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Kurzfassung

Hintergrund

Das I0TIG wurde am 9. Oktober 2024 mit der Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF zu
einem sektorentbergreifenden QS-Verfahren beauftragt. Die Beauftragung beinhaltet die Wei-
terentwicklung des stationaren Qualitatsindikatorensets (Teil A) und eine anschlieBende Mach-
barkeitsprifung (Teil B). Der Abschlussbericht zu Teil A wurde dem G-BA am 28. Mai 2025 vorge-
legt und am 20. November 2025 verdffentlicht. Der vorliegende Bericht adressiert Teil B der
Beauftragung mit dem Ziel, im Rahmen einer Machbarkeitsprtifung die Umsetzung der empfoh-
lenen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, die anhand einer fallbezogenen QS-Dokumentation
bei den Leistungserbringern erhoben werden sollen, zu prifen.

Auftrag und Auftragsverstandnis

Die Beauftragung zur Machbarkeitspriifung umfasst die Uberpriifung der Ausldsung der fallbezo-
genen Dokumentation und der Datenfelder auf mégliche Unscharfen bei der Operationalisierung
sowie die Abschatzung des Dokumentationsaufwands fiir die Leistungserbringer. Die Durchfih-
rung der Machbarkeitsprifung bezieht sich auf die fallbezogene QS-Dokumentation bei den am-
bulanten Leistungserbringern, d. h. Krankenhauser, die ambulante Leistungen erbringen sowie
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, die kollektiv-, selektivvertraglich und belegarztliche Leis-
tungen erbringen und erstmals in das QS-Verfahren einbezogen werden sollen. Die Machbarkeits-
prufung fokussiert auf die sektorenibergreifenden und fir den ambulanten Bereich sektorenspe-
zifischen operationalisierten Qualitatsindikatoren und Kennzahlen aus dem Indikatorenset V1.1.
Sozialdatenbasierte Indikatoren und Kennzahlen sind nicht Teil der Machbarkeitsprifung.

Darlber hinaus werden im Bericht die noch ausstehenden empirischen Analysen aus Teil A der
Beauftragung anhand von anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse u. a. zum Mengen-
gerlst der Leistungen differenziert nach den verschiedenen Bereichen der Leistungserbringung
(vertragsérztliche, belegérztliche sowie am Krankenhaus ambulant erbrachte Leistungen) darge-
legt.

Methodisches Vorgehen

Bevor die fallbezogenen Dokumentationsbdgen der Auswertungsmodule HSM-IMPL, HSM-REV,
DEFI-IMPL und DEFI-REV in der Machbarkeitspriifung getestet wurden, wurden die Dokumentati-
onsbdgen erneut gesichtet und fur jedes Datenfeld der mdgliche Klarungsbedarf im Rahmen der
Nachbesprechung beim Leistungserbringer festgehalten.

Bei der Rekrutierung der Leistungserbringer flr die Probedokumentation sollten ambulant ope-
rierende Krankenhauser und kollektiv-, selektivvertraglich oder belegarztlich behandelnde Leis-
tungserbringer ausgewahlt werden. Es sollten flr die vier Auswertungsmodule maximal 20 am-
bulante Félle pro teilnehmendem Leistungserbringer dokumentiert werden.
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Die Dokumentationsbdgen wurden fir die Probedokumentation in der Online-Umfrage-Applika-
tion LimeSurvey programmiert. Neben den eigentlichen Datenfeldern enthielten diese Dokumen-
tationsbdgen Zusatzfelder, in denen Anmerkungen zu den Datenfeldern, wie z. B. Hinweise zur
Verstandlichkeit der Formulierungen, eingegeben werden konnten. Der Dokumentationszeitraum
lag zwischen August und Oktober 2025. Mit allen teilnehmenden Leistungserbringern, die eine Do-
kumentation vorgenommen haben, wurden Nachbefragungen mittels halbstrukturierter Inter-
views durchgefihrt. Dabei wurden Fragen zum Zeitaufwand, zur Verstandlichkeit und Praktika-
bilitat sowie Ubergeordnete Nachfragen gestellt. Die Nachbefragungen wurden zwischen Oktober
und Dezember 2025 durchgeflihrt. Die quantitativen Daten aus der Probedokumentation der Leis-
tungserbringer wurden ausgewertet und die Ergebnisse den teilnehmenden Leistungserbringern
in Form von Rickmeldeberichten zur Verfligung gestellt.

Am 30. Januar 2026 fand eine Online-Sitzung mit dem Expertengremium auf Bundesebene sowie
mit einigen an der Machbarkeitsprifung beteiligten niedergelassenen Vertragsarzten statt. Dort
wurden die aggregierten Ergebnisse sowie die daraus abgeleiteten Anderungsvorschlage vorge-
stellt und mit den Teilnehmenden diskutiert. Die aus der Beratung resultierten Erkenntnisse und
Anregungen wurden fur die weitere Bearbeitung des Dokumentationsentwurfs und bei Erstellung
des Abschlussberichts berlcksichtigt.

Ergebnisse und Empfehlungen

Far die Probedokumentation konnten insgesamt elf Leistungserbringer rekrutiert werden. Neun
Leistungserbringer haben anschlieBend die fallbezogene Dokumentation vorgenommen. Dies
waren vier ambulant operierende Krankenhauser und finf niedergelassene Vertragsarzte. Die
Zahl der vollstandig dokumentierten Falle betragt 187. Davon wurden fiir das Auswertungsmodul
HSM-IMPL 85 Fille, fiir HSM-REV 32 Falle, fiir DEFI-IMPL 31 Falle und flr DEFI-REV 39 Félle doku-
mentiert.

Auf Basis der qualitativen Rickmeldungen der Leistungserbringer, den quantitativen Angaben
der Probedokumentation und der Diskussion im Expertengremium wurde das Indikatorenset V1.1
Uberarbeitet. Fir einige fallbezogene Indikatoren wurden Datenfelder im Dokumentationsbogen
angepasst bzw. gestrichen und damit eine Prazisierung der Datenfeldstruktur erreicht.

Im Rahmen der Analyse der anonymisierten Routinedaten zeigt sich, dass ein GroBteil der ambu-
lanten Eingriffe am Krankenhaus stattfindet und der Anteil Gber den Zeitverlauf von 2021 bis zum
dritten Quartal 2024 sowohl bei den Herzschrittmacher-Neuimplantationen als auch bei den Fol-
geeingriffen stetig steigt. Defibrillator-Eingriffe werden seit 2023 ambulant durchgefihrt und
verzeichnen ambulant am Krankenhaus einen Anstieg bei Neuimplantationen und Folgeeingrif-
fen. Im vertragsarztlichen Bereich zeigen sich flr Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Neuim-
plantationen und Folgeeingriffe geringe Fallzahlen. Im Rahmen der Machbarkeitsprifung wurde
von mehreren Leistungserbringern angemerkt, dass ein relevanter Anteil der vertragsarztlichen
Eingriffe im Rahmen von Selektivvertragen erbracht werde. Insgesamt weisen diese Einschat-
zungen darauf hin, dass der tatsachliche Anteil ambulant erbrachter Eingriffe unter Einbezug der
selektivvertraglichen Leistungen deutlich hoher ist.
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Das IQTIG empfiehlt daher, das Verfahren 0S HSMDEF auf den ambulanten Versorgungsbereich
auszuweiten und neben den ambulant am Krankenhaus durchgeflihrten Leistungen auch den
vertragsarztlichen Bereich mit kollektiv- und selektivvertraglichen Eingriffen einzubeziehen.

Nach Durchfihrung der Machbarkeitspriifung haben sich im Hinblick auf die Eignung der ambu-
lanten Qualitatsindikatoren keine Anderungen ergeben. Fiir das Verfahren 0S HSMDEF wird ein
sektorenlibergreifendes QI-Set (Indikatorenset V2.0) empfohlen, bei dem 12 Indikatoren und 4
Kennzahlen Uber die fallbezogene QS-Dokumentation erfasst werden. Der Dokumentationsauf-
wand fur die ambulanten Leistungserbringer wurde im Rahmen der Machbarkeitsprtifung als mit-
tel eingeschatzt. Zusammen mit den 8 sozialdatenbasierten Indikatoren und 8 Kennzahlen liegt
im Ergebnis insgesamt ein ausgewogenes QI-Set vor, anhand dessen die Versorgungsqualitat der
stationdren und der ambulanten Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Herzschrittma-
chern und implantierbaren Defibrillatoren erfasst werden kann.

Umsetzungs- und Auswertungskonzept

Far das sektorentbergreifende Verfahren 0S HSMDEF wird zunachst weiterhin die Durchfiihrung
einer Vollerhebung der Falle empfohlen. Das im Bericht aufgefiihrte Datenflussmodell, das den
Datenfluss fur die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer sowie flir Sozialda-
ten bei den Krankenkassen darlegt, weist keine Unterschiede gegeniber bereits bestehenden
sektorenubergreifenden QS-Verfahren auf.

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

= Erarbeitungeiner themenspezifischen Bestimmung zur Uberfﬂhrung des 0S-Verfahrensin den
Regelbetrieb

= Entwicklung einer Spezifikation sowohl fir die Sozialdatenspezifikation als auch fur die QS-
Dokumentation

= Erstellung der prospektiven Rechenregeln

= Entwicklung von Risikoadjustierungsmodellen flr die Ergebnisindikatoren

Fazit und Ausblick

Das IQTIG sieht auch nach der Machbarkeitspriifung keine grundlegenden Hiirden im Hinblick auf
die Umsetzung des Verfahrens 0S HSMDEF als ein sektorenlbergreifendes Verfahren im Regel-
betrieb. Es wird weiterhin ein sektorenlbergreifendes 0l-Set mit insgesamt 20 Qualitatsindikato-
ren und 12 Kennzahlen flr die 4 Auswertungsmodule des QS-Verfahrens (HSM-IMPL, HSM-REV,
DEFI-IMPL und DEFI-REV) empfohlen.

