
Anteil der Follow-up-Events (ber die Zeit. Der Anteil bezieht sich auf alle Fdlle in der Grundgesamtheit
unter Berlicksichtigung unterschiedlich langer Follow-up-Zeitrdume (vgl. Kaplan-Meier-Kurve).
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Abbildung 12: Revisionsbeddirftiges Taschenproblem (DEFI-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulier-
ter Anteil der Follow-up-Events (iber die Zeit. Der Anteil bezieht sich auf alle Fdlle in der Grundgesamtheit
unter Berlicksichtigung unterschiedlich langer Follow-up-Zeitrdume (vgl. Kaplan-Meier-Kurve).
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Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Im Zuge der sektorentbergreifenden Weiterentwicklung wurde der Beobachtungszeitraum von
90 Tagen nach operativem Eingriff als angemessen identifiziert, um die Zuschreibbarkeit zum ini-
tialen Eingriff sicherzustellen. Bereits im Rahmen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftra-
gung wurden die zugrunde liegenden stationaren Indikatoren als durch die Leistungserbringer
beeinflussbar eingeschatzt, da das Auftreten von prozedurassoziierten Problemen nach Implan-
tation vor allem durch eine optimale Fixierung der Sonde im Myokard vermeidbar ist. Hierbei sind
ein sorgfaltiges chirurgisches Vorgehen sowie eine ausreichende Erfahrung der Operateurin oder
des Operateurs hilfreich (siehe ausflihrliche Begriindung in IQTIG (2023a: 240)).

Auch in der abschlieBenden Bewertung durch das Expertengremium bestand Konsens, dass die
Verantwortung dem ambulanten Leistungserbringer zuschreibbar ist. Die Beeinflussbarkeit
durch die Leistungserbringer kann demnach auch flr die weiterentwickelten Indikatoren mit ei-
nem Follow-up von 90 Tagen als gegeben eingeschatzt werden.

Datenqualitat und Validitat der Messung

Die sektorenubergreifende Weiterentwicklung wurde ausgehend von den aktuell Gberpriften sta-
tiondren Indikatoren vorgenommen. Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG
2023a: 242 f.) wurden die Datenqualitat der flr diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfel-
derund die Validitat der Messung als hoch beurteilt. Im Rahmen der sektorenibergreifenden Wei-
terentwicklung der Indikatoren wurden keine weiteren Datenfelder neu entwickelt oder Aus-
schlisse flir den Zahler oder Nenner der Indikatoren definiert. Des Weiteren sind die Datenfelder
einschlieBlich ihrer Ausflllhinweise bereits so ausgestaltet, dass sie sowohl ambulante als auch
stationare Leistungserbringer adressieren. Darudber hinaus liegen dem IQTIG weder aus der Lite-
ratur noch aus den Einschatzungen des Expertengremiums Hinweise darauf vor, dass sich die
Datenqualitat der erforderlichen Datenfelder und die Validitat der Messung zwischen den ambu-
lanten und den stationaren Leistungserbringern unterscheiden. Somit konnen die Datenqualitat
der fir die weiterentwickelten Indikatoren erforderlichen Datenfelder und die Validitat der Mes-
sung als angemessen beurteilt werden. Letztlich kann die Datenqualitat der ambulanten Doku-
mentation erst im Rahmen der Erprobung des Regelbetriebs adaquat empirisch beurteilt werden.

Angemessenheit der Risikoadjustierung

Aufgrund des inhaltlich verdnderten Zuschnitts (nur noch Sondenprobleme, keine Taschenprob-
leme mehr) ist fir die sektoreniibergreifenden Indikatoren ein neues Risikomodell zu entwickeln.
Hierflr wurden die Risikofaktoren der zugrunde liegenden stationaren Indikatoren gemaB den
prospektiven Rechenregeln fiir 2026 auf ihre Eignung geprift (IQTIG 2025a, IQTIG 2025b, IQTIG
2025c, IQTIG 2025d). Risikofaktoren, die sich auf Taschenprobleme beziehen, wurden nach Zu-
stimmung des Expertengremiums nicht Gbernommen (BMI, Herzinsuffizienz, Einnahme von An-
tikoagulanzien, Nierenfunktion: Kreatinin, Vorhofrhythmus).

Entsprechend wurden folgende relevante Einflussfaktoren vorbehaltlich der empirischen Pri-
fung in einem neuen Risikomodell Gbernommen: Art des Systems (Einkammer-, Zweikammer-
oder CRT-System), Geschlecht und Alter.
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Angemessenheit des Referenzbereichs

Da es sich um risikoadjustierte Indikatoren handelt, die sektorentbergreifend entwickelt werden,
wurde fir die Indikatoren zu den prozedurassoziierten Sondenproblemen folgender Referenzbe-
reich fir angemessen erachtet:

= Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an prozedurassoziierten Sondenprob-
lemen innerhalb von 90 Tagen nach Operation statistisch signifikant <2,0

Demzufolge sollten Leistungserbringer, die statistisch signifikant ein mindestens doppelt so ho-
hes Risiko flr prozedurassoziierten Sondenprobleme aufweisen wie im Bundesdurchschnitt,
rechnerisch auffallig werden.

Priifung der Zusammenlegung der Indikatoren zu sektoreniibergreifenden Indikatoren

Far die o. g. Indikatoren eignet sich die sektorentbergreifende Betrachtung, da es sich bei der
Sondendislokationsrate um eine Komplikation handelt, die mit der Technik des Eingriffs im Zu-
sammenhang steht, unabhangig davon, ob dieser ambulant oder stationar durchgefihrt wird. Ge-
maB einer Studie von Kirkfeldt et al. (2012) erh6hen vorliegende Komorbiditaten der Patientinnen
und Patienten nicht das Risiko fir prozedurassoziierte Sondenprobleme. Aus diesen Grinden
wird empfohlen, die Indikatoren sektorenlbergreifend zu bewerten.

Priifung auf Uberschneidung zu bestehenden QS-Verfahren

Fir die Indikatoren gibt es derzeit keine Uberschneidungen zu bestehenden ambulanten QS-Ver-
fahren nach §135 Abs. 2 SGB V oder anderen bestehenden QS-Verfahren.

5.9.3 Einschatzung des Expertengremiums

Die Expertinnen und Experten stimmten den o. g. Einschatzungen und Empfehlungen des I0TIG
sowie die Operationalisierung der Indikatoren zu den prozedurassoziierten Problemen zu und hal-
ten die Indikatoren auch fir den ambulanten Bereich geeignet. Der vorgeschlagene Referenzbe-
reich wurde vom Expertengremium konsentiert und die Empfehlung zur Integration der Qualitats-
anforderungen aus den Indikatoren zur Sondendislokation oder -dysfunktion beflirwortet.

5.9.4 Endgiiltige Empfehlung fiir Follow-up-Indikatoren zu prozedurassoziierten
Problemen

Nach Prifung der stationaren Indikatoren zu den prozedurassoziierten Problemen hinsichtlich
der Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor wird empfohlen, die Indikatoren ausschlieBlich
auf die Sondenprobleme zu fokussieren und den Beobachtungszeitraum auf 90 Tage nach Ope-
ration anzupassen. Die folgenden Indikatoren werden sektorenlbergreifend operationalisiert:

= HSM-IMPL: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff inner-
halb von 90 Tagen

= DEFI-IMPL: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff inner-
halb von 90 Tagen
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Die Indikatoren adressieren prozedurassoziierte Probleme im Sinne von Sondenproblemen als In-
dikation zum Folgeeingriffinnerhalb von 90 Tagen nach ambulanter bzw. stationarer Implantation
von Herzschrittmachern oder Defibrillatoren und werden den Qualitatsdimensionen Wirksamkeit
und Patientensicherheit zugeordnet. Betrachtet werden alle Patientinnen und Patienten mit Erst-
implantation eines Herzschrittmachers oder Defibrillators, die im aktuellen Erfassungsjahr unter
Beobachtung standen. Das Qualitatsziel ist, dass maglichst selten Folgeeingriffe aufgrund proze-
durassoziierter Sondenprobleme stattfinden missen.

In der Operationalisierung der Indikatoren wurde die fallbezogene 0S-Dokumentation der Leis-
tungserbringer als geeignetes Erfassungsinstrument Gbernommen. Tabelle 28 und Tabelle 29
sind die abschlieBend operationalisierten Qualitatsindikatoren zu den prozedurassoziierten Son-
denproblemen zu entnehmen. Die Datenfelder zur Berechnung des Zahlers und Nenners finden
sich in den zugehdrigen Datenblattern im Qualitatsindikatorenset V1.1.

Tabelle 28: Eigenschaften des Qualitdtsindikators ,Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen” (HSM-IMPL)

Bezeichnung Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb von 90 Tagen

Qualitatsziel Mdglichst selten Folgeeingriff wegen prozedurassoziierten Sondenpro-
blems bei Patientinnen und Patienten mit implantiertem Herzschrittma-
cher

Indikatortyp Sektorenlbergreifender Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator

Zahler Als Folgeeingriffe zahlen alle (im Modul HSM-REV dokumentierten) auf-

grund von prozedurassoziierten Sondenproblemen durchgefiihrten ambu-
lanten oder stationaren Eingriffe innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter
bzw. stationarer Erstimplantation. Zu jeder Erstimplantation wird nur der
erste Folgeeingriff berlicksichtigt.

Nenner Alle (im Modul HSM-IMPL dokumentierten) HSM-Erstimplantationen (auBer
Systemumstellungen von Defibrillator auf Herzschrittmacher sowie von
Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) aus dem aktuellsten Erfas-
sungsjahr, fur welches ein vollstandiger Follow-up-Zeitraum von 90 Tagen
beobachtet wurde, fir die ein eindeutiges Patientenpseudonym vorliegt

Tabelle 29: Eigenschaften des Qualitdtsindikators ,Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen” (DEFI-IMPL)

Bezeichnung Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb von 90 Tagen

Qualitatsziel Mdglichst selten Folgeeingriff wegen prozedurassoziierten Sondenpro-
blems bei Patientinnen und Patienten mit implantiertem Defibrillator

Indikatortyp Sektorenlbergreifender Ergebnisindikator

Art des Wertes Qualitatsindikator
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Zahler Als Folgeeingriffe zahlen alle (im Modul DEFI-REV dokumentierten) auf-
grund von prozedurassoziierten Sondenproblemen durchgefiihrten ambu-
lanten oder stationaren Eingriffe innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter
bzw. stationarer Erstimplantation. Zu jeder Erstimplantation wird nur der
erste Folgeeingriff bertcksichtigt

Nenner Alle (im Modul DEFI-IMPL dokumentierten) ICD-Erstimplantationen (auBer
Systemumstellungen von Herzschrittmacher auf Defibrillator) aus dem ak-
tuellsten Erfassungsjahr, fir welches ein vollstandiger Follow-up-Zeitraum
von 90 Tagen beobachtet wurde, fur die ein eindeutiges Patientenpseudo-
nym vorliegt

5.9.5 Auswirkungen auf die derzeit bestehenden stationaren Indikatoren

Das IQTIG empfiehlt, wie zuvor dargestellt, die Indikatoren 2194 (HSM-IMPL) und 132001 (DEFI-IMPL)
sektorenubergreifend fiir den stationaren und den ambulanten Sektor zu operationalisieren. Dazu
wird empfohlen, die Indikatoren auf die prozedurassoziierten Sondenprobleme zu fokussieren
und das Taschenproblem als Komplikation zu streichen. Des Weiteren wird empfohlen, den Be-
obachtungszeitraum auf 90 Tage nach Operation anzupassen. Die Indikatorbezeichnung muss
dabei entsprechend prazisiert werden.

5.10 Follow-up-Indikatoren: Infektionen oder Aggregatperforationen
als Indikation zum Folgeeingriff

5.10.1 Ausgangspunkt: Stationare Indikatoren 0S HSMDEF

= HSM-IMPL: ,Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb
eines Jahres” (ID 2195)

= DEFI-IMPL: ,Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb
eines Jahres” (ID 132002)

Die Indikatoren adressieren die Notwendigkeit von Folgeeingriffen innerhalb eines Jahres nach
Implantation von Herzschrittmachern oder Defibrillatoren, die durch Infektionen oder Aggregat-
perforationen indiziert sind, und werden der Qualitatsdimension Patientensicherheit zugeordnet.
Betrachtet werden alle Patientinnen und Patienten mit Erstimplantation eines Herzschrittma-
chers oder Defibrillators, die im aktuellen Erfassungsjahr unter Beobachtung standen und die
nicht wahrend desselben Krankenhausaufenthalts verstorben sind. Qualitatsziel ist, dass mog-
lichst selten Folgeeingriffe wegen Infektion oder Aggregatperforation bei Patientinnen und Pati-
enten mit implantiertem Herzschrittmacher bzw. Defibrillator stattfinden missen.

5.10.2  Ergebnis der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den Krankenkassen

Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung wurde die Einschatzung getroffen, dass sich die
Datengrundlage der verschiedenen Erfassungsmodule (und somit der Nenner der Indikatoren)
Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen abbilden lasst. Fir den Zahler wurden OPS- und ICD-
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Kodes identifiziert, mit denen die Follow-up-Indikatoren zu Fallen mit Infektion oder Aggregat-
perforation abgebildet werden kdnnten. Wie im Abschlussbericht jedoch ebenfalls dargestellt,
ware ein sozialdatenbasierter Indikator im Falle eines Wechsels des Leistungserbringers nur sehr
eingeschrankt brauchbar. Wird der Folgeeingriff von einem anderen Leistungserbringer durch-
geflhrt, liegen beim Leistungserbringer des qualitatsgesicherten Indexeingriffs fir die betreffen-
den Patientinnen und Patienten keine Informationen zur Art der Komplikation (Sondeninfektion,
Tascheninfektion, Aggregatperforation) sowie zur ggf. betroffenen Sonde (Vorhof, rechter Ventri-
kel, linker Ventrikel) vor. Diese Informationen werden derzeit bei der Dokumentation des Folge-
eingriffs erhoben und lassen sich nicht (iber Sozialdaten abbilden (IQTIG 2023a: 251).

Im Rahmen der vorliegenden Uberpriifung fiir eine sektoreniibergreifende Weiterentwicklung der
Indikatoren wurden die Datenfelder (Stand prospektive Rechenregeln 2026) (IQTIG 2025a, IQTIG
2025b, IQTIG 2025c¢, IQTIG 2025d) erneut Gberpriift. Jedoch ergab sich im Vergleich zur vorherigen
Einschatzung im Rahmen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung keine andere Beur-
teilung. Aufgrund der o. g. Einschrankung in der Abbildung Gber Sozialdaten bleibt die Abbildung
Uber die fallbezogene QS-Dokumentation auch fiir die sektorenlibergreifende Weiterentwicklung
der Indikatoren weiterhin geeignet.

Priifung der fallbezogenen Datenfelder

In einem nachsten Schritt wurden alle fallbezogenen Datenfelder der o. g. Indikatoren dahinge-
hend Uberpriift, ob sie fir die fallbezogene 0S-Dokumentation beim ambulanten Leistungserbrin-
ger UberflUhrt werden kénnen oder ob sie hierflir angepasst werden missen. Tabelle 30 gibt eine
Ubersicht der (iberpriiften Datenfelder der Indikatoren zu Infektionen oder Aggregatperforatio-
nen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres.

Tabelle 30: Ergebnis der Priifung der Datenfelder der Indikatoren ,Infektionen oder Aggregatperforatio-
nen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres” (HSM-IMPL und DEFI-IMPL)

Datenfelder aktueller stationérer QI Ergebnis der Priifung
(Prospektive Rechenregeln Stand 2026)

OP-Datum (HSM-IMPL bzw. DEFI-IMPL) v (iberfiihrbar
Operation (HSM-IMPL bzw. DEFI-IMPL) v Uberflhrbar
Entlassungsgrund (HSM-IMPL bzw. DEFI-IMPL) x Datenfeld entfallt fir die am-

bulanten Indikatoren, da es kei-
nen Entlassungsgrund im am-
bulanten Bereich gibt

letzte Schrittmacher-0P vor diesem Eingriff (HSM-AGGW) x Datenfeld entfallt fir die am-

letzte ICD-(oder Schrittmacher-)OP vor diesem Eingriff (DEFI- bulanten Indikatoren, da die

AGGW) Auswertungsmodule HSM-
AGGW und DEFI-AGGW abge-
schafft wurden
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Datenfelder aktueller stationérer QI Ergebnis der Priifung
(Prospektive Rechenregeln Stand 2026)

OP-Datum (HSM-AGGW bzw. DEFI-AGGW) x Datenfeld entfallt flr die am-
bulanten Indikatoren, da HSM-
AGGW und DEFI-AGGW abge-

schafft wurden
Taschenproblem (HSM-REV bzw. DEFI-REV) v Uberflhrbar
Indikation zur Revision/Explantation der Vorhofsonde (HSM-REV) v  Uberflhrbar

Problem (DEFI-REV)

Indikation zur Revision/Explantation der rechtsventrikuldren Sonde | v Uberflihrbar
(HSM-REV)

Problem (DEFI-REV)

Indikation zur Revision/Explantation der linksventrikularen Sonde v Uberflhrbar
(HSM-REV)

Problem (DEFI-REV)

Problem (DEFI-REV) v Uiberflhrbar

Problem (DEFI-REV) v’ (iberflhrbar

Indikation zur Revision/Explantation der Sonde am Leitungssystem | v Uberflihrbar
(Conduction System Pacing) (HSM-REV)

OP-Datum (HSM-REV bzw. DEFI-REV) v’ (iberflhrbar

letzte Schrittmacher-0P vor diesem Eingriff (HSM-REV) x Datenfeld entfallt fir die am-
letzte ICD-(oder Schrittmacher-)OP vor diesem Eingriff (DEFI-REV) | bulantenIndikatoren

Potenzial zur Verbesserung

Im Zuge der orientierenden Literaturrecherche wurden keine Studien gefunden, die auf ein Qua-
litatsdefizit oder Verbesserungspotenzial hinsichtlich eines haufigen Vorkommens von Infektio-
nen im ambulanten deutschen Versorgungskontext hinweisen. Nach Einschatzung der Expertin-
nen und Experten sollten im ambulanten bzw. vertragsarztlichen Sektor grundsatzlich die
gleichen Qualitatsanforderungen wie im stationaren Sektor gelten. Das IQTIG stimmt dieser Ein-
schatzung zu. Im Expertengremium bestand abschlieBend Konsens, dass hier Verbesserungspo-
tenzial vorhanden sei.