Vor dem Hintergrund einer zunehmenden Ambulantisierung der Leistungserbringung in diesem
Versorgungsbereich erscheint die EinfUhrung eines sektorenibergreifenden QS-Verfahrens
sinnvoll. Das IQTIG empfiehlt dementsprechend als nachsten Schritt die Beauftragung zur Erstel-
lung der Spezifikation flir das sektorenibergreifende Verfahren S HSMDEF.
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Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

AAI Herzschrittmachermodus (Atriumstimulation, Atriumsensing, Betriebsmodus In-
hibition)

ACE-Hemmer Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmer (Gruppe blutdrucksenkender Medika-
mente)

AOP-Katalog Katalog ambulant durchfliihrbarer Operationen

ARNI Angiotensin-Rezeptor-Neprilysin-Inhibitor

ASA American Society of Anesthesiologists

AT-Rezeptor Angiotensin-Rezeptor

AV Atrioventrikular

AV-Liste Liste zu den auffalligen Vorgangen

BAS Bundesannahmestelle

BMG Bundesministerium fur Gesundheit

BMI Body-Mass-Index

BSNR Betriebsstattennummer

BTS Bradykardie-Tachykardie-Syndrom

CRT kardiale Resynchrinisationstherapie (cardiac resynchronization therapy)

CRT-D kardiale Resynchronisationstherapie (cardiac resynchronization therapy) mit De-

fibrillatorfunktion

CRT-P karidale Resynchronisationstherapie mit Schrittmacher (cardiac resynchroniza-
tion therapy pacemaker)

CSP Conduction System Pacings

CSS Karotis-Sinus-Syndrom (carotid sinus syndrome)

DAS-KK Datenannahmestelle Krankenkassen

DAS-SV Datenannahmestelle fiir selektivvertragliche Leistungserbringer

DCM dilatative Kardiomyopathie (dilated Cardiomyopathy)

DDD Herzschrittmachermodus (duale Stimulation in Vorhof und Ventrikel, duale Regist-

rierung in Vorhof und Ventrikel, dualer Betriebsmodus)

DEFI Defibtillator
DEFI-AGGW Auswertungsmodul Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel
DEFI-IMPL Auswertungsmodul Implantierbare Defibrillatoren - Implantation
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Abkiirzung Bedeutung

DEFI-REV Auswertungsmodul Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Ex-
plantation

DeQS-RL Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung

DF Datenfeld

DRG Diagnosebezogene Fallgruppierung (Diagnosis Related Groups)

EBM Einheitlicher BewertungsmaBstab

eGK elektronische Gesundheitskarte

EJ Erfassungsjahr

EKG Elektrokardiogramm

ESC Europaische Gesellschaft fiir Kardiologie (European Society of Cardiology)

EV-ICD extravaskularer implantierbarer Kardioverter-Defibrillator (extravascular implant-

able Cardioverter-Defibrillator)

EVOQUE-Klappen

medizinisches Produkt zum kathetergestitzten (transkatheter) Trikuspidalklap-
penersatz

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV-SV Spitzenverband Bund der Krankenkassen

GOP Geblihrenordnungsposition

HbAlc H&moglobin Alc (Langzeitblutzucker)

HCM Hypertrophe Kardiomyopathie (hypertrophic cardiomyopathy)

HSM Herzschrittmacher

HSM-AGGW Auswertungsmodul Herzschrittmacher-Aggregatwechsel

HSM-IMPL Auswertungsmodul Herzschrittmacher-Implantation

HSM-REV Auswertungsmodul Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

ICD Implantierbare Kardioverter-Defibrillator (implantable cardioverter defibrillator)

ICD-10-GM Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesund-
heitsprobleme - 10. 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
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Abkiirzung Bedeutung

LAG Landesarbeitsgemeinschaft

LAH Linksanteriorer Hemiblock

LBB-Pacing Left Bundle Branch Area Pacings

LKG Landeskrankenhausgesellschaft

LPH Linksposteriorer Hemiblock

LV linksventrikular

LVEF Linksventrikulare Ejektionsfraktion

MD Medizinischer Dienst

NYHA New York Heart Association

OoP Operation

OPS Operationen- und Prozedurenschlissel

PVS Praxisverwaltungssystem

0l Qualitatsindikator

0IDB Qualitatsindikatorendatenbank

0S Qualitatssicherung

0S HSMDEF Qualitatssicherungsverfahren Versorgung mit Herzschrittmachern und implantier-
baren Defibrillatoren

RSB Rechtsschenkelblock

SGBV Sozialgesetzbuch Flinftes Buch

SGTL2-Inhibitor

Sodium-Glucose-Linked-Transponder-2-Inhibitor (zur Behandlung von Diabetes
mellitus Typ 2)

SSS Sinusknotensyndrom (Sick-Sinus-Syndrom)

TAVI Transkatheter-Aortenklappenimplantation (transcatheter aortic valve implanta-
tion)

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

VI 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

Am 9. Oktober 2024 wurde das IQTIG mit der Weiterentwicklung des 0S-Verfahrens zur Versor-
gung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (0S HSMDEF) zu einem sekto-
renlbergreifenden QS-Verfahren beauftragt (6-BA 2024a). Die Beauftragung ist in zwei Teile ge-
gliedert: Teil A umfasst die Weiterentwicklung des stationaren Qualitatsindikatorensets und Teil
B eine anschlieBende Machbarkeitsprifung. Der Abschlussbericht zur ,Weiterentwicklung des
0S-Verfahrens Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren zu einem
sektoriibergreifenden Verfahren - Teil A der Beauftragung” (IQTIG 2025¢) wurde dem G-BA am 28.
Mai 2025 vorgelegt und am 20. November 2025 durch das Plenum des G-BA zur Verdffentlichung
freigegeben.

Der vorliegende Bericht adressiert Teil B der Beauftragung mit dem Ziel, die Umsetzung der emp-
fohlenen sektoren- und einrichtungsibergreifenden Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, die
anhand einer fallbezogenen QS-Dokumentation bei den Leistungserbringern erhoben werden sol-
len, im Rahmen einer Machbarkeitsprifung zu prifen.

1.2 Beauftragung und Auftragsverstandnis

Die Beauftragung des G-BA umfasst gemaB Teil B eine Machbarkeitsprifung, die wie folgt spezi-
fiziert wird:

= Essollen die Ausldsung der Dokumentation, die Verstandlichkeit der Fragen sowie die Ausfull-
hinweise und Fehlermeldungen geprift werden.

= Darilber hinaus soll der entstehende Aufwand fiir die Leistungserbringer und die Landesar-
beitsgemeinschaften (LAG) gepriift werden, der beispielsweise durch die Datenerhebung, die
Softwarenutzung und die Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens entsteht.

= Zudemsollen die Inhalte und Darstellungen in den Riickmeldeberichten an die Leistungserbrin-
ger geprift und geeignete Umsetzungsvorschlage erarbeitet werden.

Im Verstandnis des IQTIG beziehen sich die einzelnen Prifpunkte der Machbarkeitsprifung auf
die fallbezogene 0S-Dokumentation bei ambulanten Leistungserbringern. Denn durch die sekto-
renibergreifende Ausweitung des Verfahrens 0S HSMDEF werden erstmals ambulante Leis-
tungserbringerin das QS-Verfahren einbezogen. Dazu gehdren die Krankenhauser, die ambulante
Leistungen erbringen sowie Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, die kollektiv-, selektivvertrag-
liche und belegarztliche Leistungen erbringen. In der stationaren Versorgung ist das Verfahren
0S HSMDEF bereits ein etabliertes Instrument der datengestitzten und einrichtungsibergreifen-
den Qualitatssicherung. Aus diesem Grund werden im Rahmen der Machbarkeitsprifung nicht
alle Indikatoren und Kennzahlen des sektorenibergreifenden Qualitatsindikatorensets V1.1adres-
siert. So fokussiert die Machbarkeitspriifung ausschlieBlich die sektorentbergreifenden und fur
den ambulanten Bereich sektorenspezifischen operationalisierten Qualitatsindikatoren und
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Kennzahlen. Sozialdatenbasierte Indikatoren und Kennzahlen sind nicht Teil der Machbarkeits-
prifung (I0TIG 2024).

Im Hinblick auf die Priifung des Aufwands, der durch die Qualitatsindikatoren/Kennzahlen in ei-
nem Regelbetrieb entsteht, werden die ambulanten Leistungserbringer nach Abschluss der Pro-
bedokumentation im Rahmen von Nachbesprechungen gebeten, den insgesamt zu erwartenden
Aufwand sowohl quantitativ als auch qualitativ einzuschétzen. Eine Uberpriifung des Aufwands
auf Ebene der LAG wirde daruber hinaus eine Evaluation der an die Qualitatsmessung anschlie-
Benden MaBnahmen erfordern, wie der Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens. GemaB den
Methodischen Grundlagen des IQTIG (IQTIG 2024) beschrénkt sich die Machbarkeitspriifung jedoch
auf eine Pretestung der Qualitatsindikatoren mit dem Ziel, mégliche Dokumentationsprobleme
sowie Unscharfen in der Operationalisierung von Qualitatsmerkmalen oder in der Definition des
QS-Filters zu identifizieren. Folglich ist die Erprobung nachgelagerter Prozesse auf Ebene der
LAG nicht Gegenstand der Machbarkeitsprifung, weshalb im Rahmen der Beauftragung aus-
schlieBlich der Aufwand bei den ambulanten Leistungserbringern berlcksichtigt wird.

Ein weiterer Teil der Machbarkeitsprifung ist die Erstellung von Riickmeldeberichten an die teil-
nehmenden Leistungserbringer, deren Layout und Darstellung sich an den Rickmeldeberichten
im Regelbetrieb orientiert. Diese Berichte enthalten die Ergebnisse der Probedokumentation der
teilnehmenden Leistungserbringer und Vergleiche derselben mit dem vorgeschlagenen Refe-
renzbereich, jedoch keine Darstellung von Benchmark-Vergleichen und keine Vertrauensberei-
che, da die Fallauswahl nicht reprasentativ ist, sondern auf die Aufgaben der Machbarkeitspri-
fung ausgerichtet erfolgt (I0TIG 2024).

Daruber hinaus werden im vorliegenden Bericht zwei Auftragsgegenstande aus Teil A adressiert,
die aufgrund der verzdgerten Lieferung der erforderlichen anonymisierten Routinedaten einer
Krankenkasse in Teil B verlagert werden mussten:

= Ausldsbarkeit der Grundgesamtheit: Die finalen Berechnungen und Empfehlungen zur grund-
satzlichen Ausldsbarkeit der Grundgesamtheitim ambulanten Versorgungsbereich anhand von
Sozialdaten bei den Krankenkassen.

= Einbezug ambulanter Leistungen: Die empirische Differenzierung der verschiedenen ambu-
lanten Bereiche (belegarztliche, kollektiv- bzw. selektivvertragliche sowie am Krankenhaus
ambulant erbrachte Leistungen) und die darauf basierende Entscheidung tiber deren Einbezug
im Hinblick auf Aufwand und Nutzen.

Im Rahmen der Beauftragung zur Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren (Teil A) wurde das
IQTIG auch mit der Entwicklung von Kriterien und ggf. Kategorien flr die Einordnung der quanti-
tativen Ergebnisse im Stellungnahmeverfahren und zum Umgang mit qualitativ auffalligen Be-
wertungsergebnissen beauftragt. Wie bereits im Abschlussbericht zu Teil A dieser Beauftragung
dargelegt, wurde das IQTIG zeitgleich mit einer grundsatzlichen Weiterentwicklung des Stellung-
nahmeverfahrens (G-BA 2024b) gem&B Eckpunktebeschluss beauftragt. Aus diesem Grund wurde
entschieden, vorerst keine weiteren Kriterien und Kategorien fiir das Stellungnahmeverfahren fiir
die ambulanten Qualitatsindikatoren zu entwickeln, sondern die Kriterienentwicklung stattdessen
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an den im Eckpunktebeschluss formulierten Anforderungen zur qualitativen Beurteilung zu ori-
entieren. Der entsprechende Abschlussbericht zur Weiterentwicklung des Verfahrens der quali-
tativen Beurteilung wurde dem G-BA am 30. September 2025 vorgelegt (IQTIG 2025e). Infolge der
Beratungen des Abschlussberichts beauftragte der G-BA das IQTIGam 19. Februar 2026 mit einem
Pilotprojekt im Rahmen der Weiterentwicklung des Verfahrens der qualitativen Beurteilung (G-BA
2026). Bis zum Vorliegen der entsprechenden Ergebnisse sowie Erkenntnisse fiir das Verfahren
der qualitativen Beurteilung wird daher bis auf Weiteres auf eine verfahrensspezifische Prifung
verzichtet.

Gleiches gilt fur die beauftragte Priifung zur Begrenzung der Datenerhebung auf eine Stichprobe
gemaB § 299 Abs. 1Satz 4 Nr. 1SGB V. In diesem Zusammenhang wurde das IQTIG am 6. Dezember
2023 mit der,Entwicklung und Erprobung eines Stichprobenkonzepts zur Weiterentwicklung aller
0S-Verfahren” beauftragt (5-BA 2023). Der entsprechende Abschlussbericht wurde dem G-BAam
31. Oktober 2025 vorgelegt (IQTIG 2025a). Da die Beratungen zu diesem Konzept aktuell ebenfalls
noch andauern, wurde entschieden, derzeit keine weitere verfahrensspezifische Prifung vorzu-
nehmen.

1.3 Ausgangspunkt Indikatorenset V1.1

Im Rahmen der Weiterentwicklung des Verfahrens S HSMDEF zu einem sektorentbergreifenden
Verfahren wurde das Indikatorenset V1.1 erarbeitet (IQTIG 2025d). Dieses bildet die Ausgangsbasis
fur die Machbarkeitsprifung. In Tabelle 1 sind alle Qualitatsindikatoren und Kennzahlen der vier
Auswertungsmodule Herzschrittmacher-Implantation (HSM-IMPL), Herzschrittmacher-Revi-
sion/-Systemwechsel/-Explantation (HSM-REV), Implantierbare Defibrillatoren - Implantation
(DEFI-IMPL) und Implantierbare Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Explantation (DEFI-REV)
des Indikatorensets V1.1 gemaB Abschlussbericht zu Teil A (IQTIG 2025d) dargestellt. Gegenstand
der Machbarkeitsprifung sind ausschlieBlich die sektorenibergreifenden und sektorenspezi-
fisch ambulanten Indikatoren und Kennzahlen, deren Daten mittels fallbezogener 0S-Dokumen-
tation erhoben werden.

Tabelle 1: Ubersicht der Indikatoren im Indikatorenset V1.1 (Stand: Abschlussbericht zur Weiterentwick-
lung des Indikatorensets QS HSMDEF - Teil A)

Mo- | Qualitdtsindikatoren / Kennzahlen Erhebungsinstrument
dul

sektoreniibergreifend

Leitlinienkonforme Indikation fallbezogene QS-Dokumentation
|
% Wahl eines ventrikuldren Einkammersystems bei fallbezogene 0S-Dokumentation
= Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vor-
2 hofflimmern

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei | fallbezogene QS-Dokumentation
intraoperativen Messungen
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Mo- | OQualitatsindikatoren / Kennzahlen Erhebungsinstrument
dul
Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr Sozialdaten bei den Krankenkassen
nach Operation
Follow-up: Prozedurassoziierte Sondenprobleme fallbezogene QS-Dokumentation
als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb 90 Tage
sektorenspezifisch ambulant
Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikati- | Sozialdaten bei den Krankenkassen
onen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Opera-
tion
Kennzahl: Zugang Gber die Vena subclavia beim fallbezogene QS-Dokumentation
Vorschieben der Sonden
Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen | fallbezogene QS-Dokumentation
als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb 90 Tage
nach ambulanter Operation
sektorenspezifisch stationar
Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikati- | Sozialdaten bei den Krankenkassen
onen innerhalb von 7 Tagen nach stationarer Opera-
tion
Kennzahl: Zugang Gber die Vena subclavia beim fallbezogene QS-Dokumentation
Vorschieben der Sonden
Kennzahl: Sterblichkeit im Krankenhaus Sozialdaten bei den Krankenkassen
Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen | fallbezogene QS-Dokumentation
als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb 90 Tage
nach stationarer Operation
sektoreniibergreifend
Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr Sozialdaten bei den Krankenkassen
nach Operation
sektorenspezifisch ambulant
Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikati- | Sozialdaten bei den Krankenkassen
E onen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Opera-
ni tion
=
(%)
- sektorenspezifisch stationar
Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikati- | Sozialdaten bei den Krankenkassen
onen innerhalb von 7 Tagen nach stationarer Opera-
tion
Kennzahl: Sterblichkeit im Krankenhaus Sozialdaten bei den Krankenkassen
2 _, | sektoreniibergreifend
L. o
Ww =
Q = | Leitlinienkonforme Indikation

fallbezogene QS-Dokumentation
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Mo-
dul

Qualitatsindikatoren / Kennzahlen

Erhebungsinstrument

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

Implantation der linksventrikuldren Sonde bei CRT-
Implantation

fallbezogene QS-Dokumentation

sektorenspezifisch ambulant

Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikati-
onen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Opera-
tion

Sozialdaten bei den Krankenkassen

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 Operation

fallbezogene QS-Dokumentation

sektorenspezifisch stationar

Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikati-
onen innerhalb von 7 Tagen nach stationarer Opera-
tion

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 Operation

fallbezogene QS-Dokumentation

DEFI-REV

sektoreniibergreifend

Kennzahl: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr
nach Operation

Sozialdaten bei den Krankenkassen

sektorenspezifisch ambulant

Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikati-
onen innerhalb von 7 Tagen nach ambulanter Opera-
tion

Sozialdaten bei den Krankenkassen

sektorenspezifisch stationar

Follow-up: Nicht sondenbedingte akute Komplikati-
onen innerhalb von 7 Tagen nach stationarer Opera-
tion

Sozialdaten bei den Krankenkassen

© I0TIG 2026

21



Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil B

Mo- | OQualitatsindikatoren / Kennzahlen Erhebungsinstrument
dul
Kennzahl: Sterblichkeit im Krankenhaus Sozialdaten bei den Krankenkassen
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2 Methodisches Vorgehen

2.1 Vorbereitung und Durchfiihrung der Machbarkeitspriifung

Mit dem Indikatorenset V1.1 des weiterentwickelten Verfahrens 0S HSMDEF (IQTIG 2025d) wurden
die Datenfelder fiir die fallbezogenen Dokumentationsbégen der Auswertungsmodule HSM-IMPL,
HSM-REV, DEFI-IMPL und DEFI-REV fir die ambulanten und stationaren Leistungserbringer erar-
beitet. AusschlieBlich fir den ambulanten Bereich wurden diese vier Dokumentationsbdgen einer
Machbarkeitsprifung unterzogen. Die Vorbereitung und Durchflihrung der Machbarkeitsprifung
fur diese Dokumentationsbdgen erfolgte entsprechend den Methodischen Grundlagen des IQTIG
(I0TIG 2024) und wird im Folgenden dargestellt. Sozialdatenbasierte Qualitatsindikatoren sind
nicht Gegenstand der Machbarkeitsprifung.

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

Zunachst wurde fur jedes Datenfeld festgehalten, welcher Klarungsbedarf im Rahmen der Nach-
befragung beim Leistungserbringer bestehen kénnte. Dabei wurde vorab festgestellt, dass der
entsprechende Klarungsbedarf bei den ambulant operierenden Krankenhausern geringer sein
kann, wenn Datenfelder aus der Dokumentation des stationdren Versorgungsbereichs unveran-
dert oder mit geringer Modifikation Gbernommen werden. Hoher Klarungsbedarf wurde hingegen
bei den Vertragsarztinnen und Vertragsarzten erwartet, da diese bisher keinerlei Erfahrungen mit
den Dokumentationsbdgen haben.

Auswahl teilnehmender Einrichtungen

Zur Rekrutierung von Leistungserbringern fir die Machbarkeitsprifung veroffentlichte das IQTIG
einen Aufruf zur Teilnahme auf seiner Webseite. AuBerdem wurden die themennahen wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften und Verbande, die Mitglieder des projektbezogenen Experten-
gremiums auf Bundesebene sowie die gemaB § 137a Abs. 7 SGB V an der Entwicklung zu beteili-
genden Organisationen und Institutionen um Unterstitzung des Aufrufs gebeten.
Teilnahmeberechtigt waren alle Leistungserbringer, die im Rahmen des ambulanten Operierens
oder einer kollektiv- oder selektivvertraglich oder belegarztlich erfolgten Behandlung im Jahr
2024 bei volljdhrigen Patientinnen und Patienten einen Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-
Eingriff (Erstimplantationen, sowie Revisionen, Systemwechsel und Explantationen) durchge-
fihrt haben.

Aus den eingegangenen Bewerbungen wurden Leistungserbringer so ausgewahlt, dass bundes-
weit mdglichst verschiedene Regionen und sowohl landliche als auch stadtische Gebiete abge-
deckt werden und ambulant operierende Krankenh&user sowie Leistungserbringer, die kollektiv-
. selektivvertraglich oder belegarztlich Eingriffe durchfiihren, gleichermaBen bertcksichtigt wer-
den. Nach diesen MaBgaben sollten 10 bis 15 Leistungserbringer rekrutiert werden.
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Erstellung des Dokumentationsinstruments

Die Dokumentationsbogen wurden in der Online-Umfrage-Applikation LimeSurvey program-
miert, die auf einem Server des IQTIG gehostet wird. Neben den eigentlichen Datenfeldern enthiel-
ten diese Dokumentationsbdgen Zusatzfelder, in denen Anmerkungen zu den Datenfeldern wie
Hinweise zur Verstandlichkeit der Formulierungen eingegeben werden konnten.

Die Datenfelder zu den Bereichen Art der Versicherung, patientenidentifizierende Daten und leis-
tungserbringeridentifizierende Daten waren in der Machbarkeitsprifung nicht Bestandteil des
Dokumentationsbogens, da zum einen die Fallerhebung anonymisiert durchgefihrt wurde und
zum anderen einige der Informationen zur Identifikation der Leistungserbringer fir die Machbar-
keitsprifung nicht relevant waren.

Im Gegensatz zum Regelbetrieb, wo das Krankenhausinformationssystem (KIS) automatisch auf
die Kodes der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Ge-
sundheitsprobleme (ICD-Kodes) und der Operationen- und Prozedurenschlissel-Kodes (OPS-Ko-
des) zugreifen kann, mussten die Leistungserbringer im Rahmen der Probedokumentation eine
zwar softwaregestitzte, jedoch handisch einzugebende Abfrage leisten. Die fiir den ambulanten
Bereich geltenden OPS-Kodes und Gebihrenordnungspositionen (GOP) wurden fiir jedes Modul
bereits in der Entwicklung von Teil A der Beauftragung definiert. Die entsprechenden Einschluss-
und Ausschlusslisten wurden dem teilnehmenden Leistungserbringer zugeschickt und sind dem
Anhang A.1des Abschlussberichts Teil A (IQTIG 2025c¢) zu entnehmen.