Wahl eines angemessenen Beobachtungszeitraums

Der Follow-up-Zeitraum von einem Jahr bei den stationaren Indikatoren wurde fir die Weiter-
entwicklung der ambulanten Indikatoren auf Angemessenheit Uberprft und ein Vorschlag fur
eine Neufestlegung vorgenommen.

GemaB dem Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System (KISS) des Robert Koch-Instituts (RKI)
wird eine auftretende Wundinfektion am Operationsgebiet als postoperative Wundinfektion er-
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fasst, wenn sie innerhalb von 30 oder 90 Tagen postoperativ aufgetreten ist (NRZ 2017). Daran an-
gelehnt wurde im IQTIG fur die Indikatoren des Verfahrens 0S W/ ein einheitlicher Follow-up-Zeit-
raum von 30 Tagen bzw. 90 Tagen nach ambulanten Operationen mit einem Implantat festgelegt.

Dem IQTIG liegen derzeit keine Hinweise vor, dass sich die Zuschreibbarkeit der nosokomialen In-
fektionen bei Implantation von Rhythmusaggregaten anders verhalt, weshalb es empfiehlt, den
Beobachtungszeitraum entsprechend der Legaldefinition des RKI und der bereits vorhandenen
Indikatoren im IQTIG auf 90 Tage anzupassen.

Im Expertengremium wurde hinsichtlich des Beobachtungszeitraums angemerkt, dass esim Falle
von Komplikationen, weil das Aggregat nicht adaquat implantiert wurde, auch langer als drei Mo-
nate dauern kdnne, bis es zu einer Aggregatperforation kommt. Jedoch seien die Empfehlung des
90-Tage-Follow-up und die Begriindung des IQTIG gut nachvollziehbar und beidem grundsatzlich
zuzustimmen.

Bei Betrachtung der deskriptiven Auswertung der Indikatoren aus den Modulen HSM-IMPL und
DEFI-IMPL mit Daten von 2021 bis 2023 wird deutlich, dass es sich um Komplikationen mit nur we-
nigen Ereignissen handelt. Abbildung 13 und Abbildung 14 zeigen jeweils fir die implantierten
Herzschrittmacher bzw. Defibrillatoren den kumulierten Anteil der Follow-up-Events ,Infektio-
nen”, gemessen an allen Fallen der jeweiligen Indikatoren im Verlauf eines Jahres. In beiden Ab-
bildungen ist zu erkennen, dass Infektionen als Indikation zu einem Folgeeingriff iber den Zeit-
verlauf bei den Patientinnen und Patienten nur zu einem geringen Anteil auftraten. So wurde in
den Jahren 2021 bis 2023 bei 405 von 119.020 aller Patientinnen und Patienten mit einer Herz-
schrittmacher-Erstimplantation, die in die Grundgesamtheit des Indikators fallen, innerhalb eines
Jahres eine Infektion als Indikation zum Folgeeingriff beobachtet. Bei der Defibrillator-Erstim-
plantation waren es von 2021 bis 2023 213 von 31.765 Patientinnen und Patienten.

Ein ahnliches Bild zeigen die Ergebnisse in Abbildung 15 und Abbildung 16 fur die Verteilung der
Follow-up-Events ,Aggregatperforationen” innerhalb eines Jahres. Im Modul HSM-IMPL entwi-
ckelten in den Jahren 2021 bis 2023 insgesamt 38 von 119.080 Patientinnen und Patienten mit ei-
ner Erstimplantation, die in die Grundgesamtheit des Indikators fallen, eine Aggregatperforation
innerhalb eines Jahres. Bei DEFI-IMPL waren es von 2021 bis 2023 19 von 31.765 Patientinnen und
Patienten.

Die geringen Fallzahlen wurden im Rahmen der Sondersitzung mit dem Expertengremium auf
Bundesebene diskutiert. Die Expertinnen und Experten wiesen einheitlich darauf hin, dass es sich
bei der Aggregatperforation um eine relevante Komplikation handele und es wichtig sei, diese
trotz der sehr geringen Fallzahlen weiter im Indikator beizubehalten. Die Erfassung der Indikation
zur Entfernung des Aggregats sei ein hoch relevantes Qualitatskriterium, da die Kenntnisse des
Indikatorwertes Uber die Art der Infektion (Aggregatperforation) und Sondenlokation fiir die Leis-
tungserbringer relevante Hinweise dazu geben, auf welche Ursache sich die Komplikationen zu-
rackflihren lassen. Jedoch wurde darauf hingewiesen, dass die Infektion der haufigste Grund far
die Perforation sei. Demnach solle in der Rechenregel des Indikators eine ODER-Verknipfung an-
gewendet werden, um sicherzustellen, dass nicht dieselbe Patientin oder derselbe Patient mehr-
fach gezahlt werde.
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Abbildung 13: Infektionen (HSM-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulierter Anteil der Follow-up-
Events (iber die Zeit. Der Anteil bezieht sich auf alle Fdlle in der Grundgesamtheit unter Berlicksichtigung
unterschiedlich langer Follow-up-Zeitrdume (vgl. Kaplan-Meier-Kurve).

0,6 %

0.4 %

Kumulierter Anteil

0.2%

0,0%

0 100 200 300
Tage nach Erstimplantation

Abbildung 14: Infektionen (DEFI-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulierter Anteil der Follow-up-
Events (iber die Zeit. Der Anteil bezieht sich auf alle Fdlle in der Grundgesamtheit unter Berlicksichtigung
unterschiedlich langer Follow-up-Zeitrdume (vgl. Kaplan-Meier-Kurve).
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Abbildung 15: Aggregatperforationen (HSM-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulierter Anteil der
Follow-up-Events (iber die Zeit. Der Anteil bezieht sich auf alle Fdlle in der Grundgesamtheit unter Be-
rlicksichtigung unterschiedlich langer Follow-up-Zeitrdume (vgl. Kaplan-Meier-Kurve).
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Abbildung 16: Aggregatperforationen (DEFI-IMPL) in den Jahren 2021 bis 2023: Kumulierter Anteil der
Follow-up-Events (iber die Zeit. Der Anteil bezieht sich auf alle Fdlle in der Grundgesamtheit unter Be-
rlicksichtigung unterschiedlich langer Follow-up-Zeitrdume (vgl. Kaplan-Meier-Kurve).
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Insgesamt lasst sich festhalten, dass die Infektion eine Komplikation darstellt, die unabhangig von
einer Implantation auftreten kann. Um eine klare Zuschreibbarkeit zum operierenden Leistungs-
erbringer sicherzustellen, sollte der Betrachtungszeitraum gemaB der Definition nosokomialer In-
fektionen des RKI/NRZ (NRZ 2017) gewahlt werden. Fiir die Aggregatperforation als Komplikation
far eine Revision wird dieser Beobachtungszeitraum ebenfalls aus diesem Grund festgelegt.

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Da der Beobachtungszeitraum flr die Indikatoren gemaB der Legaldefinition des RKI/NRZ fiir eine
nosokomiale Infektion auf 90 Tage nach ambulanter Operation angepasst wird und auch in ande-
ren 0S-Verfahren des IQTIG bereits etabliert ist, wird die Beeinflussbarkeit durch die ambulanten
Leistungserbringer als gegeben eingeschatzt. Auch in der abschlieBenden Bewertung durch das
Expertengremium bestand Konsens, dass die Verantwortung dem ambulanten Leistungserbrin-
ger zuschreibbar ist.

Datenqualitat und Validitat der Messung

Die sektorenubergreifende Weiterentwicklung wurde ausgehend von den aktuell Gberpriften sta-
tiondren Indikatoren vorgenommen. Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG
2023a: 249) wurden die Datenqualitat der flr diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder
und die Validitat der Messung als hoch beurteilt. Im Rahmen der sektorentbergreifenden Weiter-
entwicklung der Indikatoren wurden keine weiteren Datenfelder neu entwickelt oder Ausschlisse
far den Zahler oder Nenner der Indikatoren definiert. Des Weiteren sind die Datenfelder ein-
schlieBlich ihrer Ausfullhinweise bereits so ausgestaltet, dass sie sowohl ambulante als auch sta-
tionare Leistungserbringer adressieren. Dariber hinaus liegen dem IQTIG weder aus der Literatur
noch aus den Einschatzungen des Expertengremiums Hinweise darauf vor, dass sich die Daten-
qualitat der erforderlichen Datenfelder und die Validitat der Messung zwischen den ambulanten
und den stationaren Leistungserbringern unterscheiden. Somit kénnen die Datenqualitat der far
die weiterentwickelten Indikatoren erforderlichen Datenfelder und die Validitat der Messung als
angemessen beurteilt werden. Letztlich kann die Datenqualitédt der ambulanten Dokumentation
erstim Rahmen der Erprobung des Regelbetriebs adaquat empirisch beurteilt werden.

Angemessenheit der Risikoadjustierung

Fdr die ambulanten Indikatoren eignen sich Uberwiegend die Risikofaktoren der stationaren Indi-
katoren gemaB den prospektiven Rechenregeln fiir 2026 (IQTIG 2025a, IQTIG 2025b, IQTIG 2025c,
IQTIG 2025d). Darin werden derzeit folgende relevante Einflussfaktoren, die nicht vom Leistungs-
erbringer zu verantworten sind, angeflhrt: Diabetes mellitus, Geschlecht, Art des Systems (Ein-
kammer-, Zweikammer- oder auch CRT-Systeme), Alter, Body-Mass-Index (BMI), Herzinsuffizi-
enz, Nierenfunktion: Kreatinin und Vorhofrhythmus.

Hinsichtlich der Risikofaktoren wurde vonseiten der Expertinnen und Experten angemerkt, dass
der Einflussfaktor ,Kreatinin” im ambulanten Bereich nicht anwendbar sei, da er haufig nicht vor-
liege. Diesen Faktor kdnne man fur die Risikoadjustierung der ambulanten Indikatoren streichen.
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Angemessenheit des Referenzbereichs

Da es sich um risikoadjustierte Indikatoren handelt, die fir den ambulanten Sektor entwickelt
werden, wurde ein neuer Referenzbereich fir die ambulanten Indikatoren definiert:

= Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (0/E) an Infektionen innerhalb von 90 Tagen
nach ambulanter Operation statistisch signifikant<2,0

Demzufolge sollten ambulante Leistungserbringer, die statistisch ein signifikant doppelt so hohes
Risiko fir Infektionen als Indikation zum Folgeeingriff aufweisen wie der Bundesdurchschnitt,
rechnerisch auffalligwerden. Der vorgeschlagene Referenzbereich wurde vom Expertengremium
beflirwortet.

Priifung der Zusammenlegung der Indikatoren zu sektoreniibergreifenden Indikatoren

Far die o. g. Indikatoren eignet sich die sektorenspezifische Betrachtung, da stationare Patien-
tinnen und Patienten oft komplexere medizinische Bedingungen wie fortgeschrittene Komorbidi-
taten oder ein hdéheres Alter aufweisen, die das Risiko von Komplikationen wie Infektionen und
Aggregatperforationen erheblich erhéhen (Déring et al. 2018). Es ist davon auszugehen, dass auch
mit zunehmender Ambulantisierung komplexe und starker risikobehaftete Eingriffe weiterhin
stationar durchgefiihrt werden. Aufgrund der zu erwartenden Unterschiede zwischen den Pati-
entenkollektiven in beiden Sektoren empfiehlt das IQTIG, die Indikatoren zunachst getrennt fir
den ambulanten und den stationaren Bereich zu betrachten. Die Option sektorentbergreifender
Indikatoren sollte jedoch im Regelbetrieb auf Basis der empirischen Daten (insbesondere der Giite
der Risikoadjustierungen) nochmals gepriift werden. Die Empfehlung wurde von den Expertinnen
und Experten beflrwortet.

Priifung auf Uberschneidung zu bestehenden QS-Verfahren

Das Verfahren 0S Wl adressiert mit dem Indikator ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen
nach ambulanten Operationen (Implantat-Operationen, bis zu 90 Tage Follow-up)” (ID 1501) alle
ambulanten Implantat-Operationen als Tracer-Eingriffe, denen eine stationar behandelte, post-
operative Wundinfektion innerhalb von maximal 90 Tagen nach dem Operationsdatum zugeord-
net werden kann. Fur die Berechnung des Indikators werden bereits Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen herangezogen, wobei flr die Information zum Vorliegen einer postoperativen
Wundinfektion das Datum der Diagnose, die Tiefe der Wundinfektion und die Frage, ob eine mik-
robiologische Untersuchung durchgefiihrt wurde, weiterhin Gber die 0S-Dokumentation bertick-
sichtigt werden. Der Indikator schlieBt die ambulanten Eingriffe zur Versorgung von Herzschritt-
machern und Defibrillatoren nicht vollstandig mit ein. Es werden lediglich die Eingriffe aus dem
Fachgebiet GefaBchirurgie adressiert und damit die Eingriffe aus anderen Fachgebieten wie vor
allem der Kardiologie nicht berlicksichtigt. Damit unterscheidet sich der Indikator (ID15071) in
0S WI'im Hinblick sowohl auf die Erfassung der Infektion als auch auf die Grundgesamtheit vom
Verfahren S HSMDEF. Auch ist derzeit nicht vorgesehen, die Eingriffe der Kardiologie in das Ver-
fahren 0S WI einzuschlieBen. Das IQTIG empfiehlt daher, sowohl Infektionen als auch Aggregat-
perforationen weiterhin Uber die Indikatoren des Verfahrens S HSMDEF zu adressieren.
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5.10.3 Einschatzung des Expertengremiums

Die Einschatzung der Expertinnen und Experten findensich fur diese Indikatoreninden o. g. Prif-
schritten.

5.10.4 Endgiiltige Empfehlung fiir Follow-up-Indikatoren zu Infektionen oder Aggregat-
perforationen als Indikation zum Folgeeingriff

Nach Prifung der stationaren Indikatoren zu Infektionen oder Aggregatperforationen hinsichtlich
der Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor wird empfohlen, die Indikatoren getrennt fiir den
ambulanten und den stationaren Sektor, also sektorenspezifisch zu operationalisieren und auf
den Follow-up von 90 Tagen nach Operation zu fokussieren. Fir den ambulanten Sektor werden
die folgenden Indikatoren operationalisiert:

= HSM-IMPL: Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folge-
eingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Operation

= DEFI-IMPL: Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folge-
eingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Operation

Die Indikatoren adressieren Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeein-
griff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Implantation von Herzschrittmachern oder implan-
tierbaren Defibrillatoren und werden der Qualitatsdimension Patientensicherheit zugeordnet. Be-
trachtet werden alle Patientinnen und Patienten mit ambulanter Erstimplantation eines
Herzschrittmachers oder Defibrillators, die innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Operation
eine Infektion oder Aggregatperforation entwickelt haben. Qualitatsziel ist, dass mdglichst selten
Folgeeingriffe wegen Infektion oder Aggregatperforation bei Patientinnen und Patienten mit im-
plantiertem Herzschrittmacher oder Defibrillator stattfinden missen.

In der Operationalisierung der Indikatoren wurde die fallbezogene QS-Dokumentation der ambu-
lanten Leistungserbringer als geeignetes Erfassungsinstrument Gbernommen. Tabelle 31 und Ta-
belle 32 sind die abschlieBend operationalisierten ambulanten Qualitatsindikatoren zu den Infek-
tionen oder Aggregatperforationen zu entnehmen. Die Datenfelder zur Berechnung des Zahlers
und Nenners finden sich in den zugehdrigen Datenblattern im Qualitatsindikatorenset V1.1.

Tabelle 31: Eigenschaften des Qualitétsindikators ,Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Operation” (HSM-IMPL)

Bezeichnung Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Operation

Qualitatsziel Mdglichst selten Folgeeingriff wegen Infektion oder Aggregatperforation
bei Patientinnen und Patienten mit implantiertem Defibrillator

Indikatortyp Sektorenspezifischer Ergebnisindikator (ambulant)

Zahler Als Folgeeingriffe zahlen alle (im Modul HSM-REV dokumentierten) auf-
grund von Infektion oder Aggregatperforation durchgefiihrten Eingriffe
innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Erstimplantation. Zu jeder Er-
stimplantation wird nur der erste Folgeeingriff berlicksichtigt.
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Nenner Alle (im Modul HSM-IMPL dokumentierten) HSM-Erstimplantationen (au-
Ber Systemumstellungen von Defibrillator auf Herzschrittmacher sowie
von Schrittmacher auf Resynchronisationssystem) aus dem aktuellsten
Erfassungsjahr, fir welches ein vollstandiger Follow-up-Zeitraum von 90
Tagen beobachtet wurde, fiir die ein eindeutiges Patientenpseudonym
vorliegt, gemaB ambulantem QS-Filter

Tabelle 32: Eigenschaften des Qualitdtsindikators ,Infektionen oder Aggregatperforationen als Indika-
tion zum Folgeeingriff innerhalb von 80 Tagen nach ambulanter Operation” (DEFI-IMPL)

Bezeichnung Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Operation

Qualitatsziel Mdglichst selten Folgeeingriff wegen Infektion oder Aggregatperforation
bei Patientinnen und Patienten mit implantiertem Defibrillator

Indikatortyp Sektorenspezifischer Ergebnisindikator (ambulant)
Zahler Als Folgeeingriffe zahlen alle (im Modul DEFI-REV dokumentierten) auf-

grund von Infektion oder Aggregatperforation durchgeflihrten Eingriffe
innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Erstimplantation. Zu jeder Er-
stimplantation wird nur der erste Folgeeingriff berticksichtigt.

Nenner Alle (im Modul DEFI-IMPL dokumentierten) ICD-Erstimplantationen (auBer
Systemumstellungen von Herzschrittmacher auf Defibrillator) aus dem
aktuellsten Erfassungsjahr, fiir welches ein vollstandiger Follow-up-Zeit-
raum von 90 Tagen beobachtet wurde, fiir die ein eindeutiges Patienten-
pseudonym vorliegt, gemaB ambulantem QS-Filter

5.10.5 Auswirkungen auf die derzeit bestehenden stationaren Indikatoren

Im Sinne der sektorengleichen Ausrichtung der stationdren und ambulanten Indikatoren emp-
fiehlt das IQTIG, die stationdren Indikatoren 2195 (HSM-IMPL) und 132002 (DEFI-IMPL) wie oben
dargestellt zu operationalisieren. Dazu wird empfohlen, den Beobachtungszeitraum gemaB der
Legaldefinition nosokomialer Infektionen auf 90 Tage nach stationarer Operation zu andern. Die
Indikatorbezeichnung muss dabei entsprechend prazisiert werden.