Probedokumentation in den Einrichtungen

Den teilnehmenden ambulanten Leistungserbringern wurde die Dokumentation Gber LimeSurvey
zur Verfligung gestellt. Diese sollten Eingriffe bei volljahrigen (= 18 Jahre) Patientinnen und Pati-
enten der OPS-Kodegruppen 5-377.- und 5-378.- auswahlen, die 2024 von ihnen ambulant durch-
gefuhrt wurden, und die relevanten Daten in die Dokumentationsbdgen eingeben. Personeniden-
tifizierende Daten der Patientinnen und Patienten wurden hierbei nicht erfragt (anonymisierte
Erhebung). Die Leistungserbringer wurden gebeten, Daten fiir die vier Auswertungsmodule mit
insgesamt maximal 20 ambulanten Fallen einzugeben.

Der Dokumentationszeitraum lag zwischen August und Oktober 2025.

Nachbefragung der Leistungserbringer und Auswertung der qualitativen Daten

Mit allen teilnehmenden Leistungserbringern, die eine Dokumentation vorgenommen haben, wur-
den Nachbefragungen in Form halbstrukturierter Interviews durchgefiihrt. Dabei wurden Fragen
zum Zeitaufwand, als Abschatzung in Minuten sowie mittels einer Ordinalskala, Fragen zur Ver-
standlichkeit und Praktikabilitat der Datenfelder sowie lbergeordnete Nachfragen gestellt. Auf
Basis der Angaben der Leistungserbringer in der Probedokumentation wurden zusatzlich indivi-
duelle Nachfragen entwickelt, die in den Leitfaden fiir den jeweiligen Leistungserbringer aufge-
nommen wurden. Das Ziel der Nachbesprechungen war insgesamt die Erhebung von qualitativen
Daten, die zur Beantwortung der zentralen Fragen der Machbarkeitspriifung notwendig sind -
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zum Beispiel zur Verstandlichkeit der Vorgaben zur Datenerfassung oder dem im Regelbetrieb zu
erwartenden Aufwand.

Die Nachbefragungen wurden zwischen Oktober und Dezember 2025 durchgefihrt. In finf Fallen
fand die Befragung vor Ort statt, in vier Fallen per Online-Videokonferenz. Vonseiten des IQTIG
nahmen zwei bis vier Personen an den Nachbefragungen teil. Zur Unterstitzung wurde auBerdem
ein Mitglied des Expertengremiums auf Bundesebene als arztlicher Berater einbezogen, welcher
an vier Nachbesprechungen teilnahm. Die Ergebnisse der Nachbefragungen wurden protokol-
liert. AnschlieBend wurden die gewonnenen Daten aus der Nachbefragung qualitativ ausgewertet
und in anonymisierter Form im vorliegenden Bericht verwendet.

Auswertung der quantitativen Daten

Nach dem Export wurden die Daten aus der Probedokumentation der Leistungserbringer unab-
hangig von zwei Personen bereinigt, aufbereitet, ausgewertet und im Anschluss abgeglichen. Den
teilnehmenden Leistungserbringern wurden Rickmeldeberichte (siehe Anhang C) mit ihren Er-
gebnissen zur Verfligung gestellt.

Expertengremium

Die Zusammensetzung des beratenden Expertengremiums entsprach dem der Weiterentwick-
lung des Verfahrens 0S HSMDEF Teil A (IQTIG 2025c). Neben den Mitgliedern des Expertengremi-
ums auf Bundesebene wurden auch die an der Machbarkeitsprifung beteiligten niedergelasse-
nen Vertragsarzte zu der Sitzung eingeladen, um die Perspektive der ambulanten Versorgung und
des kollektiv- und selektivvertraglichen Abrechnungskontextes miteinbeziehen zu kénnen.

Die Einbindung der Expertinnen und Experten erfolgte im Rahmen der Machbarkeitsprifung nach
der Auswertung der qualitativen Daten aus den Nachbesprechungen sowie den quantitativen Da-
ten aus der Probedokumentation. Ziel des Treffens war es, diese aggregierten Ergebnisse sowie
die daraus abgeleiteten Anderungsvorschlége vorzustellen und mit den Teilnehmenden zu disku-
tieren. Die aus der Beratung resultierenden Erkenntnisse und Anregungen wurden protokolliert
und im Rahmen der weiteren Bearbeitung des Dokumentationsentwurfs und des Berichts mitbe-
ricksichtigt. Das Treffen fand am 30. Januar 2026 als Online-Veranstaltung statt. Von den insge-
samt 14 Mitgliedern des Expertengremiums auf Bundesebene konnten acht an dem Treffen teil-
nehmen. An der Sitzung des Expertengremiums nahmen drei von funf der an der
Machbarkeitsprifung beteiligten niedergelassenen Vertragsarzte teil.

2.2 Analyse anonymisierter Routinedaten einer Krankenkasse

AuftragsgemaB sollten bei der Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Sozialdaten einer
Krankenkasse (Routinedaten) einbezogen werden. Vom IQTIG sollte gepriift werden, ob sich Sozi-
aldaten als mégliche Datenquelle fir die weiterentwickelten Indikatoren und Kennzahlen eignen.
AuBerdem sollte anhand der Sozialdaten einer Krankenkasse auch die grundsatzliche Auslosbar-
keit im ambulanten Versorgungsbereich geprift werden. Dariber hinaus sollte anhand der Daten
die Haufigkeiten ambulant durchgefihrter Eingriffe mit Herzrhythmusimplantaten bestimmt
werden, um eine Entscheidung Uber den Einbezug der ambulanten Leistungen im Hinblick auf
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Aufwand und Nutzen zu treffen. Ebenso sollten fir die Indikatoren ,Nicht sondenbedingte Kom-
plikationen innerhalb von 7 Tagen nach Operation” die empfohlenen potenziellen Risikofaktoren
(IQTIG 2025c) hinsichtlich ihrer Abbildbarkeit Gber Sozialdaten bei den Krankenkassen empirisch
gepruft werden. Die Operationalisierung der empfohlenen potenziellen Risikofaktoren ein-
schlieBlich der vorgeschlagenen Betrachtungszeitraume sind Anhang D zu entnehmen.

Die Anfrage von anonymisierten Routinedaten bei einer Krankenkasse beinhaltete die entspre-
chenden Anforderungen des Auftrags, die Auswertungsziele und eine Beschreibung der erforder-
lichen Daten. Fur die 0. g. Bearbeitung der Fragestellungen wurden die in Tabelle 2 aufgefihrten
Datenbestande angefordert.

Tabelle 2: Angeforderte Datenbestdnde

Abrechnungskon- Datenbestand Beschreibung
text (jeweils SGB V)

tammdaten ersichertendaten nac , einschlieBlich Sterbe-
284 S d Versich d h § 284, einschlieBlich Sterb
datum
rankenhaus ehandlung im Krankenhaus
301 Krankenh Behandl im Krankenh
§ 115b ambulantes Operieren im Krankenhaus
§ N7 Hochschulambulanz
§ 116b ambulant spezial- Ambulante spezialfachérztliche Versorgung

facharztlich

§295 ambulant kollektiv- | Vertragsarzte mit kollektivvertraglicher Abrechnung
vertraglich

§295a ambulant selektiv- Vertragsarztinnen und Vertragsarzte mit selektivver-
vertraglich traglicher Abrechnung

Selektion des Datenbestands

Fir die Ubermittlung der Daten wurde eine Feldspezifikation mit der kooperierenden Kranken-
kasse abgestimmt. Es konnten anonymisierte Routinedaten einer Krankenkasse vom 1. Januar
2021 bis zum 31. Dezember 2024 Ubermittelt werden. Es wurden nur durchgangig Versicherte ein-
geschlossen, wobei als durchgangig Versicherte Personen galten, die in dem Untersuchungszeit-
raum mind. 350 Tage je Versicherungsjahr versichert waren oder in der Zeit verstorben sind.

Da das weiterzuentwickelnde Verfahren 0S HSMDEF ein prozedurbezogenes bzw. behandlungs-
bezogenes Verfahren ist, umfasste der erforderliche Auswahlfilter keine Diagnosekodes, sondern
ausschlieBlich Kodes fur Eingriffe und Untersuchungen im ambulanten resp. im stationaren Be-
reich. Diese Kodes sind Bestandteil der Klassifikationssysteme der OPS und der GOP des einheit-
lichen BewertungsmaBstabes (EBM).
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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 OPS abgedeckt (Tabelle 3). Die
beiden Kodegruppen enthalten auch Kodierungen, die nicht aktive Herzrhythmusimplantate be-
treffen, 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

Kodes fiir Eingriffe und Untersuchungen im Zusammenhang mit Herzrhythmusimplantaten
im vertragsarztlichen und belegérztlichen Bereich

Far die Auswahl der angeforderten Datensatze ambulant vertragsarztlicher und belegarztlicher
Leistungen bei der operativen Versorgung mit Herzrhythmusimplantaten wurden die in Tabelle 4
aufgeflihrten GOP verwendet. Enthalten sind GOP flir operative Eingriffe der Kategorie L, jeweils
flr vertragséarztliche Eingriffe (KBV 2025, Kapitel 31) und fir belegérztliche Eingriffe (KBV 2025,
Kapitel 36). Wie Tabelle 4 zu entnehmen ist, wird Gber die GOP der Kapitel 31 und 36 der zeitliche
Aufwand einer Operation abgebildet. Die Art des Eingriffs ist anhand der GOP allein nicht ersicht-
lich.

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 Belegéarztinnen und Belegarzten durch-
geflhrt werden durfen, inklusive der dazugehdrigen OPS aufgelistet.

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

GOP Bezeichnung
ambulant belegérztlich
3121 36211 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

Dadurch, dass einer GOP (mit Ausnahme der GOP 31213 und 36213) mehrere OPS zugeordnet wer-
den kdnnen, ist es nicht moglich, mit der GOP allein als einziger Informationsquelle zu bestimmen,
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welcher konkrete Eingriff durchgeflihrt wurde. In der Weiterentwicklungsstudie 0S HSMDEF
(I0TIG 2023b) wurde in Kapitel 2.2 darlber hinaus auch dargestellt, dass die Dokumentation einer
GOP der Kategorie L auch andere Eingriffe umfasst, die kein Herzrhythmusimplantat betreffen.
Aus diesem Grund wurde die GOP in Kombination mit dem interessierenden OPS (siehe auch Ein-
und Ausschlussliste in Anhang A.1 des Abschlussberichts zu Teil A (IQTIG 2025c¢)) als Aufgreifkri-
terium verwendet, um festzustellen, ob ein auf ein Herzrhythmusimplantat bezogener Eingriff
vorliegt und um welchen es sich handelt.

Validierung und Aufbereitung der gelieferten anonymisierten Routinedaten einer Kranken-
kasse

Nach Eingang der anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse wurden diese zunachst einer
umfassenden Eingangskontrolle unterzogen: Die Daten wurden einer Prifung auf Vollstandigkeit,
Kohéarenz und Plausibilitat unterzogen und anschlieBend in analysegerechter Form aufbereitet.
Die Datenaufbereitung umfasste das Priifen und Entfernen von Sonderzeichen und die einheitli-
che Verwendung von GroBbuchstaben bei OPS sowie GOP, um flr die Analysen eine einheitliche
Formatierung sicherzustellen.

Definition der Grundgesamtheit

Nach der Aufbereitung der Daten wurde die Grundgesamtheit des sektorenlbergreifenden Ver-
fahrens 0S HSMDEF bestimmt. In die Grundgesamtheit der ambulant versorgten Patientenpopu-
lation wurden die flir die Auswertungsmodule HSM-IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL und DEFI-REV ein-
geschlossenen OPS und GOP in die Analysen einbezogen. Fir die Grundgesamtheit der stationar
versorgten Patientenpopulation wurden hingegen nur die OPS berlcksichtigt. Die entsprechen-
den Ein- und Ausschlusslisten der jeweiligen Module sind dem Anhang A.1 des Abschlussberichts
zu Teil A (IQTIG 2025c¢) zu entnehmen.

Auswertungen

Da es sich bei den vorliegenden Daten um eine Vollerhebung aus dem Versichertenbestand einer
einzelnen Krankenkasse handelt, erfolgte flir alle Analysen eine Alters- und Geschlechtsstandar-
disierung auf die Population der gesetzlich Versicherten. Als Grundlage flr die Standardisierung
wurde die Mitgliederstatistik der gesetzlichen Krankenversicherung (KM 6-Statistik) der Bundes-
republik Deutschland sowie die Versichertenstatistik der kooperierenden Krankenkasse verwen-
det (BMG 2026).

Zunachst wurde ein Auswertungskonzept erstellt. Mithilfe der Analysen wurden allgemeine Er-
kenntnisse Uber das betroffene Patientenkollektiv, Gber erbrachte Leistungen und das Versor-
gungsgeschehen gewonnen:

= Haufigkeit von Leistungen (Implantationen, Revisionen, Aggregatwechsel, Systemwechsel) dif-
ferenziert nach Art des Herzrhythmusimplantats und Versorgungsbereich (stationére vs. am-
bulante Behandlung)

= Analyse, Darstellung und Quantifizierung der Abfolge von Leistungen (Versorgungswege)
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Deskriptive Darstellung der Grundgesamt

Auf Basis der eingeschlossenen Versicherten konnten die Hochrechnungen in Tabelle 5 und Ta-
belle 6 vorgenommen werden. Hochgerechnet auf alle gesetzlichen Krankenversicherten in
Deutschland ergeben sich flir den Betrachtungszeitraum von 2021 bis Ende des dritten Quartals
2024 insgesamt 353.353 Versicherte mit mindestens einem Herzschrittmacher- bzw. Defibrilla-
tor-Eingriff gemaB QS-Filter (Tabelle 5). Die Darstellungen in Tabelle 6 zeigen die Anzahl der Herz-
schrittmacher- bzw. Defibrillator-Eingriffe je Versorgungsbereich und Auswertungsmodul, diffe-
renziert nach Alter und Geschlecht der Patientinnen und Patienten. Es ist zu erkennen, dass
Manner haufiger mit einem Herzschrittmacher oder Defibrillator versorgt werden als Frauen, und
dass mit zunehmendem Alter die Versorgung mit einem Herzrhythmusimplantat zunimmt.

Far die ambulanten und stationaren Versorgungsbereiche zeigt sich, dass die meisten Eingriffe
bei Patientinnen und Patienten der Altersgruppe alter als 70 Jahre erfolgen. Die haufigsten Ein-
griffe, die sowohl ambulant am Krankenhaus als auch im vertragsarztlichen Bereich durchgefihrt
werden, sind die der Herzschrittmacher-Implantationen und -Revisionen (Tabelle 6).

Tabelle 5: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit einem Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Ein-
griff gemaB OS-Filter, differenziert nach Alter und Geschlecht, hochgerechnet auf alle gesetzlich Kran-
kenversicherten in Deutschland, 2021-2024 (2024: 1.-3. Quartal)

Altersgruppe mannlich weiblich Gesamt

<18 539 387 926
18 - 60 26.934 11.910 38.843
61-70 42.139 18.831 60.970
71+ 143.537 109.076 252.613
Gesamt 213.149 140.204 353.353

Tabelle 6: Anzahl an Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Eingriffen gemdaB QS-Filter, differenziert
nach Versorgungsbereich, Art des Eingriffs, Alter und Geschlecht der Patientinnen und Patienten, hoch-
gerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland, 2021-2024 (2024: 1.-3. Quartal)

Alter davon >18 davon > 60 davon > 70 Jahre Gesamt
Jahreund<60 | Jahreund<70
Jahre Jahre
Geschlecht m w m w m w
ambulant am Krankenhaus
HSM-IMPL 354 268 592 276 3.038 1.745 6.373
HSM-REV 345 299 383 307 1.235 1.102 3.672
DEFI-IMPL g 0 59 0 6 0 42
DEFI-REV 44 12 56 30 68 31 241
ambulant vertragsarztlich
© 10TIG 2026 29




Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil B

Alter davon > 18 davon > 60 davon > 70 Jahre Gesamt
Jahre und €60 Jahreund £70
Jahre Jahre
Geschlecht m w m w m w
HSM-IMPL 132 78 311 171 1.718 1.107 3.517
HSM-REV 65 71 83 78 383 290 971
DEFI-IMPL 33 9 53 12 46 17 170
DEFI-REV 11 0 20 0 40 18 90

stationar am Krankenhaus

HSM-IMPL 7.946 | 5.155 | 18.813 | 11.19 105.313 | 91.343 239.770
9

HSM-REV 1.487 | 1.107 2.426 | 1.573 11.572 | 10.925 29.090

DEFI-IMPL 15.035 | 4.622 | 17.478 | 5.147 21.670 6.573 70.425

DEFI-REV 3.998 | 1.429 5.703 | 1.657 7.925 2.506 23.118

stationar belegarztlich

HSM-IMPL 83 36 128 72 545 557 1.421
HSM-REV 11 6 28 9 115 80 249
DEFI-IMPL 25 6 22 9 49 6 117
DEFI-REV 3 3 17 6 28 6 63
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Teil ll: Ergebnisse und Empfehlungen
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3  Ergebnisse und Empfehlungen

Far die Probedokumentation wurden insgesamt 11 Leistungserbringer rekrutiert. Von diesen ha-
ben 9 Leistungserbringer Angaben zur fallbezogenen Dokumentation vorgenommen. Davon wa-
ren vier ambulant operierende Krankenhauser und flinf niedergelassene Vertragsarzte. Zwei der
rekrutierten Leitungserbringer konnten aufgrund einrichtungsinterner, nicht absehbarer Erfor-
dernisse keine fallbezogene Dokumentation durchflhren. Die Zahl der vollstandig dokumentier-
ten Falle betragt 187. Davon wurden fur das Auswertungsmodul HSM-IMPL 85 Falle, fur HSM-REV
32 Falle, fur DEFI-IMPL 31 Falle und fur DEFI-REV 39 Félle dokumentiert. Bei der vorliegenden
Stichprobe handelt es sich aufgrund der StichprobengrdoBe und der freiwilligen Teilnahme nicht
um ein reprasentatives Abbild der ambulanten Versorgungslandschaft.

In den nachfolgenden Abschnitten werden die Ergebnisse und Empfehlungen zu den fallbezoge-
nen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen sowie den zugrunde liegenden Datenfeldern dargestellt.
Die Abschnitte zu den Indikatoren und Kennzahlen sind nach Datenfeldern und deren Struktur ge-
maB dem Abschlussbericht Teil A (IQTIG 2025c¢) aufgebaut, um den Entwicklungsprozess nach der
letzten Verdffentlichung transparent nachvollziehen zu kdnnen.

Es werden lediglich die Datenfelder dargestellt, zu denen es im Rahmen der Machbarkeitsprifung
qualitative Rickmeldungen von den ambulanten Leistungserbringern gab. Zu Datenfeldern, die
keinen Anlass zur Diskussion oder Auffalligkeiten in den Werteverteilungen ergeben haben, sind
die Ergebnisse aus der Probedokumentation in Anhang E dargestellt. Dabei ist anzumerken, dass
von den ambulant operierenden Krankenh&ausern nur wenige Riickmeldungen eingegangen sind.
Ein mdglicher Grund hierflir kdnnte sein, dass es sich bei 0S HSMDEF um ein bereits etabliertes
Verfahren handelt, dessen Datenfelder im Rahmen der jahrlichen Verfahrenspflege im Regelbe-
trieb auf ihre Funktionalitat, Verstandlichkeit und Praktikabilitat geprift werden. Fir die Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzte hingegen handelt es sich bei der fallbezogenen QS-Dokumen-
tation um ein neues Instrument. Lagen zu einem Datenfeld keine Anmerkungen aus dem
ambulanten Bereich vor, wurde folglich davon ausgegangen, dass die Funktionalitat und Prakti-
kabilitat dieses Datenfeldes auch fiir die ambulanten Leistungserbringer gegeben sei. Gerade bei
den ambulant operierenden Krankenhausern war dies der Fall. Auf eine Ausflihrung dieser Da-
tenfelder wird daher verzichtet.

Zu jedem Datenfeld, fur das es qualitative Riickmeldungen gab, werden folgende Schritte der Ent-
wicklung im Rahmen der Machbarkeitspriifung dargelegt:

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

= Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

= Rickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld
= Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

= Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Die Indikatoren/Kennzahlen und dazugehdrigen Datenfelder kdnnen dabei aufgrund der Differen-
zierung nach dem jeweiligen Auswertungsmodul (HSM-IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL, DEFI-REV)
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mehrmals vorkommen. Um die Lesbarkeit des Kapitels zu erhéhen, werden die Diskussionen zu
den Datenfeldern, die sich auf mehrere Auswertungsmodule beziehen, in einem gemeinsamen
Abschnitt behandelt.

Begleitende Ausfullhinweise zu den Datenfeldern sind ausschlieBlich in Anhang B dargestellt.
Sollten diese im Verlauf der Entwicklung inhaltlich angepasst worden sein, ist dies im jeweiligen
Abschnitt dieses Kapitels transparent beschrieben.

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

In diesem Abschnitt werden zu dem gepriften Qualitatsindikator bzw. zur Kennzahl einleitend die
Datenfelder dargestellt, die in die Berechnung oder Risikoadjustierung eines Indikators bzw. einer
Kennzahl eingehen. Inhaltliche Anderungen, die an den Datenfeldern vor Beginn der Probedoku-
mentation durchgeflihrt wurden, werden im Abschnitt des jeweiligen Datenfeldes beschrieben.
Sollten zu einem Datenfeld keine Anderungen vor Beginn der Probedokumentation erfolgt sein,
entfallt diese Zwischenlberschrift. Redaktionelle Anpassungen sind nur in Anhang B ersichtlich.