5.1 Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation

5.11.1 Ausgangspunkt: Stationarer Indikator 0S HSMDEF
= DEFI-IMPL: ,Implantation der linksventrikuldren Sonde bei CRT-Implantation” (ID 132003)

Der Indikator prift, ob die linksventrikulare Sonde bei CRT-Implantation zum Zeitpunkt der Ent-
lassung erfolgreich implantiert werden konnte, und wird der Qualitatsdimension Wirksamkeit zu-
geordnet. Es sollen alle Patientinnen und Patienten mit Implantation eines CRT-Systems und kar-
dialer Resynchronisationstherapie als fihrender Indikation betrachtet werden. Als Qualitatsziel
wird definiert, dass moglichst oft bei Entlassung eine aktive linksventrikulare Sonde nach CRT-
Implantation vorhanden ist.
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5.1.2  Ergebnis der Uberpriifung zur Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor

Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den Krankenkassen

Im Rahmen des Abschlussberichts zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 256 f.) wurde die
Einschatzung getroffen, dass es maglich erscheint, den Zahler und Nenner des Indikators zur Im-
plantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation mithilfe von OPS- und ICD-Kodes
abzubilden.

Im Rahmen der Uberpriifung fiir eine sektoreniibergreifende Weiterentwicklung des Indikators
wurde die Einschatzung getroffen, dass ein sozialdatenbasierter Indikator im Unterschied zu ei-
nem dokumentationsbasierten Indikator nur die Rate an isolierten Implantationen einer links-
ventrikularen Sonde innerhalb eines bestimmten Zeitraums nach CRT-Implantation abbilden
kdnne, nicht jedoch die Rate der erfolgreich implantierten linksventrikuldren Sonden innerhalb
des stationaren Aufenthalts. Weiterhin ist davon auszugehen, dass die OPS zur CRT-Implantation
auch von den Leistungserbringern angegeben werden unter der Voraussetzung, dass der Uber-
wiegende Teil des Aufwands fir den Eingriff betrieben wurde. Jedoch heiB3t das nicht, dass der
Funktionszustand erreicht werden muss. Um eine tatsachliche Funktionsaussage treffen zu kon-
nen, auch Uber den Erfolg des Leistungserbringers, empfiehlt das IQTIG, den o. g. Indikator auch
im Rahmen der sektorenibergreifenden Weiterentwicklung weiterhin Gber die fallbezogene QS-
Dokumentation abzubilden.

Priifung der fallbezogenen Datenfelder

Alle fallbezogenen Datenfelder (n=5) des aktuell bestehenden Indikators zur Implantation der
linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation eignen sich auch fir die Abfrage bei ambulanten
Leistungserbringern und kénnen somit sektorenlbergreifend Gbertragen werden. Fir das Daten-
feld, das abfragt, ob die linksventrikulare Sonde implantiert und aktiv ist, wurde der Hinweis er-
ganzt, dass sich die Frage auf den Stand bei Abschluss des Eingriffs bezieht.

Potenzial zur Verbesserung

Im Zuge der orientierenden Literaturrecherche wurden keine Studien gefunden, die auf ein Qua-
litatsdefizit oder Verbesserungspotenzial hinsichtlich der Funktionsfahigkeit der linksventrikula-
ren Sonde nach CRT-Implantationen im ambulanten deutschen Versorgungskontext hinweisen.
Nach Einschatzung der Expertinnen und Experten sollten im ambulanten bzw. vertragsarztlichen
Sektor grundsatzlich die gleichen Qualitdtsanforderungen wie im stationaren Sektor gelten. Das
IQTIG stimmt dieser Einschatzung zu. Im Expertengremium bestand abschlieBend Konsens, dass
hier Verbesserungspotenzial vorhanden sei.

Wahl eines angemessenen Beobachtungszeitraums

Im zugrunde liegenden stationaren Indikator bezieht sich das Datenfeld,Linksventrikulare Sonde
implantiert und aktiv?” derzeit auf den Endpunkt der stationaren Entlassung. Um den Indikator
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auch fir den ambulanten Sektor einsetzen zu kénnen, wurde der Beobachtungszeitraum zur Fest-
stellung der Lage und Funktionsfahigkeit der linksventrikularen Sonde auf den Zeitpunkt bei Ab-
schluss des Eingriffs angepasst.

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung wurde flir den zugrunde liegenden stationaren
Indikator die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer als gegeben eingeschatzt (IQTIG
2023a: 254). Im Rahmen der vorliegenden Uberpriifung fiir eine sektoreniibergreifende Weiter-
entwicklung des Indikators ergab sich flir die ambulanten Leistungserbringer keine andere Beur-
teilung. Auch in der abschlieBenden Bewertung durch das Expertengremium bestand Konsens,
dass die Verantwortung dem ambulanten Leistungserbringer zuschreibbar ist.

Datenqualitat und Validitat der Messung

Der zugrunde liegende stationare Indikator zur Implantation der linksventrikularen Sonde bei
CRT-Implantation wurde bereits gemal den Empfehlungen des Abschlussberichts zur Eckpunk-
tebeauftragung (IQTIG 2023a: 255 f.) Uberarbeitet, um die Validitdt der Messung zu verbessern. Die
Datenqualitat wurde als hoch beurteilt. Im Rahmen der sektorentibergreifenden Weiterentwick-
lung des Indikators wurden keine weiteren Datenfelder neu entwickelt oder Ausschllsse fir den
Zahler oder Nenner der Indikatoren definiert. Durch die Prazisierung des Beobachtungszeit-
punktsim Datenfeld, dass die korrekte Platzierung und Funktionsfahigkeit bei Abschluss der CRT-
Implantation eingeschatzt werden soll, wird sichergestellt, dass auch bei sektorenubergreifender
Weiterentwicklung alle qualitatsrelevanten Ereignisse des Indikators erfasst werden. Darlber
hinaus liegen dem IQTIG weder aus der Literatur noch aus den Einschatzungen des Expertengre-
miums Hinweise darauf vor, dass sich die Datenqualitat der erforderlichen Datenfelder und die
Validitat der Messung zwischen den ambulanten und den stationaren Leistungserbringern unter-
scheiden. Somit kdnnen die Datenqualitat der fur die weiterentwickelten Indikatoren erforderli-
chen Datenfelder und die Validitat der Messung als angemessen beurteilt werden. Letztlich kann
die Datenqualitat der ambulanten Dokumentation erst im Rahmen der Erprobung des Regelbe-
triebs adaquat empirisch beurteilt werden.

Angemessenheit der Risikoadjustierung

GemaB Einschatzung im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a: 256) wurden
flr den stationaren Indikator keine relevanten Einflussfaktoren identifiziert, die nicht vom Leis-
tungserbringer zu verantworten sind. Der zugrunde liegende Indikator zur Implantation der links-
ventrikuldren Sonde bei CRT-Implantation wird demnach nicht risikoadjustiert. Im Rahmen der
sektorenlbergreifenden Weiterentwicklung des Indikators wurden keine Hinweise auf spezifi-
sche Risikofaktoren flir den ambulanten Bereich identifiziert. Fiir den sektorentbergreifenden In-
dikator ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.

Angemessenheit des Referenzbereichs

Als Referenzbereich fir den Indikator des sektorenlibergreifenden 0S-Verfahrens wird ein fester
Referenzbereich von =95 % - entsprechend dem Referenzbereich im stationdren Verfahren -
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vorgeschlagen. Rechnerisch auffallig werden demnach diejenigen stationaren und ambulanten
Leistungserbringer, bei denen im Erfassungsjahr statistisch signifikant weniger als 95 % der Pa-
tientinnen und Patienten eine aktive linksventrikulare Sonde nach CRT-Implantation hatten.

Priifung der Zusammenlegung des Indikators zu einem sektoreniibergreifenden Indikator

Bei dem Indikator zur Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation steht der
Erfolg des Eingriffs, d. h. eine aktive linksventrikuldre Sonde nach Implantation und eine Wieder-
herstellung der Synchronisation der Ventrikel, im Vordergrund. Die korrekte Platzierung und die
elektrische Funktion der Sonde miissen unabhangig von den Sektoren sichergestellt werden, da
sie essenziell fir den Therapieerfolg sind. Die erfolgreiche Implantation der linksventrikularen
Sonde bei CRT-Implantation hangt maBgeblich von der Erfahrung und Prazision der implantie-
renden Arztin bzw. des implantierenden Arztes ab, unabhéngig davon, wo der Eingriff durchge-
fuhrt wird. Entsprechend eignet sich der Indikator flr eine sektorenlbergreifende Betrachtung
und kann fir den ambulanten und stationaren Sektor zusammengelegt werden.

Priifung auf Uberschneidung zu bestehenden 0S-Verfahren

Fiir den Indikator gibt es derzeit keine Uberschneidungen zu bestehenden ambulanten QS-Ver-
fahren nach § 135 Abs. 2 SGB V oder anderen bestehenden QS-Verfahren.

5.11.3  Einschéatzung des Expertengremiums

Die Expertinnen und Experten stimmten den Einschatzungen und Empfehlungen des IQTIG sowie
der Operationalisierung des Indikators ,Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Im-
plantation” zu und halten diesen geeignet fiir den ambulanten Bereich. Das Expertengremium
stufte den neu festgelegten Beobachtungszeitraum ,bei Abschluss des Eingriffs” flir angemessen
ein und stimmte dem IQTIG zu, dass das Ergebnis nach Abschluss der Operation auch das lang-
fristige Ergebnis darstelle. Der vorgeschlagene Referenzbereich wurde vom Expertengremium
beflrwortet.

5.11.4 Endgiiltige Empfehlung fiir den Indikator zur Implantation der linksventrikuldren
Sonde bei CRT-Implantation

Nach Priifung des stationaren Indikators zur Implantation der linksventrikuldren Sonde bei CRT-
Implantation hinsichtlich der Ubertragbarkeit auf den ambulanten Sektor wurde der folgende In-
dikator sektorenibergreifend operationalisiert:

= DEFI-IMPL: Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation

Der Indikator adressiert die kardiale Resynchronisationstherapie durch den Einsatz eines CRT-
Systems, bei der die synchrone Aktivitat beider Herzkammern durch eine biventrikulare Stimula-
tion hergestellt und die Pumpfunktion verbessert werden soll. Dazu wird neben einer rechts-
ventrikuldren Sonde auch eine linksventrikuldre Sonde, die die Synchronisation ermdglicht, im-
plantiert. Der Indikator ist der Qualitatsdimension Wirksamkeit zugeordnet. Betrachtet werden
alle Patientinnen und Patienten, die bei Abschluss des Eingriffs eine implantierte und aktive links-
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ventrikulare Sonde oder eine noch nicht aktivierte linksventrikulare Sonde aufgrund einer geplan-
ten AV-Knoten-Ablation haben. Qualitatsziel ist, dass moglichst oft bei Abschluss der CRT-Im-
plantation eine aktive linksventrikulare Sonde vorliegt. In der Operationalisierung des Indikators
wurde die fallbezogene 0S-Dokumentation der Leistungserbringer als geeignetes Erfassungs-
instrument Ubernommen. Tabelle 33 ist der abschlieBend operationalisierte sektorentbergrei-
fende Qualitatsindikator zur Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation zu
entnehmen. Die Datenfelder zur Berechnung des Zahlers und Nenners finden sich in dem zuge-
hérigen Datenblatt im Qualitatsindikatorenset V1.1.

Tabelle 33: Eigenschaften des Qualitdtsindikators ,,Implantation der linksventrikuldren Sonde bei CRT-
Implantation” (DEFI-IMPL)

Bezeichnung Implantation der linksventrikuldaren Sonde bei CRT-Implantation

Qualitatsziel Mdglichst oft bei Abschluss der CRT-Implantation aktive linksventrikulare
Sonde nach CRT-Implantation

Indikatortyp Sektorenlbergreifender Ergebnisindikator
Zahler Patientinnen und Patienten mit implantierter und aktiver linksventrikula-

rer Sonde bei Abschluss des Eingriffs (oder mit noch nicht aktivierter
linksventrikuldrer Sonde wegen geplanter AV-Knoten-Ablation)

Nenner Alle Patientinnen und Patienten mit implantiertem CRT-System (exklu-
sive Patientinnen und Patienten mit Sonde am Leitungssystem, Conduc-
tion System Pacing) gemaB ambulantem QS-Filter bzw. stationdrem QS-
Filter (DEFI-IMPL)

5.11.5  Auswirkungen auf den derzeit bestehenden stationédren Indikator

Im Sinne der sektorengleichen Bewertung der Leistungserbringer empfiehlt das IQTIG, den stati-
onaren Indikator 132003 sektorenlbergreifend zu operationalisieren. Dazu wird empfohlen, die
Formulierung des Zahlers zu prazisieren. Dieser sollte sich auf diejenigen Patientinnen und Pati-
enten beziehen, denen bei Abschluss des Eingriffs eine aktive linksventrikulare Sonde implantiert
wurde. Ebenso ist das Datenfeld ,Linksventrikulare Sonde implantiert und aktiv?” um die ergan-
zende Bezeichnung ,bei Abschluss des Eingriffs” zu erweitern.
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6 Empfohlenes sektoreniibergreifendes
Qualitatsindikatorenset 0S HSMDEF

Fir das Verfahren 0S HSMDEF konnte ein sektoren- und einrichtungstbergreifendes QI-Set (Indi-
katorenset V1.1) entwickelt werden, das insgesamt 20 Indikatoren und 12 operationalisierte Kenn-
zahlen umfasst (siehe Abbildung 17). AuftragsgemaR wurden die vormals stationdren Indikatoren
und Kennzahlen auf ihre Abbildbarkeit Gber Sozialdaten bei den Krankenkassen oder fallbezogene
0S-Dokumentationsdaten fir den ambulanten Sektor Gberprft und, unter Voraussetzung einer
aufwandsarmen Erfassung, fur eine sektorenubergreifende Erfassung inhaltlich Gberarbeitet
bzw., wo notwendig, fiir den ambulanten und stationaren Versorgungsbereich separat operatio-
nalisiert. Das Indikatorenset V1.1 beinhaltet 8 sektorenlibergreifend operationalisierte Indikato-
ren, die den Modulen HSM-IMPL und DEFI-IMPL zugeordnet sind. Dartber hinaus wurden 12 Indi-
katoren sektorenspezifisch, also jeweils separat flr den ambulanten und stationaren
Versorgungsbereich, operationalisiert (die Indikatoren decken alle 4 Module ab). Ein Indikator
(Sondendislokation bzw. -dysfunktion) konnte im Zuge der Weiterentwicklung in einen anderen
Indikator (Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 90
Tagen [HSM-IMPL, DEFI-IMPL]) Gberflhrt werden, sodass der Aufwand fir die Erfassung an dieser
Stelle reduziert werden konnte. Von den 12 Kennzahlen wurden 4 sektorenibergreifend und 8 ge-
trennt fir den ambulanten und stationdren Sektor operationalisiert (die Kennzahlen decken alle 4
Module ab).

Mit dem Indikatorenset V1.1 kdnnen die Qualitatsdimensionen Wirksamkeit, Patientensicherheit
und Angemessenheit des I0TIG-Rahmenkonzepts fiir Qualitat (I0TIG 2024c, Kapitel 1.1) adressiert
werden (siehe Tabelle 34). Zu den Dimensionen Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit, Koordination
und Kontinuitat sowie Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten
wird das Verfahren 0S HSMDEF weiterhin keine Qualitatsindikatoren oder Kennzahlen enthalten.
Eine entsprechende Erweiterung des Indikatorensets lieBe sich ggf. durch die Entwicklung einer
Patientenbefragung als weiterer Datenquelle erreichen, wie es auch im IQTIG-Abschlussbericht
zur Weiterentwicklungsstudie 0S HSMDEF empfohlen wurde (IQTIG 2023b).

Zusammen mit dem Expertengremium wurden die vorliegenden Qualitatsindikatoren und Kenn-
zahlen in ihrer Gesamtheit betrachtet.

Die Expertinnen und Experten stimmten dem Vorschlag des IQTIG zu, die sozialdatenbasierte
Kennzahl zur Sterblichkeit fir alle 4 Module des Verfahrens einzufihren, um die Stringenz des Ql-
Sets zu wahren. Um eine umfassendere Abbildung der wesentlichen Aspekte der Versorgung mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren zu gewahrleisten, rieten die Expertinnen
und Experten eindringlich zu einer Wiederaufnahme der Indikatoren zum Dosis-Flachen-Pro-
dukt, die im Rahmen der Uberpriifung des Verfahrens abgeschafft wurden. Es wurde betont, dass
die Aussetzung der Erhebung im klinischen Setting sowie der Bewertung ein groBer Verlust fir
das Verfahren ist und sich die Medizinphysikexpertinnen und -experten zur Durchflihrung einer
einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung des Dosis-Flachen-Produkts auch nicht in der
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Lage sehen. Durch das Zusammenspiel der oben dargestellten Indikatoren mit den erganzenden

Informationen, die Gber die Kennzahlen gewonnen werden, liegt nach Einschatzung der Expertin-

nen und Experten jedoch insgesamt ein ausgewogenes QI-Set flr die Versorgung mit Herzschritt-

machern und implantierbaren Defibrillatoren vor, anhand dessen die Versorgungsqualitat der

stationaren und der ambulanten Behandlung erfasst werden kann.