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Bei den quantitativen Ergebnissen handelt es sich um die empirische Verteilung der Antwortka-
tegorien aus der Probedokumentation der Leistungserbringer. Diese Ergebnisse werden in Tabel-
len fr die Datenfelder aufgeflhrt, zu denen es qualitative RUckmeldungen von den ambulanten
Leistungserbringern gab. Die Ergebnisse beziehen sich auf die Datenfelder, die im Indikatorenset
V1.1empfohlen wurden (IQTIG 2025d). Da es sich bei einigen Datenfeldern um abhangige Felder (in
Abhangigkeit von Angaben zu vorherigen Feldern) handelt und diese nur fiir einen Teil der Félle in
der Probedokumentation angezeigt wurden, verringert sich hierdurch die in den Tabellen darge-
stellte Fallzahl. Die genaue Struktur der Filterfihrung ist dem Dokumentationsbogen des jeweili-
gen Auswertungsmoduls in Anhang B des Abschlussberichts fiir Teil A zu entnehmen (IQTIG
2025c). Fir Felder mit kategorialen Antwortmdglichkeiten werden Fallzahl, Haufigkeiten, prozen-
tuale Anteile und gtltige Anteile dargestellt. Glltige prozentuale Anteile unterscheiden sich
dadurch, dass die ,unbekannt”-Antworten fiir die Basis der Prozentberechnung ausgeschlossen
sind. FUr die Mehrfachantwortfelder werden ebenso die Haufigkeiten und prozentualen Anteilen
ausgewiesen. Die Summe dieser prozentualen Anteile ergibt in der Regel mehr als 100 %, da pro
Fall mehrere Antworten angegeben werden konnten. Fiir Felder mit kontinuierlichen Antwort-
moglichkeiten werden neben der Zahl der Félle, fir die das Datenfeld ausgefiillt werden sollte (n
gesamt), auch die Zahl der Falle mit inhaltlichen Angaben (n giiltig) und der deren Anteil als Pro-
zentangabe ausgewiesen (Anteil giltig). Des Weiteren werden Minimum, arithmetisches Mittel,
Median, Maximum und Standardabweichung dargestellt.

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

In diesem Abschnitt werden die qualitativen Rickmeldungen der Leistungserbringer aus den Pro-
bedokumentationen sowie vor allem aus den Nachbesprechungen zusammenfassend dargestellt.
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Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Sofern aus den qualitativen Riickmeldungen sowie den quantitativen Ergebnissen relevante An-
derungen am Datenfeld erwachsen sind, wurden diese Anderungen im Expertengremium vorge-
stellt und besprochen. In diesem Abschnitt wird dementsprechend zunachst der Vorschlag des
IQTIG zusammenfassend dargestellt und dann die Diskussion der Teilnehmenden hierzu und zu
weiteren Themen, die sich auf das jeweilige Datenfeld beziehen, dargestellt. Sollten zu einem Da-
tenfeld keine Anmerkungen erfolgt sein, entfallt diese Zwischeniberschrift.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

In diesem Abschnitt wird jeweils zusammenfassend und begriindet dargestellt, wie die finale
Empfehlung des Datenfelds lautet. Sollte ein Datenfeld im Laufe der Machbarkeitsprifung gestri-
chen worden sein, entfallt diese Zwischenuberschrift.

3.1 Fallbezogene Qualitatsindikatoren und Kennzahlen
3.1.1 Knderungen an moduliibergreifenden Datenfeldern

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

Uber die fallbezogene QS-Dokumentation der Auswertungsmodule werden einige Datenfelder fiir
die Risikoadjustierung erhoben. Im Rahmen der Weiterentwicklung wurden die entsprechenden
Risikofaktoren aus den zugrunde liegenden stationaren Indikatoren gemaB den prospektiven Re-
chenregeln fiir 2026 Gbernommen und auf ihre Eignung im ambulanten Bereich geprift (IQTIG
2025c). Die in Tabelle 7 dargestellten Datenfelder werden fiir die Risikoadjustierung der ambulan-
ten, fallbezogenen Indikatoren bendtigt. Datenfelder, zu denen es keine qualitativen Anmerkun-
gen gab, sind in Tabelle 7 entsprechend gekennzeichnet und werden in den nachfolgenden Ab-
schnitten nicht weiter berlcksichtigt.

Tabelle 7: Datenfelder fiir die Berechnung der Risikoadjustierung der fallbezogenen ambulanten Indika-
toren (Stand: Indikatorenset V1.1)

Datenfeld Indikator
Geschlecht* = Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indika-
(HSM-IMPL, HSM-REV: DEFI- tion zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter

= Follow-up: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

Patientenalter am OP-Tag in = Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indika-

Jahren* tion zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter
(HSM-IMPL, HSM-REV: DEFI- Operation (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

IMPL; DEFI-REV) = Follow-up: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation

zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

KérpergroBe am OP-Tag* = Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indika-
tion zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter

KérpergroBe unbekannt*
Operation (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)
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Datenfeld

Indikator

(HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

Kérpergewicht am OP-Tag*
Kérpergewicht unbekannt*
(HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

= Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indika-
tion zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter
Operation (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

Herzinsuffizienz*
(HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

= Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indika-
tion zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter
Operation (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

Diabetes mellitus
(HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

= Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indika-
tion zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter
Operation (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

Operation*

(HSM-IMPL, HSM-REV; DEFI-
IMPL; DEFI-REV)

= Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indika-
tion zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter
Operation (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

= Follow-up: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

*An diesen Datenfeldern wurden keine inhaltlichen Anderungen vorgenommen, da keine Unklarheiten durch

die Leistungserbringer und das Expertengremium auf Bundesebene geduBert wurden. Es wird fiir das finale

Indikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.1.1 Datenfeld: Diabetes mellitus (HSM-IMPL und DEFI-IMPL)

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 8: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Diabetes mellitus” (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)

Antwortoption HSM-IMPL DEFI-IMPL
Anzahl Anteil Anzahl Anteil
nein 62 72,94 % 25 80,65 %
ja, nicht insulinpflichtig 18 2118 % 2 6,45 %
ja, insulinpflichtig 5 5,88 % 4 12,90 %
Gesamt 85 100 % 31 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Zu dem Datenfeld gab es von einigen Leistungserbringern die Rickmeldung, dass eine Unter-

scheidung zwischen insulinpflichtigem und nicht insulinpflichtigem Diabetes mellitus hinsichtlich

der Qualitat der primaren Implantation eines Herzschrittmachers oder Defibrillators keinerlei

Konsequenz habe. Somit wurde auch die Sinnhaftigkeit einer detaillierten Abfrage der Insulin-

pflichtigkeit hinterfragt. Ein Diabetes mellitus sei oftmals nur anhand von Vorbefunden und der

Anamnese bekannt und somit kénne nicht ausgeschlossen werden, dass ein Teil der Patientinnen

und Patienten einen nicht diagnostizierten Diabetes mellitus habe. Zudem erfolge bei ambulanten

Patientinnen und Patienten keine routinemaBige Bestimmung des HbAlc-Wertes. Sofern dies zur
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Beurteilung der Infektionsquote flir den Follow-up-Indikator erforderlich ware, kdnne die Frage
nach dem Diabetes mellitus auch im Falle einer Revision erhoben werden. Dabei sei eine Abfrage
Diabetes mellitus ja/nein jedoch ausreichend.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Das IQTIG erlauterte, dass die Unterscheidung zwischen insulinpflichtigem und nicht insulin-
pflichtigem Diabetes mellitus im stationaren Verfahren derzeit im Risikomodell angewendet
werde. In der Diskussion sprachen sich auch die Mitglieder des Expertengremiums mehrheitlich
daflr aus, dass die Unterscheidung zwischen insulinpflichtig und nicht insulinpflichtig aufgeho-
ben werden solle. Das Expertengremium empfiehlt kiinftig nur noch abzufragen, ob ein Diabetes
mellitus vorliegt oder nicht (Diabetes mellitus ja/nein).

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Die Unterscheidung zwischen insulinpflichtig und nicht insulinpflichtig wird derzeit im Risikomo-
dell fir die stationaren Indikatoren ,Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum
Folgeeingriff innerhalb eines Jahres” (ID 2195 und ID 132002) aus HSM-IMPL und DEFI-IMPL be-
ricksichtigt. Es gibt in den Daten jedoch wenig Evidenz, ob diese Unterscheidung notwendig ist.
Auch in der Literatur fanden sich keine Hinweise auf Unterschiede hinsichtlich des Risikoprofils
Diabetes mellitus, ob insulinpflichtig bzw. nicht insulinpflichtig fir die Implantation eines Herz-
schrittmachers oder Defibrillators. Zudem betreffe es einen geringen Anteil der Patientinnen und
Patienten im Verfahren. Vor diesem Hintergrund und in Ubereinstimmung mit der Expertenein-
schatzung empfiehlt das IQTIG eine Anpassung der Antwortoptionen des Datenfeldes zur Abfrage
in,Diabetes mellitus ja/nein”.

3.1.1.2 Datenfeld: Einstufung nach ASA-Klassifikation (HSM-IMPL)

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

Das Datenfeld zur ASA-Einstufung wurde urspriinglich fir die Risikoadjustierung der stationaren
Indikatoren zur ,Sondendislokation und -dysfunktion” (ID 52311 und 52325) aus HSM-IMPL und
DEFI-IMPL sowie der Indikatoren zur,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 51191, 51404, 51196) der Mo-
dule HSM-IMPL, HSM-REV und DEFI-REV verwendet. Im Rahmen der sektorenibergreifenden Wei-
terentwicklung wurde der Indikator ,Sondendislokation und -dysfunktion” gestrichen und die
.Sterblichkeit im Krankenhaus” in eine nicht risikoadjustierte Kennzahl umgewandelt, sodass das
Datenfeld keine Anwendung mehr findet (I0TIG 2025c). Das IQTIG empfiehlt vor dem Hintergrund
der Datensparsamkeit, das Datenfeld zu streichen, da es derzeit nicht flr die Risikoadjustierung
eines Indikators bendtigt wird. Sollten die Kennzahlen zur Sterblichkeit zukunftig risikoadjustiert

werden, kann das Datenfeld wieder aufgenommen werden.
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3.1.1.3 Datenfeld: Nierenfunktion/Serum Kreatinin (HSM-IMPL, DEFI-IMPL)
Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 9: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Nierenfunktion/Serum Kreatinin” (HSM-IMPL, DEFI-
IMPL)

Antwortoption HSM-IMPL DEFI-IMPL

Anzahl Anteil Anzahl Anteil
<15 mg/dl (<133 pmol/I) 61 71,76 % 24 7742 %
>1,5 mg/dl (> 133 pmol/I) bis < 2,5 mg/dl 17 20,00 % 3 9,68 %
(<221 ymol/1)
> 2,5 mg/dl (> 221 pmol/I), nicht dialyse- 3 3,53 % 1 3,23 %
pflichtig
>2,5 mg/dl (> 221 pmol/l), dialysepflichtig 0 0,00 % 1 3,23 %
unbekannt 4 4N % 2 6,45 %
Gesamt 85 100 % 31 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Zu diesem Datenfeld gab es die Rickmeldung, dass die Information zur Nierenfunktion fur die
Qualitat der Implantation keinerlei Konsequenzen habe. Lediglich eine bestehende Dialysepflich-
tigkeit konne flr die Indikation eines kabellosen Schrittmachers gegebenenfalls von Relevanz
sein. In der Regel habe jedoch auch eine Nierenfunktionsstérung keine Auswirkung auf die De-
vice-Implantation. Auch in den Nachbesprechungen wurde die Erforderlichkeit der Angabe kri-
tisch hinterfragt. Ein aktueller Kreatininwert sei haufig nur mit erhéhtem Aufwand zu recherchie-
ren. Von einem Leistungserbringer wurde andererseits bestatigt, dass der Wert grundsatzlich
vorliege.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Das IQTIG erlauterte, dass das Datenfeld aus dem stationaren QI-Set verblieben sei. Dort wurde es
als Risikofaktor flr drei Qualitatsindikatoren erhoben: ,Prozedurassoziierte Probleme (Sonden-
bzw. Taschenprobleme) als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres” (ID 2194 (HSM-
IMPL)und 1D 132001 (DEFI-IMPL)), ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 51191 (HSM-IMPL)), ,Infektionen
oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres” (ID 2195
(HSM-IMPL), ID 132002 (DEFI-IMPL)). Im Zuge der sektorenlibergreifenden Weiterentwicklung des
Verfahrens 0S HSMDEF wurden die Indikatoren jedoch weiter operationalisiert, sodass der Risi-
kofaktor und damit auch das Datenfeld nicht mehr bendtigt wird. Das IQTIG verwies in diesem Zu-
sammenhang auf die Prifergebnisse aus dem Abschlussbericht zu Teil A der Beauftragung, in
dem die Begriindungen ausfiihrlich dargelegt sind (IQTIG 2025c). Dementsprechend kdnne das
Datenfeld ,Nierenfunktion/Serum Kreatinin” gestrichen werden. Im Ergebnis pladierten die Ex-
pertinnen und Experten fur die Streichung des Datenfeldes.