Tabelle 34: Zuordnung der Qualitétsindikatoren und Kennzahlen des QI-Sets V1.1 zu den Qualitdtsdimen-
sionen des IQTIG-Rahmenkonzepts fiir Qualitdt (Mehrfachzuordnungen sind méglich)

Qualitatsdimension
des Rahmenkonzepts

Qualitatsindikatoren und Kennzahlen des Ql-Sets V1.1

Wirksamkeit

Wahl eines ventrikularen Einkammersystems bei Patientinnen und
Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen

Follow-up: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum
Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen

Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation

Patientensicherheit

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen

Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7
Tagen nach stationarer/ambulanter Operation

Kennzahl: Zugang Gber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden
Kennzahl: Sterblichkeit im Krankenhaus

Follow-up: Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Opera-
tion

Follow-up: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Fol-

geeingriff innerhalb von 90 Tagen

Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum
Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach stationarer / ambulanter Ope-
ration

Ausrichtung der Ver-
sorgungsgestaltung an
den Patientinnen/Pati-
enten

Rechtzeitigkeit und
Verfligbarkeit

Angemessenheit

Leitlinienkonforme Indikation

Wahl eines ventrikularen Einkammersystems bei Patientinnen und
Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern

Koordination und
Kontinuitat
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Aufwand-Nutzen Betrachtung

Ausgehend von den zuvor 18 stationaren Qualitatsindikatoren konnte ein Set mit 20 Qualitatsindi-
katoren entwickelt werden, das sowohl sektorenlbergreifende als auch sektorenspezifisch ope-
rationalisierte Qualitatsindikatoren enthalt und daher fir den ambulanten und den stationaren
Versorgungsbereich gilt (siehe Tabelle 35). Der Dokumentationsaufwand fiir das QS-Verfahren
kann jedoch nicht pauschal abgeschatzt werden, da die zu beantwortenden Datenfelder von der
Art des Eingriffs (HSM-IMPL/DEFI-IMPL/HSM-REV/DEFI-REV) sowie der Art der Versorgung (am-
bulant, stationar oder beides) abhangen. Das IQTIG schatzt den Dokumentationsaufwand flir das
Ql-Set V1.1 fir die Leistungserbringer im Vergleich zum urspriinglichen QI-Set jedoch zumindest
nicht héher ein. Hintergrund ist, dass im Rahmen der Weiterentwicklung die beiden Indikatoren
zu den Sondendislokationen bzw. -dysfunktionen (HSM-IMPL und DEFI-IMPL) gestrichen wurden
und die hierfur notwendigen Datenfelder aus der QS-Dokumentation entfernt werden konnen. Au-
Berdem wurde im Zuge der Weiterentwicklung fir 6 der urspringlich fallbezogenen Indikatoren
(.Sterblichkeit im Krankenhaus” [HSM-IMPL, DEFI-IMPL, DEFI-REV], ,Nicht sondenbedingte Kom-
plikationen [inklusive Wundinfektion]” [HSM-IMPL, DEFI-IMPL, DEFI-REV]) die Erfassung liber So-
zialdaten bei den Krankenkassen operationalisiert. Fir diese weiterentwickelten Indikatoren bzw.
Kennzahlen fallt somit kein Dokumentationsaufwand bei den Leistungserbringern mehr an.

Insgesamt lassen sich im sektorenibergreifenden QI-Set 8 Indikatoren mit Sozialdaten bei den
Krankenkassen erfassen und 12 Indikatoren Gber die Daten der fallbezogenen QS-Dokumentation
der Leistungserbringer. Von den insgesamt 12 Kennzahlen lassen sich 8 mit Sozialdaten bei den
Krankenkassen erfassen und 4 Uber die fallbezogene QS-Dokumentation. Die relativ hohe Anzahl
an Kennzahlen ist darauf zurlickzufiihren, dass diese in allen 4 Modulen einzeln sowie z. T. separat
fir den ambulanten und stationaren Sektor dargestellt werden. Sie dienen insbesondere als er-
ganzende Informationen fir die Indikatoren zur Indikationsstellung und zu den nicht sondenbe-
dingten akuten Komplikationen.

Zusammenfassend fhrt die sektorentbergreifende Weiterentwicklung dazu, dass 12 Indikatoren
und 4 Kennzahlen (ber die fallbezogene 0S-Dokumentation erfasst werden, also einen Aufwand
beim Leistungserbringer verursachen. Fir stationare Falle sind im sektorentbergreifenden Ver-
fahren 10 Indikatoren fallbezogen zu erheben, 8 Qualitatsindikatoren weniger als bisher. Unter der
Annahme, dass die Anzahl der ambulanten und stationaren Falle in Zukunft etwa der Anzahl der
Falle im aktuellen stationaren Verfahren entspricht, ergabe sich somit insgesamt eine deutliche
Reduktion der Dokumentationslast fir die Leistungserbringer.

Fir die ambulanten Leistungserbringer entsteht durch die Weiterentwicklung des QS-Verfahrens
zu einem sektorenlibergreifenden Verfahren ein ganzlich neuer Aufwand. Eine konkretere Auf-
wandsabschatzung kann flr die ambulanten Leistungserbringer allerdings erst im Rahmen der
Machbarkeitsprifung anhand realer Behandlungsfalle vorgenommen werden.

Im Rahmen der Gesamtschau des Indikatorensets schatzten die Expertinnen und Experten das
vorliegende Indikatorenset als ein fokussiertes und datensparsames, sektorentbergreifendes In-
dikatorenset ein, fir dessen Umsetzung keine konkreten Umsetzungshirden zu erwarten seien.
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AbschlieBend wiesen die Expertinnen und Experten darauf hin, dass im Rahmen des sektoren-
Ubergreifenden Verfahrens empirisch erneut geprtift werden misse, ob sich die derzeit sektoren-
spezifisch operationalisierten Indikatoren und Kennzahlen auch fir eine sektorenibergreifende
Erfassung und Bewertung eignen (Gite der Risikoadjustierung). Damit kénnte eine zusatzliche
Reduktion der Anzahl an Indikatoren und Kennzahlen des sektorenlibergreifenden QI-Sets erzielt
werden.

Vor dem Hintergrund der zu erwartenden zunehmenden Ambulantisierung (IQTIG 2023b: 158) kén-
nen mit dem sektorendbergreifenden Verfahren 0S HSMDEF auch Herzschrittmacher- bzw. Defi-
brillator-Erstimplantationen und Revisionseingriffe, die im Rahmen des ambulanten Operierens
nach §115b SGB V erbracht werden, sowie vor- und nachstationare Eingriffe qualitatsgesichert
werden. Insgesamt ermdglicht das weiterentwickelte QI-Set V1.1 nach Einschatzung des IQTIG, die
Versorgungsqualitat in einem angemessenen Aufwand-Nutzen-Verhéltnis zu betrachten und so-
mit eine umfassende Qualitatssicherung im Bereich der Herzschrittmacher- und Defibrillatorthe-
rapie zu gewabhrleisten.

Tabelle 35: Anzahl der Indikatoren und Kennzahlen je Versorgungsbereich in allen 4 Modulen

Versorgungsbereich Qualitatsindikator/ fallbezogene Sozialdaten bei
Kennzahl 0S-Dokumentation | den Kranken-
kassen
sektorenspezifisch: 6 Qualitatsindikatoren 2 4
ausschlieBlich ambulante Falle 2 [errmEl 2 _
sektorenspezifisch: 6 Qualitatsindikatoren 2 4
ausschlieBlich stationare Falle B (ermmalila 2 4
sektoreniibergreifend: 8 Qualitatsindikatoren 8 -
ambulante und stationare Falle T _ 4
gesamt 20 Qualitatsindikatoren | 12 8
12 Kennzahlen 4 8
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Urspriingliches QI-Set (stationar)

HSM-IMPL DEFI-IMPL DEFI-REV HSM-REV

Sterblichkeitim
Krankenhaus

Abschlussbericht Teil A

Neues sektoreniibergreifendes Ql-Set V1.1

HSM-IMPL DEFI-IMPL DEFI-REV HSM-REV

Sterblichkeitim Krankenhaus ] Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation

Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

] [ Kennzahl: Sterblichkeitim Krankenhaus ]

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei
intraoperativen Messungen

)

Sondendislokation oder -dysfunktion

Kennzahl: Zugang Uber die Vena subclavia beim
Vorschieben der Sonden

[ Leitlinienkonforme Indikation
.

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

J )

.

Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres
N\

J

/ Wahl eines
Einkammersystems bei
Patientinnen und
Patienten ohne
permanentes

\ Vorhofflimmern

Implantation der
linksventrikularen
Sonde bei CRT-
Implantation

\

J

—/

[ Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach stationarer / ambulanter Operation

Kennzahl: Zugang Uber die Vena subclavia beim
Vorschieben der Sonden

Leitlinienkonforme Indikation

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei
=18 Indikatoren, inFapperativenlicssingen =20 Indikatoren,
2 Kennzahlen iy e 12 Kennzahlen

Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen

Legende:
Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation

zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach
stationdrer / ambulanter Operation

= sektorenubergreifend
operationalisiert

D =ambulant und stationar separat
operationalisiert

[:] =rein stationarer Sektor

= gestrichen

Wahl eines
Einkammersystems bei
Patientinnen und
Patienten ohne
permanentes
Vorhofflimmern

Implantation der
linksventrikuldren
Sonde bei CRT-
Implantation

Abbildung 17: Uberblick der Weiterentwicklung des stationdren Ql-Sets zu einem sektoreniibergreifenden QI-Set V1.1
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7 Umsetzungs- und Auswertungskonzept

7.1 Allgemeine Informationen zur Datenerfassung

7.1.1 Verfahrensart

Die DeQS-RL des G-BA unterscheidetin Teil 1§ 2 zwischen lander- und bundesbezogenen Verfah-
ren. GemaB Absatz 1DeQS-RL sind Verfahren grundsatzlich landerbezogen durchzufihren. Die in
Absatz 2 skizzierten Kriterien zur Durchfiihrung eines bundesbezogenen Verfahrens sind fur das
sektorenubergreifende Verfahren 0S HSMDEF nicht zutreffend. Die einbezogene Anzahl an Erst-
implantationen von Herzschrittmachern bzw. Defibrillatoren (einschlieBlich CRT-Systeme)
(81.494 Prozeduren bzw. Patientinnen und Patienten im Jahr 2020 (IQTIG 2023b) sowie der poten-
ziell betroffenen stationdren und ambulanten Leistungserbringer [1.002 HSM-IMPL, 608 DEFI-
IMPL und 509 CRT]im Jahr 2020 (IQTIG 2023b)) ist ausreichend groB, sodass ein ldnderbezogenes
Verfahren angezeigt ist.” Hinzu kommt, dass es sich bei dem aktuell rein stationdren Verfahren
0S HSMDEF bereits um ein landerbezogenes Verfahren handelt.

7.1.2 Vollerhebung/Stichprobe

Eine Empfehlung, ob das sektorentbergreifende Verfahren 0S HSMDEF als Vollerhebung oder
Uber eine Stichprobe durchgefihrt werden soll, kann voraussichtlich erst zum Abschlussbericht
zu Teil B erfolgen (siehe auch Kapitel 8).

7.1.3 Einbezogene Datenquellen und Erfassungsinstrumente

Im Rahmen der QS-Verfahren nach DeQS-RL kdnnen dem IQTIG Daten aus unterschiedlichen
Quellen Gbermittelt werden. Die in den Datenquellen verfligbaren Informationen enthalten unter
Umstanden sensible patientenidentifizierende Daten und unterliegen damit hohen Anforderun-
gen an die Datensparsamkeit und den Datenschutz.

Im sektorentbergreifenden Verfahren 0S HSMDEF ist die Nutzung der fallbezogenen QS-Doku-
mentation sowie der Sozialdaten bei den Krankenkassen vorgesehen. Die Daten werden mit den
Erfassungsinstrumenten der 0S-Basisspezifikation, der Spezifikation fir die fallbezogene QS-
Dokumentation und Spezifikation flir die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen erho-
ben.

7 Die Einschatzung in diesem Abschnitt basiert auf den Ergebnissen der Weiterentwicklungsstudie 0S HSMDEF
(IQTIG 2023b), in der hochgerechnete Sozialdaten einer Krankenkasse aus dem Jahr 2020 ausgewertet wurden.
Eine erneute Einschatzung erfolgt im zweiten Teil, sobald die aktuellen anonymisierten Routinedaten einer Kran-
kenkasse vorliegen und eine Aktualisierung der Versorgungszahlen mdglich ist.
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7.2 Fallbezogene QS-Dokumentation

7.2.1 Grundlagen und rechtliche Rahmenbedingungen

Die 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer stellt ein seit vielen Jahren etabliertes Instru-
ment der gesetzlichen Qualitatssicherung dar undistin § 299 Abs. 1SGB V geregelt. Welche Daten
zu erheben sind, wird in den themenspezifischen Bestimmungen der DeQS-RL festgelegt. Die 0S-
Dokumentation beim Leistungserbringer kann sowohl fall- als auch einrichtungsbezogen erfol-
gen. Im Verfahren 0S HSMDEF gibt es keine einrichtungsbezogene 0S-Dokumentation. Im Rah-
men der fallbezogenen 0S-Dokumentation kdnnen Informationen Uber fallbezogene Prozesse
und Ergebnisse der erbrachten Leistungen beim Leistungserbringer erhoben werden. Da eine Do-
kumentation direkt beim Leistungserbringer erfolgt, konnen nahezu alle Fragestellungen detail-
liert beantwortet und Informationen erhoben werden, die Gber den Informationsgehalt von z. B.
Abrechnungsdatensatzen, wie sie im Rahmen der Sozialdaten bei den Krankenkassen genutzt
werden, hinausgehen oder spezifischer als die kodierten Informationen sind.

Die Erhebung von 0S-Dokumentationsdaten verursacht Aufwand in den einzelnen Einrichtungen.
Aus diesem Grund ist durch die Softwareanbieter stets zu prifen, ob Informationen automatisiert,
bspw. aus der Primardokumentation im Praxisverwaltungssystem (PVS) oder im Krankenhausin-
formationssystem (KIS), in den Dokumentationsbogen ibernommen werden kénnen. Die quar-
talsmaBigen Lieferzeiten sind in Tabelle 36 dargestellt.

Tabelle 36: Lieferfristen fiir die fallbezogene 0S-Dokumentation (gemdB De(QS-RL 2025)

Lieferquartal Erstlieferung Korrekturfrist

fallbezogene 0S-Dokumentation

1. Quartal bis 15. Mai 23. Marz des auf das Erfassungsjahr
folgenden Jahres

2. Quartal bis 15. August

3. Quartal bis 15. November

4. Quartal bis 28. Februar

7.2.2 Datenselektion (QS-Filter)

Die Auswahl der Patientinnen und Patienten, die in das QS-Verfahren eingeschlossen werden sol-
len, erfolgt nach festgelegten Kriterien. Diese Kriterien werden als Ausldsekriterien bezeichnet.
Sie sind in einer Datenbank hinterlegt und werden Gblicherweise als QS-Filter bezeichnet. Der 0S-
Filter selektiert mittels algorithmischer Ein- und Ausschlusskriterien alle Patientinnen und Pati-
enten, die die Grundgesamtheit des QS-Verfahrens bilden. Der Prozess wird als QS-Auslésung be-
zeichnet. Der QS-Filter ist ausfihrlich in Kapitel 4 dargestellt.

Das Offnen eines Dokumentationsbogens in der Software beim Leistungserbringer erfolgt mit Be-
ginn der Indexleistung (Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Erstimplantation) oder des Folge-
eingriffs (Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Revision/-Systemwechsel/-Explantation), um
eine prozessbegleitende, zeitnahe Dokumentation beim Leistungserbringer zu gewahrleisten.
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7.2.3 Erforderliche Datenfelder
Herzschrittmacher-Implantation (HSM-IMPL):

Der Dokumentationsbogen flr die fallbezogene ambulante bzw. stationare 0S-Dokumentation im
Modul HSM-IMPL besteht aus 43 Datenfeldern, die zur Berechnung der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen genutzt werden (siehe Anhang B.1). Hinzu kommen 23 administrative Datenfelder
bzw. Datenfelder der Basisdokumentation, sodass sich insgesamt 66 Datenfelder ergeben.

Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation (HSM-REV):

Der Dokumentationsbogen fir die fallbezogene ambulante bzw. stationare QS-Dokumentation im
Modul HSM-REV besteht aus 33 Datenfeldern, die zur Berechnung der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen genutzt werden (siehe Anhang B.2). Hinzu kommen 19 administrative Datenfelder
bzw. Datenfelder der Basisdokumentation, sodass sich insgesamt 52 Datenfelder ergeben.

Implantierbare Defibrillatoren - Implantation (DEFI-IMPL):

Der Dokumentationsbogen fir die fallbezogene ambulante bzw. stationare QS-Dokumentation im
Modul DEFI-IMPL besteht aus 48 Datenfeldern, die zur Berechnung der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen genutzt werden (siehe Anhang B.3). Hinzu kommen 23 administrative Datenfelder,
sodass sich insgesamt 71 Datenfelder ergeben.

Implantierbare Defibrillatoren - Revision/-Systemwechsel/-Explantation (DEFI-REV):

Der Dokumentationsbogen flir die fallbezogene ambulante bzw. stationare 0S-Dokumentation
besteht aus 44 Datenfeldern, die zur Berechnung der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen ge-
nutzt werden (siehe Anhang B.4). Hinzu kommen 19 administrative Datenfelder, sodass sich ins-
gesamt 62 Datenfelder ergeben.

7.2.4 Priifung der Datenqualitat
Im Regelbetrieb werden die folgenden Aspekte der Datenqualitat routinemaBig geprift:

= Vollzahligkeit: Ubereinstimmung der Anzahl der gelieferten QS-Datensétze mit der Anzahl der
(erwarteten) dokumentationspflichtigen Datensatze (siehe Abschnitt 7.2.5)

= Vollstandigkeit: Alle erforderlichen Angaben zu einem einzelnen Datensatz sind vorhanden

= Plausibilitat: erlaubte Werte, plausible Werteverteilungen (datenfeldbezogen) und Wertekom-
binationen (datenfeldiibergreifend)

= Konkordanz/Ubereinstimmungsvaliditat: Ubereinstimmung mit einer Referenzquelle (IQTIG
2024c)

Dabei besteht der Prozess der Datenvalidierung in der externen Qualitatssicherung aus drei Ele-
menten:

= Prifung bei Dateneingabe und -annahme
= Prifung innerhalb der dokumentierten Daten nach Datenannahme
= Datenabgleich mit Referenzquelle nach Datenannahme (IQTIG 2024c)
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Hinsichtlich des Datenabgleichs mit einer Referenzquelle (externe Validierung) kommt vorzugs-
weise die arztliche bzw. pflegerische Originaldokumentation infrage (IQTIG 2024c, Abschnitt 19.3).
Eine Validierung anhand der Behandlungsakte ist flr das zuklinftige Verfahren 0S HSMDEF m&g-
lich.

7.25 Vollzahligkeit (Soll-Ist-Abgleich) und Vollstandigkeit

Die Ermittlung der Vollzahligkeit der durch den Leistungserbringer dokumentierten und an das
IQTIG Gbermittelten Datensatze ist in Teil 1§15 Abs. 2 und 3 DeQS-RL geregelt. Diese Aufstellung
wird auch Sollstatistik genannt. Die entsprechenden Fristen zur Dateniibermittlung werdenin den
jeweiligen themenspezifischen Bestimmungen in Teil 2 § 16 Abs. 1 DeQS-RL festgelegt.

Im stationaren Sektor erfolgt die Ermittlung des Solls auf Basis der Abrechnungsdaten des Kran-
kenhauses als Referenzdatenquelle. Die zur Erstellung der Sollstatistik eingesetzte Software flihrt
die Algorithmen zur QS-Auslésung auf den Abrechnungsdaten erneut aus und ermittelt so die An-
zahl der Falle, die zum Zeitpunkt der Erstellung der Sollstatistik im vergangenen Erfassungsjahr
dokumentationspflichtig gewesen waren. Der Stichtagsbezug ist notwendig, da die Abrech-
nungsdaten durch Priifungen des Medizinischen Dienstes (MD) und Fallzusammenfiihrungen wei-
teren Veranderungen unterliegen konnen. Die Erstellung der Sollstatistik soll bis zum Datenan-
nahmeschluss am 15. Februar des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres erfolgen. Zusatzlich zur
Sollstatistik ist von einer vertretungsberechtigten Person eine unterschriebene Erklarung der
Richtigkeit der gemachten Angaben (Konformitatserkldrung) zu erstellen. Beide Dokumente, die
elektronische Sollstatistik und die unterschriebene Konformitatserklarung, werden an die Daten-
annahmestelle des Landes Ubermittelt. Die Datenannahmestellen Gbermitteln die Sollstatistik bis
zum 28. Februar an das IQTIG. Die Konformitatserklarung verbleibt bei den Datenannahmestellen.

Im vertragsarztlichen bzw. belegarztlichen Bereich erfolgt die Ermittlung der Vollzahligkeit durch
die Datenannahmestellen bei den KV auf Basis der quartalsweisen Abrechnung der niedergelas-
senen Arztinnen und Arzte. Das zu dokumentierende Soll wird von den Datenannahmestellen an
die Bundesauswertungsstelle (ibermittelt. Die Ubermittlung der Sollstatistik der selektivvertrag-
lich erbrachten Leistungen erfolgt analog zu den Krankenhausern, indem die Vertragsarztin oder
der Vertragsarzt die zugehdrigen Fallzahlen als Sollstatistik an die Datenannahmestelle fir Selek-
tivvertrage Ubermittelt und mit einer Konformitatserklarung bestatigt. Von dort werden die Daten
an das IQTIG weitergeleitet.

Die Vollstandigkeit der beim Leistungserbringer dokumentierten Datensatze wird durch Vorga-
ben der Softwarespezifikation sichergestellt. Es kann weiter festgelegt werden, ob ein Datenfeld
obligatorisch zu dokumentieren ist, ob es optional ist oder welcher Datentyp in dem Datenfeld er-
laubt ist (z. B. Text, Ganzzahl, ja/nein) und ob das Datenfeld von anderen Datenfeldern abhangig
ist. Vor dem Export der Datensatze beim Leistungserbringer sowie beim Empfang der Daten in
der Datenannahmestelle und der Bundesauswertungsstelle kdnnen die dokumentierten Informa-
tionen mithilfe eines Datenprifprogramms auf Vollstandigkeit, formale Korrektheit und Plausibi-
litat geprift werden. Sollten bei der Prifung Auffalligkeiten festgestellt bzw. mitgeteilt werden,
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muss der entsprechende Datensatz vom Leistungserbringer korrigiert bzw. erganzt werden, be-
vor er durch die Software an die Datenannahmestelle Gbermittelt werden kann.

7.3 Sozialdaten bei den Krankenkassen

7.3.1 Grundlagen und rechtliche Rahmenbedingungen

Die gesetzlichen Krankenkassen sind gemal3 § 284 SGB V befugt, versichertenbezogene Datenvon
Patientinnen und Patienten zu erheben und zu speichern (,Sozialdaten bei den Krankenkassen”).
Bei diesen Daten handelt es sich zum einen um Abrechnungsdaten der Leistungserbringer, die je
nach Leistungsart und -sektor (ambulant oder stationar) Informationen zur Versicherten / zum
Versicherten, dem Leistungserbringer sowie der Behandlung in unterschiedlichem Umfang ent-
halten. Zum anderen umfassen diese Daten Versichertenstammdaten, die zur Verwaltung des
Versichertenverhaltnisses und fur den Beitragseinzug genutzt werden.

Nach § 299 Abs. 1a SGB V sind die Krankenkassen befugt und verpflichtet, einen zweckgebunde-
nen Ausschnitt aus den von ihnen nach § 284 SGB V erhobenen Daten im Rahmen der gesetzlich
verpflichtenden Qualitatssicherung des G-BA gemaB §§ 136 ff. SGB V zur Verfligung zu stellen. Im
Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung sind ausschlieBlich Datenbestande bei den Kran-
kenkassen nutzbar, die unter den Regelungskontext des SGB V fallen. Eine detaillierte Darstellung
des entsprechenden Abrechnungskontextes sowie der Verfligbarkeit der Daten findet sich in Ta-
belle 37.

Die im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung nutzbaren Datenbestande der Krankenkas-
sen bestehen aus Informationen, die in unterschiedlichen Abrechnungskontexten erhoben wer-
den und verschiedenen gesetzlichen Regelungen unterliegen. In Tabelle 37 sind alle Datenbe-
stande dargestellt, die dem Regelungskontext des SGBV unterliegen und im Rahmen des
Verfahrens S HSMDEF genutzt werden sollen. Die Datenflisse vom Leistungserbringer zur Kran-
kenkasse konnen je nach Abrechnungskontext zusatzliche Zwischenstationen vorsehen, an de-
nen Prifungen der Daten vorgenommen werden. Es werden dem IQTIG ausschlieBlich geprifte
Datensatze durch die Krankenkassen zur Verfligung gestellt.

Tabelle 37: Ubersicht der Datenbestdnde fiir das sektorentibergreifende Verfahren S HSMDEF

Datenbestand® nach Datenbestand Beschreibung
Abrechnungskontext
8§ 284 SGBV Stammdaten Versichertendaten nach § 284
§ 301SGB V Behandlung im Krankenhaus
§ 115a SGB V vor- und nachstationdre Behandlung
Krankenhaus .
im Krankenhaus
§ 115b SGB V ambulantes Operieren im Krankenhaus

8 Die endglltigen Datenbesténde fiir das sektoreniibergreifende Verfahren 0S HSMDEF kénnen erst nach der
Analyse der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse festgelegt werden.
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Datenbestand® nach Datenbestand Beschreibung

Abrechnungskontext

§ 116b SGB V ambulante spezialfacharztliche
Versorgung

8§ 117 SGB V Hochschulambulanz

8§ 116 SGB V ambulante Leistungen ambulante Behandlung durch Kranken-
hausérzte

§121SGB V stationar vertragsarztlich belegérztliche Leistungen

§295SGBV ambulant kollektivvertraglich Vertragsarztinnen und Vertragsarzte

mit kollektivvertraglicher Abrechnung

§ 295a SGB V ambulant selektivvertraglich Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
mit selektivvertraglicher Abrechnung

§140a SGB V selektivvertragliche Leistungen | besondere Versorgung
der Arztpraxen und der medizi-
nischen Versorgungszentren

Die Datensétze werden von den Krankenkassen quartalsweise an die Bundesannahmestelle (BAS)
exportiert. Jede Datenlieferung beinhaltet alle Datensatze, die durch den QS-Filter fur die ent-
sprechenden QS-Verfahren und Betrachtungszeitraume selektiert wurden, d. h., es wird immer
ein vollstdndiger Export aller verfligbaren (Teil-)Datenbestdnde durchgefiihrt. Ein Abgleich bzw.
Korrekturlieferungen auf Fallebene sind nicht vorgesehen. Von einer vollumfanglichen Ubermitt-
lung aller zu einem Fall relevanten Informationen kann somit friihestens mit der Lieferung der
Sozialdaten im dritten Quartal nach Leistungserbringung ausgegangen werden. Die Lieferzeit-
raume sind in Tabelle 38 dargestellt.

Tabelle 38: Lieferfristen flir Sozialdaten bei den Krankenkassen

Erstlieferung Priifzeitraume

1. Juli-15. Juli 16. Juli-31. Juli

1. Oktober-15. Oktober 16. Oktober-31. Oktober
16. Januar-31. Januar 1. Februar-15. Februar
1. April-15. April 16. April-30. April

7.3.2 Datenselektion (QS-Filter)

Die Auswahl der Patientinnen und Patienten, die in das QS-Verfahren eingeschlossen werden sol-
len, wird nach festgelegten Kriterien in den Datenbestanden der Krankenkassen selektiert. Die
Kriterien werden als QS-Filter bezeichnet (siehe auch Kapitel 4).

Der QS-Filter fUr Sozialdaten besteht aus zwei Filterstufen, dem Patientenfilter und dem Leis-
tungs- und Medikationsfilter. Im Patientenfilter werden alle Patientinnen und Patienten ausge-
wahlt, die durch die gesetzliche Qualitatssicherung bertcksichtigt werden sollen. Der Leistungs-
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und Medikationsfilter ist notwendig, um ausschlieBlich die Daten der Patientinnen und Patienten
zu selektieren, die im Rahmen des QS-Verfahrens (zur Berechnung der Qualitatsindikatoren bzw.
Risikoadjustierung) tatsachlich benotigt werden.

7.3.2.1 Patientenfilter

Hier werden die Behandlungsfalle aus den Sozialdaten selektiert, die im Rahmen der gesetzlichen
Qualitatssicherung berticksichtigt werden sollen.

Einschlusskriterien

Die folgenden Regeln fihren zum Einschluss von gesetzlich versicherten Patientinnen und Pati-
enten in das 0S-Verfahren. Die zur QS-Ausldsung zugrunde liegenden Prozedurenkodes werden
im Rahmen der Datenlbermittiung an das IQTIG Ubermittelt.

» Prozeduren gem&B ambulantem und stationdrem QS-Filter (siehe Anhang A.1)
= Alter: 218 Jahre

Ausschlusskriterien
Ein Ausschluss von Patientinnen und Patienten in den Sozialdaten bei den Krankenkassen im

Rahmen der 0S-Ausl6sung erfolgt nicht.

7.3.2.2 Leistungs- und Medikationsfilter

Uber den Leistungs- und Medikationsfilter kdnnen weitere Informationen iiber das Patientenkol-
lektiv aus den Daten ausgewahlt werden. Im Rahmen dieses QS-Verfahrens bezieht sich der Filter
lediglich auf die erbrachten stationaren und ambulanten Prozeduren und Diagnosen. Informatio-
nen z. B. zu Arzneimittel- oder Hilfsmittelverordnungen werden zur Berechnung der entwickelten
Indikatoren oder Kennzahlen nicht benétigt. Der Leistungsfilter schlieBt Daten zu Diagnostik, The-
rapie und Nachsorge der Patientinnen und Patienten ein. Dies umfasst z. B. Informationen zu Fol-
gemorbiditdten oder zum Versterben. Die entsprechenden Einschlusskriterien (ICD-Ko-
des/OPS/GOP) sind in Anhang A.2 definiert. Im Leistungsfilter werden keine Ausschlusskriterien
definiert. Informationen zu den Ausschlussvariablen werden vollstandig an das IQTIG Gbermittelt.
Nachdem die Daten im IQTIG verknlpft wurden, kdnnen anschlieBend Ausschlisse auf Indikator-
ebene Uber die entsprechenden Rechenregeln erfolgen.

7.3.3 Erforderliche Daten

Far die Ausldsung des sektorenibergreifenden QS-Verfahrens sowie fur die Berechnung der so-
zialdatenbasierten Qualitatsindikatoren und Kennzahlen sind die Sozialdaten bei den Kranken-
kassen relevant. Die endglltige Festlegung der relevanten Datenkann erst nach Abschluss der
Analyse der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse erfolgen. Die relevanten Sozialda-
ten bei den Krankenkassen werden daher im Abschlussbericht zu Teil B der Beauftragung des G-
BA aufgefihrt.

7.3.4 Priifung der Datenqualitat

Eine Uberpriifung der Datenqualitat durch die BAS ist nur begrenzt méglich und erfolgt im einge-
schrankten Rahmen bei der Datentbermittlung von den Krankenkassen an die BAS durch eine
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Konformitatsprifung zur jeweils gultigen Spezifikation fur die Nutzung der Sozialdaten bei den
Krankenkassen. Daridber hinaus kann nach dem Dateneingang eine Sozialdatenvalidierung
durchgeflihrt werden, die die Daten auf Vollstandigkeit, Vollzahligkeit und Plausibilitat sowie die
korrekte Umsetzung der Filterstufen/-listen Gberprift und die bei etwaigen Auffalligkeiten einen
Austauschprozess mit den Krankenkassen nach sich zieht. Des Weiteren erfolgt durch die BAS
eine fortwahrende Pflege der Spezifikation der Sozialdaten.

7.3.5 Vollzahligkeit (Soll/Ist-Abgleich)

Die Uberpriifung der Vollzihligkeit durch den Abgleich der Anzahl der gelieferten Datensétze mit
der Sollstatistik ist bei Sozialdaten bei den Krankenkassen aufgrund einer fehlenden Referenzda-
tenquelle nicht mdglich. Die Krankenkassen erstellen lediglich eine Aufstellung, aus der hervor-
geht, wie viele Datensatze an die BAS Ubermittelt wurden (Teil 1§16 Abs. 5 DeQS-RL). Diese Auf-
stellung ist je 0S-Verfahren mindestens einmal jahrlich an die BAS zu Gbermitteln. Die Fristen zur
Ubermittlung werden in den themenspezifischen Bestimmungen der DeQS-RL geregelt.

7.4 Grundmodell des Datenflusses

7.4.1 Erhebung und Pseudonymisierung von patienten- und leistungserbringer-
identifizierenden Daten

Unter patientenidentifizierenden Daten wird in der Qualitatssicherung des G-BA der 10-stellige,
lebenslang unveranderliche Teil der Krankenversichertennummer verstanden. Leistungserbrin-
geridentifizierende Daten sind im stationaren Kontext das Institutskennzeichen des Krankenhau-
ses (IKNR) und der Krankenhausstandort gemaR § 293 Abs. 6 SGB V, im ambulanten Bereich die
Betriebsstattennummer (BSNR) der Arztpraxis oder der Belegarztin bzw. des Belegarztes.

Die patienten- und leistungserbringeridentifizierenden Daten liegen beim Leistungserbringer und
bei den Krankenkassen vor und kdnnen, sofern fiir das QS-Verfahren erforderlich und in den
Richtlinien des G-BA entsprechend definiert, exportiert werden. Das IQTIG erhalt die Versicher-
tennummer der elektronischen Gesundheitskarte immer als nicht depseudonymisierbares Pati-
entenpseudonym. Die Pseudonymisierung der eGK-Versichertennummer erfolgt durch die unab-
hangige Vertrauensstelle gemaB § 299 SGB V des G-BA.

Die Pseudonymisierung der leistungserbringeridentifizierenden Daten erfolgt durch die Datenan-
nahmestellen auf Landesebene bzw. flir Sozialdaten bei den Krankenkassen durch die Datenan-
nahmestelle Krankenkassen (DAS-KK). Hierfiir werden von den Datenannahmestellen auf Lan-
desebene (jeweils separat ambulant/stationar) kryptografische Schlissel erzeugt. Jede
Datenannahmestelle Gbermittelt ihren 6ffentlichen Schilissel gemaB der Anlage zu Teil 1§ 3 Abs. 2
DeQS-RL an die DAS-KK, damit diese zentral fir die Datenlieferungen aller Krankenkassen und
aller Lander die Leistungserbringerpseudonymisierung durchfihren kann. GemaB Krankenhaus-
transparenzgesetz entfallt die Pseudonymisierung der stationaren Leistungserbringer. Wie die
Gesetzesvorgabe konkret in der DeQS-RL durch den G-BA umgesetzt wird, ist zum Zeitpunkt der
Berichtserstellung noch nicht bekannt. Aus diesem Grund wird in diesem Bericht in den Daten-
fliissen weiterhin mit einem IKNR-/Standort-Pseudonym gearbeitet.
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7.4.2 Datenfliisse

Datenfluss fiir die fallbezogene 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer

In Abbildung 18 ist der Datenfluss fir die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbrin-
ger schematisch dargestellt. Es werden

= administrative Daten fir organisatorische und technische Zwecke,

= Qualitatssicherungsdaten fiir die fallbezogene Datenerhebung,

= leistungserbringeridentifizierende Daten (IKNR und Standort des Krankenhauses oder BSNR
des Vertragsarztes) sowie

= patientenidentifizierende Daten (Versichertennummer der elektronischen Gesundheitskarte
[eGK])

erhoben. Zur Gewahrleistung datenschutzrechtlicher Vorgaben werden die 0S-Dokumentations-
daten und die leistungserbringeridentifizierenden Daten mit den 6ffentlichen Schiisseln der In-
stitutionen verschlisselt, die im Datenfluss als Nachstes Einsicht in diese Daten haben dirfen. Die
Datenannahmestellen auf Landesebene kénnen Einsicht in die leistungserbringeridentifizieren-
den Daten zur Durchflihrung der Leistungserbringerpseudonymisierung und in die 0S-Dokumen-
tationsdaten zur Prifung auf Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzahligkeit erlangen. Die Ver-
trauensstelle  hat zur Erzeugung des Patientenpseudonyms Einsicht in die
patientenidentifizierenden Daten.

H () () B administrative Daten
B a o |
. . . . 0S-Dokumentationsdaten
kollektivvertraglicher selektivvertraglicher
Krankenhaus Leistungserbringer Leistungserbringer B IKNR/Standort/BSNR/NBSNR

B eGK-Nummer bzw. Pseudonym

l [ I T l (I T l g bzw. Pseudonym

— — — & Transportverschliisselung
DAS-LKG DAS-KV DAS-SV 6ffer1t|iche kryptograf.ische
DAS-LAG DAS-LAG Schlissel zur Verschllsselung

private kryptografische
lmn lmn lmﬂ Schlissel zur Entschllsselung

Vertrauensstelle

JLELL
e

I0TIG

Abbildung 18: Datenfluss der fallbezogenen 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer
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Der Leistungserbringer stellt im ersten Schritt die Datenlieferung fir die fallbezogene 0S-Doku-
mentation zusammen und verschlisselt die einzelnen Datenbereiche der Exportdatei entspre-
chend mit den 6ffentlichen Schlisseln der im Datenfluss nachgelagerten Institutionen. Anschlie-
Bend wird die Datenlieferung transportverschlisselt an die Datenannahmestelle auf
Landesebene gesendet. Dies kann die Landeskrankenhausgesellschaft (LKG) fir den station&ren
Bereich, die Kassenarztliche Vereinigung (KV) im vertragsarztlichen Bereich oder eine Datenan-
nahmestelle bei der Landesarbeitsgemeinschaft (LAG) sein. Die selektivvertraglichen Leistungs-
erbringer Gbermitteln ihre 0S-Dokumentationsdaten an die Datenannahmestelle fir selektivver-
tragliche Leistungserbringer (DAS-SV), die fiir alle Bundeslander zusténdig ist.