© I0TIG 2026 37



Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil B

Von den Mitgliedern des Expertengremiums wurde dies bestatigt und darauf eingegangen, dass
eine Niereninsuffizienz unter Umstanden bei der Indikation bzw. Systemwabhl eine Rolle spielen
konne. Daflr ware die Information, ob es sich um eine dialysepflichtige oder nicht dialysepflich-
tige Niereninsuffizienz handelt, sinnvoll.

Darlber hinaus wurde aber im Hinblick auf den sozialdatenbasierten Follow-up-Indikator zu den
nicht sondenbedingten akuten Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach Operation vorgeschla-
gen, fur die Risikoadjustierung statt dem ,Nierenversagen” als Risikofaktor das Vorliegen einer
chronischen Niereninsuffizienz zu erheben. Dies knne dann auch gemaf den daflir vorgesehe-
nen ICD-Kodes Uber die Sozialdaten operationalisiert werden.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Das IQTIG empfiehlt, das Datenfeld Nierenfunktion/Serum Kreatinin zu streichen, da die Informa-
tionen weder fur die Berechnung von Indikatoren noch fiir die Risikoadjustierung verwendet wer-
den. Daruber hinaus wird empfohlen, flr die Risikoadjustierung des sozialdatenbasierten Follow-
up-Indikators zu den nicht sondenbedingten akuten Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach
Operation den vorgeschlagenen Risikofaktor ,chronische Niereninsuffizienz” mit einer Unter-
scheidung dialysepflichtig oder nicht dialysepflichtig vorbehaltlich der empirischen Prifung ins
Risikomodell mit aufzunehmen und den Risikofaktor ,Nierenversagen” zu streichen (Anhang D).

3.1.2 Leitlinienkonforme Indikation (HSM-IMPL und DEFI-IMPL)

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

In Tabelle 10 sind die Datenfelder dargestellt, die in die Berechnung der sektorenlibergreifenden
Indikatoren ,Leitlinienkonforme Indikation” eingehen. Die Indikatoren sind den Modulen HSM-
IMPL und DEFI-IMPL (IQTIG 2025d) zugeordnet. Datenfelder, zu denen es keine qualitativen An-
merkungen gab, sind in Tabelle 10 entsprechend gekennzeichnet und werden in den nachfolgen-
den Abschnitten nicht weiter beriicksichtigt.

Tabelle 10: Datenfelder fiir die Berechnung des Indikators ,Leitlinienkonforme Indikation” (HSM-IMPL
und DEFI-IMPL; Stand: Indikatorenset V1.1)

HSM-IMPL DEFI-IMPL

Herzinsuffizienz linksventrikulare Ejektionsfraktion

flihrende Indikation zur Schrittmacherimplanta- LVEF nicht bekannt*

tion

fiihrendes Symptom* Besteht (nach Implantation eines ICD bzw. CRT-D

und optimierter medikamentdser Therapie) eine
Lebenserwartung von mehr als einem Jahr?

Atiologie indikationsbegriindendes klinisches Ereignis*
Zeit zwischen Auftreten des Infarkts und der fihrende klinische Symptomatik (der Arrhyth-
Schrittmacherimplantation* mie)*

Datum der TAVI* Herzerkrankung
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HSM-IMPL

DEFI-IMPL

Datum der TAVI nicht bekannt*

reversible oder sicher vermeidbare Ursachen der
Kammertachykardie*

Vorhofrhythmus*

behandelbare idiopathische Kammertachykardie*

AV-Block*

medikamentdse Herzinsuffizienztherapie (zum
Zeitpunkt der ICD-Indikationsstellung)

intraventrikulare Leitungsstérungen

Betablocker und/oder Ivabradin*

ORS-Komplex*

AT-Rezeptor-Blocker / ACE-Hemmer/Angioten-
sin-Rezeptor-Neprilysin-Inhibitoren (ARNI)

Zusammenhang zwischen Symptomatik und
Bradykardie/Pausen*™

Diuretika (auBer Aldosteronantagonisten)

linksventrikulare Ejektionsfraktion

Aldosteronantagonisten

medikamentdse Herzinsuffizienztherapie (zum
Zeitpunkt der CRT-Indikationsstellung)

SGLT2-Inhibitoren

Operation*

Vorhofrhythmus*

AV-Block*

ORS-Komplex*

Operation*

*An diesen Datenfeldern wurden keine inhaltlichen Anderungen vorgenommen, da keine Unklarheiten durch

die Leistungserbringer und das Expertengremium auf Bundesebene geduBert wurden. Es wird fiir das finale

Indikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.2.1

Datenfeld: Herzinsuffizienz (HSM-IMPL)

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 11: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Herzinsuffizienz” (HSM-IMPL)

Antwortoption Anzahl Anteil

keine Herzinsuffizienz 30 35,29 %
NYHA | (Beschwerdefreiheit, normale kérperliche Belastbarkeit) 20 23,53 %
NYHA Il (Beschwerden bei stérkerer kérperlicher Belastung) 18 2118 %
NYHA Il (Beschwerden bei leichter kérperlicher Belastung) 17 20,00 %
NYHA IV (Beschwerden im Ruhezustand) 0 0,00 %
Gesamt 85 100 %
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Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

In den Probedokumentationen gab es zu diesem Datenfeld mehrere Hinweise. Ein Leistungser-
bringer merkte an, dass die Information tber das Vorliegen einer Herzinsuffizienz flr die Implan-
tation eines Schrittmachers nicht relevant sei. Dartiber hinaus wies der Leistungserbringer darauf
hin, dass der Grad der Herzinsuffizienz, insbesondere aufgrund subjektiver Symptomschilderun-
gen der Patientinnen und Patienten, durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt
unterschiedlich eingestuft werden kdnne und daher schwer objektivierbar sei.

Ein weiterer Leistungserbringer flhrte an, dass sich mittels der NYHA-Klassifikation nicht aus-
reichend zwischen verschiedenen Ursachen bzw. Mechanismen einer Herzschwache differenzie-
ren lieBe. So kénne eine Atemnot sowohl bei einem AV-Block 3. Grades als auch bei einer
Bradykardie vorliegen. Zudem wurden Patientinnen und Patienten in den Stadien Ill oder IV der
NYHA-KIlassifikation in der Regel nicht im ambulanten, sondern im stationaren Versorgungsbe-
reich versorgt werden. Daher wurde empfohlen, das Datenfeld fir die Abfrage beim ambulanten
Leistungserbringer zu streichen. Aus der NYHA-Klassifizierung ergebe sich zudem nicht zwin-
gend eine therapeutische Konsequenz. Gleichwohl sei die NYHA-Klassifikation ein international
anerkanntes Schema, welches insbesondere flir eine Defibrillator-Indikation relevant sei. Es sei
daher sinnvoll, diese auch anzuwenden. Von einem anderen Leistungserbringer wurde vorge-
schlagen, es bei der Abfrage einer Herzinsuffizienz optional den behandelnden Arztinnen und Arz-
ten zu Uberlassen, die NYHA-Klassifikation anzuwenden oder auf deren Anwendung zu verzich-
ten, vor dem Hintergrund, dass die Indikation einer Herzschrittmacherimplantation von anderen
Kriterien abhange.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Vonseiten des IQTIG wurde angemerkt, dass das Datenfeld flr die Risikoadjustierung der Follow-
up-Indikatoren ,Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach statio-
narer/ambulanter Operation” und ,Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum
Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach stationarer bzw. ambulanter Operation” benétigt wird.
Die Mitglieder des Expertengremiums standen einigen der Anmerkungen aus den Probedoku-
mentationen und Nachbesprechungen kritisch gegenlber. Sie wiesen darauf hin, dass eine Indi-
kation immer auf Grundlage einer klinischen Beurteilung u. a. unter Anwendung verschiedener
medizinischer Klassifikationen gestellt werde. Des Weiteren betonten die Expertinnen und Exper-
ten, dass die NYHA-Klassifikation im Kontext der Versorgung mit einem CRT-P/-D und Defibrilla-
tor eine hohe Relevanz aufweise. Das Datenfeld sei aus diesen Grinden beizubehalten.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Da das Datenfeld flr die Risikoadjustierung und die Indikatorberechnung relevant ist, werden
keine inhaltlichen Anderungen empfohlen. Das Datenfeld wird fiir das finale Indikatorenset in die-
ser Form beibehalten.
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3.1.2.2 Datenfeld: Fiihrende Indikation zur Schrittmacherimplantation (HSM-IMPL)
Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 12: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Flihrende Indikation zur Schrittmacherimplantation”
(HSM-IMPL)

Antwortoption Anzahl Anteil
AV-Block |, Il oder Il (inkl. HSM-Implantation aufgrund von Ablation 4 48,24 %
oder TAVI)

Schenkelblock (mit Zusammenhang zur Bradykardie) 1 118 %
Sinusknotensyndrom (SSS) inklusive BTS (bei paroxysmalem/per- 27 31,76 %
sistierendem Vorhofflimmern)