In der Datenannahmestelle erfolgt die Pseudonymisierung der leistungserbringeridentifizieren-
den Daten und die Prifung der QS-Dokumentationsdaten. Im Anschluss an die Pseudonymisie-
rung und Prifung werden beide Datenbereiche mit dem o6ffentlichen Schltssel des IQTIG ver-
schlisselt und die gesamte Datenlieferung transportverschlisselt. Die Daten werden an die
unabhangige Vertrauensstelle des G-BA Ubermittelt.

Die Vertrauensstelle entschliisselt die eGK-Versichertennummer der Patientin bzw. des Patienten
und erstellt das Patientenpseudonym. AnschlieBend werden die Daten transportverschlisselt an
das IQTIG Gbermittelt. Das IQTIG entschlisselt diese Daten und kann sie zu den gemaB DeQS-RL
definierten Zwecken verarbeiten.

Datenfluss fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen

Der Datenfluss fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen stellt ein etabliertes Vorgehen der daten-
gestltzten und einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung dar und ist detailliert in Abbildung
19 dargestellt. Die Krankenkassen selektieren gemaB den QS-Filter-Kriterien die Patienten- und
Leistungsdaten und exportieren diese an die DAS-KK. Eine Datenlieferung enthalt:

= administrative Daten fir organisatorische und technische Zwecke

= Qualitatssicherungsdaten fir die fallbezogene Datenerhebung

= |eistungserbringeridentifizierende Daten (IKNR und Standort des Krankenhauses bzw. BSNR
des Vertragsarztes)

= patientenidentifizierende Daten (eGK-Versichertennummer)

» krankenkassenidentifizierende Daten (IKNR der Krankenkasse)

Die medizinischen Daten und die patientenidentifizierenden Daten werden getrennt voneinander
und getrennt verschlisselt zwischen den Krankenkassen und der DAS-KK Ubertragen. Die Daten
sind derart verschlusselt, dass die DAS-KK keine Einsicht in die patientenidentifizierenden Daten
erlangt. Die Datenlieferung wird transportverschlisselt Ubermittelt. Die DAS-KK ist bei der unab-
hangigen Vertrauensstelle angesiedelt und nimmt die Daten aller Kranken- und Ersatzkassen ent-
gegen. In der DAS-KK werden die leistungserbringer- und krankenkassenidentifizierenden Daten
pseudonymisiert und die Qualitatsdaten auf Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzahligkeit ge-
prift. Auf dem Weg von der DAS-KK zur Vertrauensstelle werden die bis dahin getrennten pati-
entenidentifizierenden und medizinischen Daten zusammengeflhrt. Die Vertrauensstelle pseu-
donymisiert die patientenidentifizierenden Daten und leitet alle Daten an das IQTIG als BAS weiter.
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Abbildung 19: Datenfluss der Sozialdaten bei den Krankenkassen

7.4.3 Erfassungszeitraume, Lieferfristen und Datenexporte

Die 0S-Auslésung der fallbezogenen Datenerhebung erfolgt im sektorenlbergreifenden Verfah-
ren S HSMDEF bezogen auf das Erfassungsjahr. Der Erfassungsjahresbezug wird Gber die Pro-
zeduren gemaB dem QS-Filter (siehe Kapitel 4) hergestellt.

In dem sektorentbergreifenden QS-Verfahren sollen 14 Qualitatsindikatoren und 4 Kennzahlen mit
folgenden Follow-up-Zeitraumen erfasst werden:

= Qualitatsindikator: Nicht sondenbedingte Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach statio-
nérer Operation (HSM-IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL, DEFI-REV)

= Qualitatsindikator: Nicht sondenbedingte Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach ambu-
lanter Operation (HSM-IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL, DEFI-REV)

= Qualitatsindikator: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff in-
nerhalb von 90 Tagen (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

= Qualitatsindikator: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff in-
nerhalb von 90 Tagen nach stationarer Operation (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

= Qualitatsindikator: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff in-
nerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Operation (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

= Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation (HSM-IMPL, DEFI-IMPL, DEFI-
REV, HSM-REF)

Die Daten der fallbezogenen QS-Dokumentation werden prozessbegleitend dokumentiert und
konnen kontinuierlich an das IQTIG Gbermittelt werden. Zu den Quartalslieferfristen, spatestens
jedoch zur finalen Datenlieferfrist nach Korrekturfrist fur die Krankenhduser am 15. Mai des dem
Erfassungsjahr folgenden Jahres, liegen die Daten am 23. Marz zur Verarbeitung im IQTIG vor.

Sozialdaten bei den Krankenkassen sind im Regelfall frihestens nach 9 Monaten verfligbar. Die
Lieferung der Sozialdaten bei den Krankenkassen erfolgt nach den bereits in der DeQS-RL fir an-
dere QS-Verfahren etablierten Lieferzeitfenstern flir das Indexereignis des Erfassungsjahrs X:

© I0TIG 2025 126



Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil A

1. Lieferung: 1.-31. Oktober Erfassungsjahr X
= 2. Lieferung: 15. Januar-15. Februar Erfassungsjahr X +1

3. Lieferung: 1.-30. April Erfassungsjahr X +1

4. Lieferung: 1.-31. Juli Erfassungsjahr X +1
= 5.und finale Lieferung: 1.-31. Oktober Erfassungsjahr X +1

Die Lieferzeitfenster fiir die Qualitatsindikatoren und Kennzahlen mit Follow-up sind in Tabelle 39
aufgeflhrt. Die Datenlieferungen der Krankenkassen sind immer vollstandig und vollzahlig, d. h.,
es werden keine inkrementellen Updates von Fallen geschickt. Jede Datenlieferung ersetzt die
vorangehende Lieferung.

7.5 Statistische Auswertungsmethodik

7.5.1 Zielsetzung

Auswertungen von fallbezogenen Qualitatsindikatoren bzw. Kennzahlen liegt in der Regel eine
analytische Zielsetzung zugrunde: Mithilfe der rechnerischen Ergebnisse soll eine Aussage Uber
den zugrunde liegenden Einfluss der Versorgungsgestaltung durch einen Leistungserbringer auf
das vom Qualitatsindikator bzw. Kennzahl abgebildete Qualitatsmerkmal erfolgen.

7.5.2 Stichprobenart

Wie in Abschnitt 7.1.2 ausgeflihrt, kann eine Empfehlung bezlglich der Stichprobenart voraus-
sichtlich erst zum Abschlussbericht zu Teil B erfolgen.

7.5.3 Berechnungsart

Die anzuwendende Berechnungsart unterscheidet sich je nach Qualitatsindikator und Kennzahl.
Bei den in diesem Bericht weiterentwickelten Qualitatsindikatoren handelt es sich grundsatzlich
um ratenbasierte Qualitatsindikatoren, die Anteilswerte fur die Jahrespravalenz eines Ereignis-
ses angeben.

Bei einigen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen erfolgt eine Follow-up-Auswertung, in der eine
Patientin oder ein Patient nach Eintreten eines Ereignisses (iber einen bestimmten Zeitraum (zum
Beispiel 90 Tage) nachbeobachtet wird. Es handelt sich hier stets um ein passives Follow-up. Auf-
grund der in der Regel kurzen Nachbeobachtungszeitraume geschieht die Auswertung in der so-
genannten Kohortensichtweise (IQTIG 2024c: 187 f.). Dies bedeutet, dass der vollstdndige Nach-
beobachtungszeitraum abgewartet wird, um zu ermitteln, zu wie vielen Indexereignissen
interessierende Folgeereignisse eingetreten sind.

7.5.4 Bewertungsart

Die Bewertung unter einer analytischen Zielsetzung erfordert aus methodischer Sicht die Berlick-
sichtigung von statistischer Unsicherheit beim Vergleich des Indikatorergebnisses mit dem fest-
gelegten Referenzbereich. Die Auffalligkeitseinstufung von Leistungserbringerergebnissen ist
damit eine Entscheidung unter Unsicherheit, fir die eine geeignete statistische Methodik anzu-
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wenden ist (IQTIG 2024c: 175-180). Spezifisch empfiehlt das IQTIG, die Einstufung der Leistungs-
erbringerergebnisse anhand des Vergleichs der A-posteriori-Wahrscheinlichkeit fur die Einhal-
tung des Referenzbereichs mit einem vorab festgelegten Schwellenwert o (3hnlich einem Signifi-
kanzniveau) vorzunehmen. Die A-posteriori-Wahrscheinlichkeit wird dabei anhand
Bayesianscher Modelle berechnet und ergibt sich aus einer A-priori-Verteilung fir den zugrunde
liegenden Kompetenzparameter sowie den im Rahmen eines Qualitatsindikators beobachteten
Daten der Leistungserbringer (IQTIG 2024c). Die Wahl des vorab festgelegten Schwellenwerts a
wird unter Abwagung von Sensitivitat und Spezifitat in der Regel einheitlich fir ein QS-Verfahren
getroffen. Die konkrete Festlegung des Schwellenwerts ist Gegenstand der weiteren Umsetzung
des QS-Verfahrens HSMDEF.

7.6 Berichtswesen
7.6.1 Berichte an die Leistungserbringer

7.6.1.1 Zwischenberichte

Flr das stationare Verfahren S HSMDEF istin der DeQS-RL unter Teil 2: Themenspezifische Best-
immungen gemaB §10 festgelegt, dass die Leistungserbringer insgesamt drei vierteljahrliche
Zwischenberichte erhalten sollen. Das IQTIG empfiehlt daher gemaB den derzeitigen Regelungen
der DeQS-RL die vierteljahrliche Ubermittlung von Zwischenberichten zu den Ergebnissen der
fallbezogenen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen an die Leistungserbringer auch flr das sek-
torendbergreifende Verfahren 0S HSMDEF.

7.6.1.2 Riickmeldeberichte (Teil 1§ 18 DeQS-RL)

Angelehnt an die Formulierungen der themenspezifischen Bestimmungen der bereits etablierten
QS-Verfahren sollten die Rickmeldeberichte an die Leistungserbringer im sektorenibergreifen-
den 0S-Verfahren HSMDEF mindestens folgende Informationen enthalten:

= die Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
= eine Basisauswertung - eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs
= Auswertungen der einzelnen (Follow-up-) Indikatoren

= mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
= mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
= mit Bezug zum Jahr, in dem das Indexereignis stattfand

= die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

= eine Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegange-
nen Jahren

= eine Auswertung der einzelnen Indikatoren je Leistungserbringer im Vergleich mit den Ver-
gleichsgruppen

= eine Auflistung der Vorgangsnummern nach Teil 1 §14 Abs. 5 Satz 3 DeQS-RL, bei denen das
Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht wird
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7.6.2 Landes- und bundesbezogene Berichte

Landerauswertungen

GemaB DeQS-RL erhalten die LAG einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen. Diese werden
in Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Musterauswertung erstellt. Die landesbe-
zogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form sowie als Auswer-
tung in einem unmittelbar von der Nutzerin oder vom Nutzer lesbaren Format (zum Beispiel PDF)
vorliegen.

Die landerbezogenen Auswertungen fir die LAG enthalten mindestens folgende Informationen
sowohlin einer vergleichenden Landesauswertung als auch je Leistungserbringer:

= die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten

= eine Basisauswertung - eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

= Auswertungen der einzelnen Indikatoren und Kennzahlen sowie Auswertungen zu Follow-up-
Indikatoren

= die Indikatorergebnisse und Kennzahlergebnisse aus den beiden vorangegangenen Jahren

= eine Auflistung der Vorgangsnummern nach Teil 1§ 14 Abs. b Satz 3 der Richtlinie, bei denen das
Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht wird, fir die Indikatoren, in denen ein bun-
deseinheitlich festgelegter Referenzbereich nicht eingehalten wird

Die BAS erstellt die landerbezogenen Auswertungen und stellt sie den LAG bis zum 31. Mai zur Ver-
figung.

Bundesauswertung

Bei der Bundesauswertung handelt es sich um die Auswertung und Darstellung der aggregierten
Ergebnisse der bundesweiten Qualitatssicherung in Bezug auf das jeweilige QS-Verfahren. Sie
wird zuséatzlich in Form der sogenannten Basisauswertung auch um grundlegende Angaben (Fall-
zahlen, Patientinnen und Patienten, Aufenthaltsdauern usw.) zu dem betreffenden 0S-Verfahren
erweitert. In Bezug auf die Verfahren der datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitats-
sicherung werden die jeweiligen Bundesauswertungen einmal jahrlich bis zum 31. Mai des Folge-
jahres erstellt und im Anhang des Bundesqualitatsberichts mit aufgefihrt.

Qualitatssicherungsergebnisbericht (Teil 1§ 19 DeQS-RL)

Entsprechend den Vorgaben der DeQS-RL Gbermitteln die LAG dem IQTIG jahrlich einen Qualitats-
sicherungsergebnisbericht. Der Zeitpunkt der Abgabe wird in den themenspezifischen Bestim-
mungen festgelegt. Diese Qualitatssicherungsergebnisberichte werden in einem einheitlichen
Berichtsformat erstellt, das zuvor themenspezifisch festzulegen ist. Die Spezifikation zur Form
des Berichtsformates wird vom IQTIG in Abstimmung mit den LAG erstellt. Welche Aspekte im
Qualitatssicherungsergebnisbericht enthalten sein massen, ist detailliertin Teil 1§ 19 Abs. 3 DeQS-
RL geregelt. Dazu zahlen u. a. eine einrichtungstibergreifende qualitative Bewertung der Auswer-
tungsergebnisse sowie Angaben zur Dokumentationsqualitat.
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Bundesqualitatsbericht (Teil 1§ 20 DeQS-RL)

Entsprechend der DeQS-RL erstellt das IQTIG jahrlich einen Bundesqualitatsbericht fir den G-BA
in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form. In dem Bericht fasst es die Ergebnisse der Bun-
desauswertung und die eigenen sowie die durch die Qualitatssicherungsergebnisberichte Gber-
mittelten Erkenntnisse und Ergebnisse der Durchfiihrung der QualitatssicherungsmaBnahmen
zusammen. Dieser Bericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditat sowie eine Evaluation des
Verfahrens anhand dieser Ergebnisse, z. B. beziglich der Wirksamkeit des Verfahrens. Der Be-
richtist bis zum 15. August dem G-BA vorzulegen.

7.6.3 Berichtszeitpunkte

Die Auswertung und Berichtserstellung erfolgen nach Eingang der finalen Datenlieferungen der
Leistungserbringer und Krankenkassen zu einem Erfassungsjahr. Die finalen Datenlieferungen
der Leistungserbringer erfolgen im Februar, die der Krankenkassen im April des dem zweiten auf
das Erfassungsjahr folgenden Jahres. AnschlieBend werden die Daten durch das IQTIG verknipft
und den Auswertungsroutinen zugefihrt. Die Berichte an die Leistungserbringer inklusive der
Listen auffalliger Vorgangsnummern sowie die Landerauswertungen werden bis 31. Mai finalisiert
und den Leistungserbringern bzw. den LAG zur Verfligung gestellt. Die quartalsweisen Zwischen-
berichte werden zum 15. Juli (Quartal 1), 30. September (Quartal 1und Quartal 2) und 31. Dezember
(Quartal 1 bis Quartal 3) an die Leistungserbringer ibermittelt. Bis zum 15. August erstellt das IQTIG
den Bundesqualitatsbericht auf Basis der Ergebnisse der Vorjahre.

In Tabelle 39 sind die Zusammenhange zwischen den Qualitatsindikatoren bzw. Kennzahlen, de-
ren Follow-up, den jeweils mdglichen vollstandigen Datenlieferungen der fallbezogenen QS-Do-
kumentation und der Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie die sich daraus ergebenden Be-
richtszeitpunkte dargestellt, in denen die Auswertungen erstellt und die Ergebnisse berichtet
werden kdnnen.

Tabelle 39: Mégliche Berichtszeitpunkte fiir die fallbezogenen und sozialdatenbasierten Qualitéts-
indikatoren und Kennzahlen im sektorentibergreifenden Verfahren 0S HSMDEF

Index- 7-Tage- 90-Tage- 365-Tage-
ereignis Follow-up Follow-up Follow-up
spatestes Ereignisdatum 31.12.EJ X 7.01LEJ X +1 31.03.EJ X +1 3L12.EJ X +1
Datenlieferung der Sozial- n.v. 30.04.EJX+2 n.v. 30.04.EJ X +
daten 2
Datenlieferung der fallbezo- | 23.3.EJ X +1 n.v. 23.3.EUX+2 n.v.
genen QS-Dokumentation
berichtsfahige Qls im Im Jahr EJ X+ 1konnen die Ol des Indexereignisses ohne FU berichtet
Auswertungsjahr werden. Die Ergebnisse des 7-Tage-FU, 90-Tage-FU und 365-Tage-
FU kénnenin EJ X + 2 berichtet werden.

n.v. =nicht vorgesehen, EJ = Erfassungsjahr, FU = Follow-up, Ol = Qualitatsindikator
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7.6.4 Ergebnisveroffentlichung

Grundsatzlich sollten alle Qualitatsergebnisse aus der gesetzlichen Qualitatssicherung nach Ab-
schluss der Erprobungsphase im Regelbetrieb verdffentlicht werden. Dies ist auch im Rahmen
eines zuklnftigen G-BA-Qualitatsportals grundlegend denkbar. Die finale Entscheidung Gber die
Veroffentlichung der einzelnen Daten des sektorenlbergreifenden Verfahrens S HSMDEF obliegt
dem G-BA.

1.7 Bewertung der Auffalligkeiten und Qualitatssicherungs-
maBnahmen

Die Bewertung von Auffalligkeiten sowie die Durchfiihrung qualitatssichernder MaBnahmen wer-
denin Teil 1§17 DeQS-RL in mehreren aufeinanderfolgenden Schritten geregelt.

Die Gesamtverantwortung fur die nach Teil 1§ 10 Abs. 2 Nr. 3 DeQS-RL zu Gbermittelnden Auswer-
tungen sowie die Einleitung und Umsetzung der qualitatssichernden MaBnahmen wird bei lander-
bezogenen QS-Verfahren durch die LAG gemaB Teil 1§ 5 DeQS-RL und fir bundesbezogene Ver-
fahren durch die Bundesstelle gemaB Teil 1§ 7 DeQS-RL getragen. Die Durchflihrung erfolgt unter
Beteiligung der Fachkommissionen gemaB Teil 1§ 8a DeQS-RL.

Im einem ersten Schritt erfolgt die Prifung der Gbermittelten Auswertungen auf Auffalligkeiten
durch dieo. g. zustandigen Stellen. Werden dabei rechnerische Auffalligkeiten bei den Leistungs-
erbringern festgestellt, wird in einem weiteren Schritt ein Stellungnahmeverfahren eingeleitet.
Dieses Verfahren umfasst in der Regel die Mdoglichkeit zur schriftlichen Stellungnahme durch die
Leistungserbringer, aber auch die Durchfuhrung von Gesprachen sowie, mit Einwilligung, auch
Begehungen. Das Stellungnahmeverfahren erfolgt unter der Verantwortung der zustandigen Stel-
len und ermdglicht den Leistungserbringern, ihre rechnerisch auffalligen Ergebnisse zu reflektie-
ren. Auf Basis der Bewertung der Ergebnisse nach dem Stellungnahmeverfahren entscheidet die
zustandige Stelle, ob qualitatssichernde MaBnahmen erforderlich sind, und legt unter Einbindung
der relevanten Organisationen und Fachkommissionen deren Art, Inhalt und Umfang fest. Dabei
wird vorrangig angestrebt, gemeinsam mit den betroffenen Leistungserbringern eine Vereinba-
rung zur Klarung verbleibender Fragen zu treffen. Die Einleitung und Durchfiihrung der qualitats-
sichernden MaBnahmen erfolgt auf Basis der Leistungserbringerauswertungen des IQTIG (Rick-
meldeberichte) sowie der Vorgange bzw. Félle, die zu den statistischen Auffalligkeiten in den
einzelnen Qualitatsindikatoren geflihrt haben. Die LAG nutzen hierflr leistungserbringerpseudo-
nymisierte Auswertungen, die im Rahmen der Durchfiihrung durch die Datenannahmestelle des
jeweiligen Landes auf Nachfrage depseudonymisiert werden kdnnen, um Kontakt zu dem Leis-
tungserbringer aufzunehmen. Fiir die Zuordnung der auffélligen Félle aus der Liste der Félle (AV-
Liste) beim Leistungserbringer werden sogenannte Vorgangsnummern benétigt, da die Angaben
zu den Patientinnen und Patienten nur in pseudonymisierter Form vorliegen. Vorgangsnummern
werden in der fallbezogenen QS-Dokumentation beim Leistungserbringer durch die eingesetzte
Software automatisiert erstellt und an das IQTIG Gbermittelt.
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7.8 Schritte bis zum Regelbetrieb

Die Schritte bis zum Regelbetrieb des sektorenibergreifenden Verfahrens 0S HSMDEF beinhalten

aus Sicht des IQTIG die im Folgenden formulierten Aufgaben:

Eine Machbarkeitspriifung (ausschlieBlich der falloezogenen QS-Dokumentation beim ambu-
lanten Leistungserbringer) als Grundlage zur Sicherung der Implementierungsreife des vorge-
schlagenen QS-Verfahrens ist bereits als Teil B mitbeauftragt.

Zur Uberfiihrung des 0S-Verfahrens in den Regelbetrieb muss durch den G-BA die themenspe-
zifische Bestimmung auf Grundlage der Empfehlungen dieses Berichts erarbeitet und im Ple-
num beschlossen werden.

Auf Basis der themenspezifischen Bestimmung und der Erkenntnisse dieses Berichts entwi-
ckelt das IQTIG nach einer separaten Beauftragung des G-BA die Empfehlungen zur Spezifika-
tion, die ebenfalls durch das Plenum beschlossen werden missen. Des Weiteren entwickelt das
IQTIG die technische Spezifikation inklusive der gangigen Komponenten wie z. B. der Micro-
soft-Access-Datenbank, der technischen Dokumentation und der XML-Schemata. Die Spezifi-
kationsentwicklung beinhaltet die Entwicklung der Vorgaben sowohl fiir die Sozialdatenspezi-
fikation als auch fur die 0S-Dokumentation als etablierte Erfassungsinstrumente.

Weitere Aufgaben im Rahmen der Uberfiihrung in den Regelbetrieb sind die Entwicklung einer
Qualitatsindikatorendatenbank (QIDB) mit den prospektiven Rechenregeln, die Festlegung der
Referenzbereiche und die Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells fiir die Ergebnisindi-
katoren. Das Risikoadjustierungsmodell kann erst im Rahmen der Erstellung der zweiten Bun-
desauswertung auf Basis des ersten vollstdndigen Datenjahres entwickelt werden.

Mit der Verlagerung einzelner Auftragsgegenstande aus Teil Ain Teil B der Beauftragung erweitert

sich der Umfang der Bearbeitung in Teil B um die folgenden zusatzlichen Priifaspekte:

abschlieBende Prifung der 0S-Auslésung auf Basis von anonymisierten Routinedaten einer
Krankenkasse

Berechnungen und damit Priifung der Operationalisierung der sozialdatenbasierten Indikato-
ren und Kennzahlen auf Basis von anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse
Festlegung der erforderlichen Datenbestande fiir die Berechnung der sozialdatenbasierten In-
dikatoren (siehe auch Abschnitt 7.3.3)

Prifung des Eignungskriteriums ,Praktikabilitdt der Messung” (siehe Abschnitt 2.1.1)
Einschluss der ambulanten Leistungen am Krankenhaus in die Differenzierung von vertrags-
arztlichen (inkl. belegérztlichen) Leistungen, stationdren Leistungen am Krankenhaus sowie
selektivvertraglichen Leistungen und abschlieBende Empfehlung beztglich des Einbezugs die-
ser Leistungen in das sektorenlibergreifende Verfahren S HSMDEF im Hinblick auf Aufwand
und Nutzen

Empfehlung zur Begrenzung der Datenerhebung auf eine Stichprobe unter der Voraussetzung,
dass das Konzept der Beauftragung an das IQTIG zur ,Entwicklung und Erprobung eines Stich-
probenkonzepts zur Weiterentwicklung aller QS-Verfahren” rechtzeitig innerhalb des Bearbei-
tungszeitraums von Teil B der Weiterentwicklung von 0S HSMDEF umgesetzt werden kann
(siehe Kapitel 8)
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= Empfehlungen zur qualitativen Beurteilung der weiterentwickelten Indikatoren und Kennzah-
len unter der Voraussetzung, dass das Konzept der Beauftragung an das IQTIG zur ,Weiterent-
wicklung des Verfahrens der qualitativen Beurteilung” rechtzeitig innerhalb des Bearbeitungs-
zeitraums von Teil B der Weiterentwicklung von 0S HSMDEF umgesetzt werden kann (siehe
Kapitel 9).
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8 Empfehlung zur Begrenzung der
Datenerhebung auf eine Stichprobe

Der G-BA beauftragte das IQTIG, die Vorgabe des § 299 Abs. 1Satz 4 Nr.1SGB V- eine prioritare
Begrenzung der Datenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patientinnen und Patienten
- zu beachten. In diesen Paragrafen wird aufgefiihrt, dass im Regelfall die Datenerhebung auf eine
Stichprobe der betroffenen Patientinnen und Patienten begrenzt werden soll und die versicher-
tenbezogenen Daten pseudonymisiert werden. Sollte eine Vollerhebung der Falle notwendig sein,
ist dies zu begrinden.

Bisher erfolgt im stationaren Verfahren S HSMDEF die Datenerhebung der QS-Dokumentations-
daten in Form von Vollerhebungen aller Falle. Im Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftragung
(IQTIG 2023a) wurden die technischen Voraussetzungen und mégliche Ansétze zur Umsetzung ei-
ner fallbezogenen Stichprobe bei der QS-Dokumentation der Verfahren Knieendoprothesenver-
sorgung (0S KEP), 0S PCI und 0S HSMDEF erlautert. Das IQTIG hat darin ein Stichprobenkonzept
entwickelt, mit dessen Hilfe eine optimale StichprobengréBe pro Verfahren unter den gegebenen
technischen Limitationen ermittelt werden kann. Dabei werden alle Qualitatsindikatoren bzw.
Kennzahlen, die nicht allein durch Sozialdaten bei den Krankenkassen berechnet werden, die
Leistungserbringer-Fallzahlen bei Vollerhebung, die Unterschiede in der Behandlungsqualitat
zwischen den Leistungserbringern und der durchschnittliche Dokumentationsaufwand eines 0S-
Falls einbezogen. Eine StichprobengréBe wird dabei so festgelegt, dass die Prazision der Indi-
katorauswertungen und der Aufwand zuséatzlicher Falldokumentationen fiir das 0S-Verfahren in
einem angemessenen Verhaltnis stehen. Fir das Verfahren 0S HSMDEF wurde in diesem Bericht
eine Fall-StichprobengréBe von 100 % (Vollerhebung) ermittelt, die ein angemessenes Verhéltnis
der Prézision der Indikatorauswertungen und des Dokumentationsaufwands darstellt (IQTIG
2023a, Kapitel 6.3 und 6.4).

Die Empfehlungen zur Stichprobenziehung aus dem Abschlussbericht zur Eckpunktebeauftra-
gung beziehen sich auf die stationare Versorgung mit Herzschrittmachern und Defibrillatoren. Im
Rahmen der Weiterentwicklung des 0S-Verfahrens wurde diese Empfehlung hinsichtlich ihrer
Bedeutung flir ein sektorenlibergreifendes Verfahren reflektiert. Im sektorentibergreifenden Ver-
fahren gilt zu bedenken, dass Leistungserbringer im ambulanten Sektor durchschnittlich weniger
Patientinnen und Patienten als Leistungserbringer im stationdren Sektor behandeln (siehe Kapitel
3). Bei einer Stichprobenziehung - abweichend von einer StichprobengréBe von 100 % (Vollerhe-
bung) - wiirde sich bei den vergleichsweise wenigen Leistungserbringern zwar der Dokumenta-
tionsaufwand verringern, fir die Indikatorberechnung wiirden dadurch allerdings noch weniger
Falle zur Verfigung stehen. Die Aussagekraft der Indikatorergebnisse wiirde aufgrund einer nied-
rigen Fallzahl noch weiter reduziert werden.

Im Rahmen der Beratungen zum Abschlussbericht zur Weiterentwicklung der drei Modellverfah-
ren stellte der G-BA fest, dass das vorgelegte Stichprobenkonzept weitergehend geprtift und kon-
kretisiert werden misse (G-BA 2023). Vor diesem Hintergrund erfolgte die Beauftragung des
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IQTIG, ein Stichprobenkonzept zur Weiterentwicklung aller QS-Verfahren zu entwickeln, das
.moglichst verfahrenstibergreifend [...] sowohl fiir den vertragsarztlichen Bereich und fir die
Krankenhauser nach §108 SGBV als auch flr die Datenverarbeitung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen gemaR § 299 Abs. 1a SGB V anwendbar ist” (G-BA 2023). Der entsprechende Ab-
schlussbericht wird dem G-BA zum 31. Oktober 2025 vorgelegt. Sofern das Konzept der o. g. Be-
auftragung rechtzeitig innerhalb des Bearbeitungszeitraums von Teil B der Weiterentwicklung
von 0S HSMDEF umgesetzt werden kann, wird eine entsprechende Prifung bis zum Abschlussbe-
richt zu Teil B erfolgen.
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9 Empfehlung zur qualitativen Beurteilung

Mit dem Beschluss vom 9. Oktober 2024 (G-BA 2024a) wurde das IQTIG beauftragt, bei der Weiter-
und/oder Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen konkrete Empfehlungen zur
qualitativen Beurteilung zu entwickeln. Bereits am 6. Marz 2024 wurde das I0TIG vom G-BA be-
auftragt, das Verfahren der qualitativen Beurteilung im Rahmen der datengestitzten QS weiter-
zuentwickeln und ein wissenschaftliches Konzept fiir ein Verfahren der qualitativen Beurteilung
zu erstellen (G-BA 2024b). Der Bericht ist dem G-BA bis zum 30. September 2025 vorzulegen. Kon-
krete Empfehlungen zur qualitativen Beurteilung fir das sektorenibergreifende QS-Verfahren
zur Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren sind jedoch erst auf
Grundlage des weiterentwickelten Verfahrens der qualitativen Beurteilung mdglich. Sofern das
Verfahren der qualitativen Beurteilung zur Anwendung kommen soll und dies rechtzeitig inner-
halb des Bearbeitungszeitraum von Teil B der Beauftragung vom 9. Oktober 2024 geschieht, wird
eine entsprechende Prifung bis zum Abschlussbericht zu Teil B erfolgen.

© I0TIG 2025 136



Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil A

Teil lll: Fazit und Ausblick
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10 Fazit und Ausblick

Ausgehend von dem bisher rein stationaren Verfahren 0S HSMDEF wurde geprift, ob und wie die
Indikatoren und Kennzahlen auf den ambulanten Versorgungsbereich ausgeweitet werden kon-
nen und ob eine alternative Erfassung Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen maglich ist.

Im Ergebnis der Uberpriifung auf eine sektoreniibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens
0S HSMDEF empfiehlt das IQTIG

= 6 sektorenspezifisch ambulante Qualitatsindikatoren und 2 entsprechende Kennzahlen,
= B sektorenspezifisch stationare Qualitatsindikatoren und 6 entsprechende Kennzahlen,
= 8 sektorenlbergreifende Qualitatsindikatoren und 4 entsprechende Kennzahlen.

Dies entspricht einem sektoren- und einrichtungstbergreifenden Ql-Set mit insgesamt 20 Quali-
tatsindikatoren und 12 Kennzahlen fir die 4 Auswertungsmodule des QS-Verfahrens (HSM-IMPL,
REV-HSM, DEF-IMPL und REV-DEF). Die Qualitatsindikatoren und Kennzahlen lassen sich mit So-
zialdaten bei den Krankenkassen sowie den Daten der fallbezogenen QS-Dokumentation der Leis-
tungserbringer erfassen.

Durch das Zusammenspiel der Indikatoren mit den erganzenden Informationen Uber die Kenn-
zahlen ermdglicht das weiterentwickelte Ql-Set V1.1, die Versorgungsqualitat in einem angemes-
senen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis zu betrachten und somit eine weitreichende sektorenliber-
greifende Qualitatssicherung im Bereich der Herzschrittmacher- und Defibrillatortherapie zu
gewahrleisten.

Die ambulante 0S-Ausldsung erfolgt entlang des bereits etablierten 0S-Filters des stationaren
Verfahrens 0S HSMDEF und adressiert alle Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Erstimplantati-
onen sowie Revisionen, Systemwechsel und Explantationen. Die empirische Prifung der QS-Aus-
I6sung kann erst nach Vorlage der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse im Rahmen
von Teil B der Beauftragung erfolgen. Ebenso bleibt fir die Indikatoren ,Nicht sondenbedingte
Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach Operation” einschlieBlich ihrer Risikofaktoren die Ab-
bildbarkeit Gber Sozialdaten empirisch zu prifen.

Das im Bericht aufgefiihrte Datenflussmodell, das den Datenfluss fiir die fallbezogene 0S-Doku-
mentation beim Leistungserbringer sowie fir Sozialdaten bei den Krankenkassen darlegt, weist
keine Unterschiede gegentiber bereits bestehenden sektorentbergreifenden QS-Verfahren auf.
Fir alle Qualitatsindikatoren und Kennzahlen wurden die Auswertungsregelungen im Qualitatsin-
dikatoren- bzw. Kennzahldatenblatt vermerkt. Fir die Qualitatsindikatoren wurden zusatzlich
Referenzbereiche flir eine statistische Auffalligkeit vorgeschlagen.

Das IQTIG sieht grundsatzlich keine Hurden im Hinblick auf die Umsetzung des sektorentbergrei-
fenden Verfahrens S HSMDEF im Regelbetrieb. Es liegt ein Set an vollstandig operationalisierten
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, orientiert an dem aktuell Gberarbeiteten und bislang rein
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stationaren Verfahren 0S HSMDEF, vor. Wenn sich im Verlauf des Regelbetriebs die sektorenspe-
zifischen Indikatoren als gut risikoadjustiert erweisen, kdnnen sie perspektivisch sektorentber-
greifend zusammengelegt werden.

Sollte der G-BA in Zukunft festlegen, dass die Indikatoren zum Dosis-Flachen-Produkt (IDs 101800
und 131801 der Module HSM-IMPL und DEFI-IMPL) im station&ren Verfahren wieder aufgenommen
werden sollen, sieht das IQTIG keine Probleme darin, diese Indikatoren auch auf den ambulanten
Bereich zu tGbertragen und in das sektorenibergreifende Ql-Set aufzunehmen.

Seit 2023 ermdglicht der AOP-Katalog ambulante Eingriffe im Bereich der Herzschrittmacher-
und Defibrillatortherapie. Zudem ist davon auszugehen, dass die kontinuierliche Erweiterung des
Katalogs sowie Uberlegungen zur Einfiihrung von hybride diagnosebezogene Fallgruppierungen
(Hybrid-DRGs) die Ambulantisierung auch in diesem Bereich weiter vorantreiben werden. Ange-
sichts dieser Entwicklungen erscheint die Einflihrung eines sektorenibergreifenden QS-Verfah-
rens sinnvoll, um die Auswirkungen dieser Veranderungen systematisch erfassen und bewerten
zu kénnen. Aus diesen Grinden wird das IQTIG die bereits beauftragte Machbarkeitsprufung fur
die fallbezogene 0S-Dokumentation beim ambulanten Leistungserbringer unmittelbar anschlie-
Ben und empfiehlt danach die Beauftragung zur Erstellung der Spezifikation flr das sektoren-
Ubergreifende Verfahren 0S HSMDEF.
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Teil IV: Glossar und Literatur
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Glossar

Abschlussbericht Teil A

Begriff

Erlauterung

Auffalligkeit, qualitative
(auffalliger Indikator-
wert)

Bewertung der Versorgungsqualitat von Leistungserbringerergebnissen
auf Grundlage eines Stellungnahmeverfahrens und einer Begutachtung
durch Expertinnen und Experten, wenn diese Versorgungsqualitat ein Qua-
litdtsziel verfehlt. Stellungnahmeverfahren werden mit Leistungserbrin-
gern geflihrt, die rechnerisch auffallige Ergebnisse aufweisen.

Auffalligkeit, rechneri-
sche (auffalliger Indika-
torwert)

Bewertung der Versorgungsqualitat eines Leistungserbringers auf Grund-
lage des Ergebnisses eines Qualitatsindikators flir diesen Leistungserbrin-
ger, wenn dieses auBerhalb des Referenzbereichs liegt. Eine weiterentwi-
ckelte Methodik, die dabei die statistische Unsicherheit berticksichtigt,
wird bereits im QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention und Koronar-
angiographie (0S PCI) angewendet.

Auswertungsjahr

Jahr, in dem die Zusammenstellung von Auswertungen fir den Jahresbe-
richt erfolgt, die sich auf einen definierten Berichtszeitraum bezieht.

Die zugehorigen Zwischenberichte werden dem Auswertungsjahr des Jah-
resberichts zugeordnet. StandardmaBig wird im Auswertungsjahr das
Stellungnahmeverfahren durchgeflihrt.

Berichtszeitraum

Zeitraum, zu dem flr einen Qualitatsindikator bzw. eine Kennzahl eine Aus-
wertung erfolgt bzw. Gber den berichtet wird.

In Bezug auf einen Bericht umfasst der Berichtszeitraum die Gesamtheit
der berichteten indikator- bzw. kennzahlspezifischen Berichtszeitraume.
Die Vergleichswerte (Vorjahre) werden mit dem Begriff Vergleichszeitraum
adressiert.

Bei Follow-up-Verfahren umfasst der Berichtszeitraum den Zeitraum ab
dem Erfassungsjahr der Entlassung (Index-/Ersteingriff) bis zum Jahr des
erforderlichen Folgeereignisses.

Datenfeld

Kleinste auswertungsfahige Einheit eines Datensatzes mit fir die Quali-
tatssicherung erforderlichen Informationen (z. B. Angabe des Datums der
Prozedur).

Datenqualitat

Grad, in dem die zur Berechnung des Indikatorwerts verwendeten Daten
den Vorgaben des Indikators hinsichtlich Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und
Dateninhalten entsprechen.

Datenquelle

Stelle, an der Daten fir die Qualitatssicherung generiert oder erfasst wer-
den. Zurzeit stehen u. a. folgende Datenquellen zur Verfligung: Dokumen-
tation der Leistungserbringer (fallbezogen und einrichtungsbezogen), Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen und Befragung von Patientinnen und
Patienten.
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Begriff

Erlauterung

Datensatz

Der Begriff hat mehrere Bedeutungen im Kontext der Qualitatssicherung: 1.
eine in einer direkten Beziehung zueinander stehende Menge von Daten(-
feldern), die einem Behandlungsfall bzw. einer Prozedur zuordenbar ist
(bspw. ein Dokumentationsbogen); 2. Datei, die mehrere Einzeldatensétze
Ubergreift, bspw. ein von einer Krankenkasse libermittelter Sozialdaten-
satz; 3. Spezifizierung der Auswahl und ggf. Verknlpfung zu erfassender
Daten (bspw. hinsichtlich 0S-Dokumentation, Sozialdaten, klinische Krebs-
register).

Erfassungsinstrument

Instrument zur strukturierten Erfassung und Nutzbarmachung von Daten
fur die Qualitatssicherung. Beispiele sind Dokumentationsbdgen zur Da-
tenerhebung durch die Leistungserbringer (0S-Dokumentation), Frageb6-
gen zur Datenerhebung bei Patientinnen und Patienten sowie technische
Spezifikationen zur Erhebung von Routinedaten (z. B. aus Sozialdaten bei
den Krankenkassen).

Erfassungsjahr

Jahr, zu dem Qualitatssicherungsdaten fur die Auswertung erfasst wurden.

Bei den meisten QS-Verfahren entspricht dies dem Jahr, in dem eine Pati-
entin oder ein Patient entlassen wurde (dadurch sind sogenannte Uberlie-
ger berlicksichtigt); bei ambulanten Féllen sind Aufnahmejahr und Entlas-
sungsjahr identisch, weil Aufnahme und Entlassung am selben Tag erfolgt.

Gemeinsamer Bundes-
ausschuss (G-BA)

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte
und Arztinnen, Zahnarzte und Zahnarztinnen, Psychotherapeuten und Psy-
chotherapeutinnen, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt unter anderem den Leistungskatalog der Gesetzlichen Kranken-
versicherung und beschlieBt die QualitatssicherungsmaBnahmen nach

§8 136 ff. SGB V.

Grundgesamtheit

Gibt alle fur die Auswertung eines Indikators relevanten Behandlungsfalle
an, fir welche die Dokumentationspflicht ausgeldst wurde (ohne Minimal-
datensétze). Sie kann von Indikator zu Indikator variieren, weil sich die In-
dikatoren jeweils auf eine ausgewahite Patientengruppe beziehen und nur
diese in die Auswertung eingeschlossen wird. In die Grundgesamtheit kon-
nen Daten aus verschiedenen Quellen (Qualitatssicherungsdaten, Sozialda-
ten bei den Krankenkassen oder Daten aus der Patientenbefragung) einge-
hen.

Handlungsanschliisse
fur Qualitdtsmessungen

Entscheidungen und Handlungen, die auf Grundlage der Ergebnisse der
Qualitdtsmessungen eines QS-Verfahrens erfolgen sollen. Dabei kann es
sich um Entscheidungen auf Mesoebene (z. B. (iber den Einsatz von Quali-
tatssicherungsmaBnahmen) oder auf Mikroebene (z. B. Auswahlentschei-
dungen von Patientinnen und Patienten) handeln.

Indikatorergebnis

Das Ergebnis, das durch Anwendung der Rechenregeln eines Qualitatsindi-
kators auf die jeweiligen Daten resultiert, einschlieBlich beobachtetem
Punktschatzer (Indikatorwert) und Vertrauensbereichen.

Indikatorwert

Zahlenwert eines Indikators (Punktschatzer), der durch Anwendung der
Rechenregeln eines Qualitatsindikators auf die jeweiligen Daten resultiert.
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Begriff

Erlauterung

Kennzahl

In Ergénzung zu Qualitatsindikatoren geben Kennzahlen (Transparenz-
kennzahlen, ergdnzende Kennzahl, kalkulatorische Kennzahlen etc.) zu-
satzliche Informationen an, z. B. zu Teilpopulationen der Grundgesamtheit.
Im Gegensatz zu Qualitatsindikatoren haben solche Kennzahlen keinen Re-
ferenzbereich; daher findet keine Bewertung der Versorgungsqualitat
statt.

Konfidenzintervall (Ver-
trauensbereich)

Bereich um einen empirisch bestimmten Wert (z. B. Indikatorwert), inner-

halb dessen unter Berlicksichtigung aller zuféalligen Einfllisse mit einer be-
stimmten Wahrscheinlichkeit (meist festgelegt als 95 %) der zugrunde lie-

gende Wert liegt.

Leistungserbringer

Einrichtung, die fir Patientinnen und Patienten medizinisch-pflegerische
Leistungen ambulant (z. B. Arztpraxen, Medizinische Versorgungszentren)
oder stationar (z. B. Krankenh&user) erbringt und deren Qualitat durch die
externe gesetzliche Qualitatssicherung erfasst werden soll (z. B. die recht-
zeitige Behandlung nach einer Fraktur). Vertragséarztliche Einrichtungen
werden durch eine Betriebsstattennummer (BSNR) und Krankenh&user
durch ein Institutionskennzeichen (IKNR) bzw. Krankenhausstandorte Gber
die Standortnummer/-ID identifiziert.

Operationalisierung

Festlegung, wie ein theoretisches Konzept messbar gemacht werden soll.
Beispielsweise werden Qualitatsmerkmale durch Qualitatsindikatoren ope-
rationalisiert, also messbar gemacht.

0, EN
(O/N, O/E, E/N)

O (observed) bezeichnet die Anzahl der beobachteten Z&hlerereignisse. Der
Quotient O/N ist die beobachtete Rate (z. B. Anteil der Falle mit Komplikati-
onen) und wird in Prozent ausgedriickt. Das Ergebnis eines ratenbasierten

Qualitatsindikators ist eine solche beobachtete Rate.

E (expected) bezeichnet bei risikoadjustierten Indikatoren die erwartete
Anzahl an interessierenden Ereignissen (z. B. Komplikationen). Das Ergeb-
nis des Qualitatsindikators ist in diesem Fall der Quotient O/E aus beobach-
teter und erwarteter Anzahl an Ereignissen. Ein Wert von O/E = 2 bedeutet,
dass doppelt so viele Ereignisse eingetreten sind, wie unter Bertcksichti-
gung der Patientencharakteristika erwartet. Zusatzlich zu O/N und O/E
wird auch der Quotient E/N dargestellt, also die erwartete Rate an interes-
sierenden Ereignissen (in Prozent). E/N ist ein MaB flr das durchschnittli-
che Risiko der behandelten Patientinnen und Patienten.

N bezeichnet die Anzahl der Félle in der Grundgesamtheit.

0S-Filter

Algorithmus, der mittels bestimmter Ein- und Ausschlusskriterien festlegt,
welche Patientinnen und Patienten und deren Daten in einem 0S-Verfah-
ren durch die Leistungserbringer dokumentiert werden missen. Nur wenn
bspw. im Krankenhaus ein Behandlungsfall jedes der in der QS-Filter-Soft-
ware definierten Kriterien erfUllt, wird er auch dokumentiert und geht so-
mit in die Grundgesamtheit eines Qualitatsindikators ein. Ausldsekriterien
sind bspw. Diagnose- sowie Operationen- und Prozedurenschlissel (ICD,
OPS) sowie zur zeitlichen Zuordnung das Aufnahmedatum, Behandlungs-
datum bzw. Entlassdatum

Qualitat

Grad, in dem Merkmale eines Objekts Anforderungen erfllen. Mit Objekt
sind dabei bspw. auch Dienstleistungen wie eine medizinische Behandlung
gemeint.
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Begriff

Erlauterung

Qualitatsdimension

Grundlegende Kategorie von Anforderungen an die Gesundheitsversor-
gung. Das IQTIG unterscheidet in seinem Rahmenkonzept fiir Qualitat sechs
Qualitatsdimensionen (Wirksamkeit; Patientensicherheit; Ausrichtung der
Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten; Rechtzeitigkeit
und Verfligbarkeit; Angemessenheit; Koordination und Kontinuitat).

Qualitatsindikator

Quantitative GréBe, die Aussagen Uber die Erflllung konkreter Qualitatsan-
forderungen mittels eines Messverfahrens und eines Bewertungskonzepts
ermaglicht. Qualitatsindikatoren umfassen die drei Komponenten Quali-
tatsmerkmal, Operationalisierung und Bewertungskonzept.

Qualitatsindikatorenset

Summe der Qualitatsindikatoren, die Versorgungsqualitat in einem ge-
meinsamen Themenbereich erfassen sollen.

Qualitatskennzahl

Quantitative GroBe, die Aussagen Uber die Erfiillung von Qualitatsanforde-
rungen mittels eines Messverfahrens ermdglicht. Qualitdtskennzahlen um-
fassen die Komponenten Qualitatsmerkmal und Operationalisierung.

Qualitadtsmerkmal

Eigenschaft der Versorgung (z. B. Erlangen von Gehféhigkeit, Information
Uber alternative Behandlungsmdglichkeiten), die mit Anforderungen (z. B.
ein moglichst hoher Anteil gehfahiger Patientinnen und Patienten nach
Operation) verknlpft ist.

Qualitatsmessung

Empirische Beschreibung der Erflillung von Anforderungen anhand von
Qualitatsindikatoren.

Qualitatssicherung

Unter Qualitatssicherung im Gesundheitswesen werden hier alle Prozesse
und MaBnahmen verstanden, durch die die Qualitat der Versorgung ge-
wahrleistet oder verbessert werden soll.

Qualitatssicherung,

externe

Prozesse und MaBnahmen, durch die flir ausgewahlte Versorgungsberei-
che die Qualitat der teilnehmenden Einrichtungen bewertet wird und ggf.
Handlungskonsequenzen aus den Ergebnissen initiiert werden. Externe
Qualitatssicherung wird in der Regel einrichtungstibergreifend durchge-
fahrt und mit einem Feedback an die teilnehmenden Einrichtungen ver-
bunden.

Qualitatssicherungsver-
fahren (QS-Verfahren)

Vom G-BA in Richtlinien festgelegtes Blindel an MaBnahmen der externen
Qualitatssicherung in Bezug auf bestimmte medizinisch-pflegerische Leis-
tungen und Leistungsbereiche. Dazu gehéren im Wesentlichen die Festle-
gung der einbezogenen Leistungen oder Leistungsbereiche, Qualitatsindi-
katoren (mit Qualitatszielen, Mess- und Auswertungsmethoden sowie
Regeln zur Bewertung), Spezifikationen (bspw. der 0S-Dokumentation, des
0S-Filters oder der Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie
der zugehdrigen Datenfliisse), die Auswertung, die Vorgehensweise zur Be-
wertung sowie die Regelung qualitadtsverbessernder MaBnahmen.

Qualitatsziel

Anforderung an Strukturen, Prozesse oder Ergebnisse einer medizinischen
Versorgungsleistung. Ein Qualitatsziel gibt die gewlinschte Richtung der
Ergebnisse eines Qualitatsindikators vor (z. B. ,Die Sterblichkeit nach elek-
tiver Hiftendoprothesenversorgung soll méglichst niedrig sein”).
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Begriff

Erlauterung

Referenzbereich

Der Bereich auf der Messskala eines Qualitatsindikators, der ein bestimm-

tes Qualitatsniveau reprasentiert. Ein Referenzbereich stellt die konkret zu
erfillende Anforderung flr ein Qualitdtsmerkmal dar (z. B. ,Eine Komplika-
tionsrate unter 5 % entspricht erwartbarer Qualitat”).

Reliabilitat

Die Zuverlassigkeit einer Messung. Sie ist definiert als der Anteil der Vari-
anz an der Gesamtvarianz einer Messreihe, der durch tatsachliche Unter-
schiede verursacht ist. Geschatzt werden kann die Reliabilitat mit Metho-
den wie der Test-Retest-Methode, der Paralleltest-Methode oder Methoden
der internen Konsistenz.

Sollstatistik

Aufstellung, aus der auf Basis der Abrechnungsdaten die Zahl der doku-
mentationspflichtigen Falle pro 0S-Verfahren (Soll) fiir ein Erfassungsjahr
hervorgeht. Sie ermdglicht durch Abgleich mit der Anzahl der tatsachlich
Ubermittelten Datensatze eines Leistungserbringers eine Aussage Uber de-
ren Vollzahligkeit.

Sozialdaten bei den

Daten, die die Krankenkassen nach § 284 SGB V erheben und speichern.

Krankenkassen Dazu gehdéren u. a. Abrechnungsdaten fiir medizinische Behandlungen und
Ver-sichertenstammdaten. Nach § 299 Abs. 1a SGB V dlirfen diese in pseu-
donymisierter Form fiir die Qualitatssicherung genutzt werden.

Standort Eine insbesondere in rdumlicher, organisatorischer, medizinischer, wirt-

schaftlicher und rechtlicher Hinsicht abgegrenzte stationdre oder ambu-
lante Versorgungseinheit eines Krankenhauses, deren medizinisch-pflege-
rische Leistungen bzw. deren Qualitat durch die externe gesetzliche
Qualitatssicherung erfasst werden kann.

Ein entlassender Standort Gbermittelt das Soll aller dokumentationspflich-
tigen Falle auf Basis der Patientinnen und Patienten nach Beendigung ei-
ner medizinisch-pflegerischen Versorgungsleistung (Sollstatistik).

Fir die Abrechnung dieser Behandlungsfalle zustandig ist der abrech-
nende Standort; Ublicherweise ist er identisch mit dem entlassenden
Standort.

Die Qualitatsbewertung fur medizinisch-pflegerische Leistungen erfolgt
fur den ausgewerteten Standort, der fiir jedes QS-Verfahren festgelegt ist.
Dieser kann

= der aufnehmende Standort,

= der behandelnde (z. B. operierende) Standort,
= der diagnostizierende Standort oder

= der entlassende Standort

sein.
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Begriff Erlauterung

Stellungnahmeverfahren | (Mehrstufiges) Verfahren, bei dem Leistungserbringer die Gelegenheit zur
Stellungnahme erhalten, wenn ihre Ergebnisse in Auswertungen rechne-
risch auffallig sind. Dabei wird anhand von schriftlichen Stellungnahmen,
der Durchflihrung von Gesprachen und von Begehungen gepriift, ob eine
rechnerisch ermittelte Auffalligkeit auf qualitative Ursachen, z. B. Struktur-
und Prozessmangel, zurlickzuflihren ist oder z. B. durch Einzelfalle, Doku-
mentationsfehler oder Softwarefehler erklarbar ist. Das Verfahren kann
auch eingeleitet werden, wenn ein Leistungserbringer auffallig gute Ergeb-
nisse hat oder in den Vorjahren wiederholt auffallig war. Kénnen Auffallig-
keiten im Stellungnahmeverfahren nicht hinreichend aufgeklart werden,
kann sich die Einleitung von qualitatssichernden MaBnahmen anschlieBen

Tracer-Operationen Operationen, die im Rahmen des Verfahrens 0S Wl nachbeobachtet wer-
den, um die Rate der nosokomialen postoperativen Wundinfektionen eines
Leistungserbringers zu ermitteln. Fir das QS-Verfahren wurden Tracer-
Operationen aus den folgenden acht Fachgebieten ausgewahlt:

= Chirurgie/Allgemeinchirurgie
= GefaBchirurgie

= Viszeralchirurgie

= Orthopéadie/Unfallchirurgie
= plastische Chirurgie

= Gynakologie und Geburtshilfe
= Urologie

= Herzchirurgie (ausschlieBlich stationar)

Validitat Integriertes bewertendes Urteil iber das AusmaB, in dem die Angemessen-
heit und die Glite von Interpretationen und MaBnahmen auf Basis von Test-
werten oder anderen diagnostischen Verfahren durch empirische Belege
und theoretische Argumente gestutzt sind. Validitat beschreibt z. B., ob ein
Indikator das misst, was er messen soll.

Versorgungsqualitat Grad, in dem die Gesundheitsversorgung von Einzelpersonen und Populati-
onen Anforderungen erflllt, die patientenzentriert sind und mit professio-
nellem Wissen Ubereinstimmen.

Vertrauensbereich (Kon- | Bereich um einen empirisch bestimmten Wert (z. B. Indikatorwert), inner-

fidenzintervall) halb dessen unter Berticksichtigung aller zufalligen Einfllisse mit einer be-
stimmten Wahrscheinlichkeit (meist festgelegt als 95 %) der zugrunde lie-

gende Wert liegt.

Zahler Der Z&hler gibt an, bei wie vielen Fallen aus der Grundgesamtheit das fur
die Auswertung des Indikators interessierende Ereignis (z. B. das Auftreten
von Komplikationen) zutrifft.
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