Bradykardie bei permanentem Vorhofflimmern 3 3,53 %
Karotis-Sinus-Syndrom (CSS) 0 0,00 %
Vasovagales Syndrom (VVS) 1 1,18 %
kardiale Resynchronisationstherapie (bei Fallen ohne Bradykardie N 12,94 %

bzw. bei Up-grade auf CRT-P)

sonstiges 1 118 %

Gesamt 85 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Im Rahmen der Nachbesprechungen duBerte ein Leistungserbringer, dass ein AV-Block 1. Grades
keine Indikation flir die Implantation eines Herzschrittmachers darstelle. Es wurde daher vorge-
schlagen, die Schweregrade eines AV-Blocks getrennt als einzelne Schlisselwerte abzufragen,
um potenziell fehlerhafte Indikationsstellungen abbilden zu konnen. Zudem kdnne bei den AV-
Blocken zwischen intermittierend oder persistierend unterschieden werden, weshalb es sinnvoll
sein kdnne, dieses differenziert zu erheben.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Vonseiten des IQTIG wurde aufgeflihrt, dass laut Leitlinie bei einem AV-Block 1. Grades in seltenen
Fallen durchaus auch eine Herzschrittmacherimplantation indiziert sein kann (Glikson et al. 2022).
Das Expertengremium auf Bundesebene schloss sich dieser Darstellung an und konsentierte,
dass in seltenen Fallen eine Indikation bei einem AV-Block | gegeben sei. Zudem flihrte das IQTIG
an, dass die Differenzierung zwischen intermittierend und persistierend fiir die Berechnung des
Indikators, der auf den Leitlinien zur Herzschrittmacher-Indikation basiert, nicht nétig sei. Der
Schweregrad des AV-Blocks wird bereits in einem separaten Datenfeld erhoben. Die Leistungs-
erbringer waren sich darUber einig, dass die aktuelle Darstellung des Datenfelds inklusive der be-
stehenden Schiiisselwerte sinnvoll seien und keinerlei Anderung bedarf.
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Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Da das Datenfeld flr die Indikatorberechnung unverzichtbar ist, werden vor dem Hintergrund der
Diskussion auch in Bezug auf die Antwortoptionen keine Anderungen empfohlen. Das Datenfeld
wird fur das finale Indikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.2.3 Datenfeld: Atiologie (HSM-IMPL)
Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 13: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Atiologie” (HSM-IMPL)

Antwortoption Anzahl Anteil

angeboren 1 118 %
neuromuskular 1 118 %
infarktbedingt 1 118 %
AV-Knoten-Ablation durchgefiihrt/geplant 2 2,35 %
sonstige Ablationsbehandlung 1 118 %
herzchirurgischer Eingriff 1 118 %
Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI) 4 47 %
sonstige/unbekannt 74 87,06 %
Gesamt 85 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Bei diesem Datenfeld gaben einige der ambulanten Leistungserbringer an, dass in tber 90 % der
Falle theoretisch der Schlisselwert 9 = sonstige/unbekannt” dokumentiert werden musse, da die
Ubrigen Kategorien sehr spezifische klinische Konstellationen oder seltene Ursachen abbilden
wuirden. Es wurde daher vorgeschlagen, das Datenfeld zu streichen, sofern es nicht fur die Indi-
katorberechnung relevant sei, oder zumindest die Antwortkategorien zu verschlanken. So kénne
die Antwortoption,angeboren”und,neuromuskular” aufgrund ihrer Seltenheit gestrichen werden
und die Antwortoptionen ,sonstige Ablationsbehandlungen” sowie ,herzchirurgischer Eingriff”
unter der Antwortoption ,sonstige/unbekannt” subsummiert werden. Die Antwortoptionen ,in-
farktbedingt”, ,AV-Knoten-Ablation durchgefihrt/geplant” und ,Transkatheter-Aortenklappen-

implantation (TAVI)” sollten hingegen in jedem Falle beibehalten werden.

Des Weiteren regte ein Leistungserbringer an, die sogenannten EVOQUE-Klappen, ein katheter-
gestltzter Ersatz der Trikuspidalklappen bei Trikuspidalklappeninsuffizienz, aufzunehmen, da
diese kiinftig zunehmend implantiert wirden. In dem Zusammenhang wurde vorgeschlagen, die
EVOQUE-Klappen im Datenfeld mit abzubilden und diese gemeinsam mit dem Schlisselwert
LTranskatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI)" unter dem bezeichneten Schliisselwert ,ka-
thetergestiitze Transkatheterklappenersatzverfahren” zusammenzufassen. Darliber hinaus
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sollte die Antwortoption ,angeboren” beibehalten werden, da diese flr den stationaren Bereich in
seltenen Fallen relevant sei.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Das IQTIG stellte im Rahmen des Expertengremiums eine mogliche Anpassung im Hinblick auf
eine detailliertere Darstellung der Antwortoptionen in Anlehnung an die aktuellen Leitlinien zur
Diskussion (Glikson et al. 2022). Die Expertinnen und Experten sprachen sich jedoch mehrheitlich
fur die Beibehaltung der aktuellen Struktur der Antwortoptionen und gegen eine weitere Differen-
zierung bzw. Zusammenfassung der Atiologie aus. Vor dem Hintergrund der sektoreniibergrei-
fenden Ausrichtung des Indikators seien solche seltenen Félle zur Atiologie zwar primér im stati-
onaren Bereich anzutreffen aber durchaus auch im ambulanten Bereich vorhanden.

Hinsichtlich der EVOQUE-Klappen bat das IQTIG um eine Einschatzung, ob diese als gesonderte
Antwortoption oder zusammen mit der TAVI eine Antwortoption bilden solle. Aus dem Experten-
gremium wurde hierzu entgegnet, dass es sich um anatomisch und klinisch unterschiedliche
Klappensysteme handele und diese daher nicht zusammen abgebildet werden kdonnten. Zwar
konne auch die Implantation einer EVOQUE-Klappe regelhaft mit einer anschlieBenden Schritt-
macherversorgung einhergehen, jedoch lagen im Gegensatz zur etablierten TAVI flir dieses Ver-
fahren aktuell noch keine gesicherten Leitlinienempfehlungen und Evidenz bezlglich der Indika-
tionsstellung flr Herzschrittmacher vor. Aufgrund dieser fehlenden Evidenzbasis wurde
empfohlen, die EVOQUE-Klappen getrennt von der TAVI abzubilden und zunachst die weitere kli-
nische Entwicklung zu beobachten.

Das IQTIG schloss sich dieser Einschatzung vollumfanglich an und fUhrte erganzend dazu an, dass
die TAVI direkt in die Indikatorberechnung einflieBe, was gegen die Zusammenflhrung der Ant-
wortoptionen mit den EVOQUE-Klappen spreche. Alternativ stellte das IQTIG in den Raum, die
EVOQUE-Klappen vorlaufig unter der Antwortoption ,sonstige/unbekannt” zu dokumentieren.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Aktuell flieBen in die Indikatorberechnung nur die Antwortoptionen ,infarktbedingt”, ,AV-Knoten-
Ablation durchgefiihrt/geplant” und ,Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI)” ein. Das
IQTIG empfiehlt, die EVOQUE-Klappenimplantation vorerst unter der Antwortoption ,sonsti-
ges/unbekannt” zu erfassen und im Ausfullhinweis ,weitere kathetergestitzte Herzklappener-
satzverfahren” zu erganzen. Aus Sicht des Expertengremiums soll der Schlisselwert ,herzchirur-
gischer Eingriff” auch wie bisher separat erfasst werden. Weitere Anderungen werden flr das
Datenfeld vorerst nicht empfohlen. Da zwischen den Expertinnen und Experten hinsichtlich der
Zusammenfiihrung weiterer Antwortoptionen ein Dissens bestand, sollte eine mégliche Uberar-
beitung des Datenfelds in den kommenden Sitzungen des Expertengremiums auf Bundesebene
diskutiert und die Antwortoptionen daraufhin ggf. angepasst werden.
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3.1.2.4 Datenfeld: intraventrikuldre Leitungsstorungen (HSM-IMPL)
Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 14: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,intraventrikuldre Leitungsstérungen” (HSM-IMPL) -
Abhdngiges Datenfeld

Antwortoption Anzahl Anteil

kein Eigenrhythmus 0 0,00 %
Rechtsschenkelblock (RSB) 0 0,00 %
Linksanteriorer Hemiblock (LAH) + RSB 0 0,00 %
Linksposteriorer Hemiblock (LPH) + RSB 0 0,00 %
Linksschenkelblock 1 100 %
alternierender Schenkelblock 0 0,00 %
Gesamt 1 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Im Rahmen der Nachbesprechungen wurde durch einige Leistungserbringer darauf hingewiesen,
dass es sinnvoll sei, das Datenfeld auch im Dokumentationsbogen des Auswertungsmoduls DEFI-
IMPL bei der Implantation eines CRT-D aufzufiihren. Bei den anderen Prozeduren des Moduls
DEFI-IMPL hingegen wiirde die Abfrage der QRS-Dauer genligen. Ein weiterer Leistungserbringer
merkte an, dass aus klinischer Sicht lediglich die Differenzierung zwischen einem Linksschenkel-
block und Rechtsschenkelblock - beide als klassische CRT-Indikationen - sowie einem unspezi-
fischen intraventrikularem Leitungsblock relevant sei. Es wurde daher vorgeschlagen, den un-
spezifischen intraventrikularen Leitungsblock als neue Antwortoption im Datenfeld einzufihren.
Die SchlUsselwerte ,Linksanteriorer Hemiblock (LAH) + RSB” und ,Linksposteriorer Hemiblock
(LPH) + RSB" seien hingegen Uberfllissig und wurden zur Streichung empfohlen.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Eine mdgliche Umgestaltung des Datenfelds wurde im Expertengremium diskutiert. Das IQTIG
flhrte aus, dass das Datenfeld nur in die Indikatorberechnung des Moduls HSM-IMPL einflieBt. Da-
bei gehen die Antwortoptionen ,Rechtsschenkelblock (RSB)”, ,Linksanteriorer Hemiblock (LAH) +
RSB", ,Linksposteriorer Hemiblock (LPH) + RSB” und ,Linksschenkleblock” getrennt von der Ant-
wortoption ,alternierender Schenkelblock” in die Funktion zur Berechnung des Indikators ein. Die
Expertinnen und Experten stimmten dahingehend zu, dass der unspezifische intraventrikuléare
Leitungsblock eine weitere mogliche Antwortoption sein kdnnte. Gleichzeitig wurde jedoch auch
dessen Relevanz in Frage gestellt und festgehalten, dass die Erganzung des Datenfelds um diese
Antwortoption kiinftig weiter in den Expertengremien auf Bundesebene diskutiert und entschie-
den werden musse. Die Mehrheit der Expertinnen und Experten sprach sich dafir aus, die Ant-
wortoptionen ,Linksanteriorer Hemiblock (LAH) + RSB” und ,Linksposteriorer Hemiblock (LPH) +
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RSB” zusammenzuflihren und die Antwortoption dafir in ,bifaszikularer Block” umzubenennen.
Die Ubrigen Antwortoption seien unverandert beizubehalten.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Die Antwortoptionen ,Linksanteriorer Hemiblock (LAH) + RSB” und ,Linksposteriorer Hemiblock
(LPH) + RSB” werden zu einer Antwortoption zusammengefihrt und in ,bifaszikularer Block” um-
benannt. Weitere Anderungen werden fiir das Datenfeld nicht empfohlen.

3.1.25 Datenfeld: linksventrikulére Ejektionsfraktion (HSM-IMPL und DEFI-IMPL)

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 15: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,linksventrikuldre Ejektionsfraktion” (HSM-IMPL und
DEFI-IMPL)

Modul nge- | ngiil- Anteil Mini- arithm. | Median | Maxi- Stan-
samt | tig giiltig mum Mittel mum dardabwei-
(%) chung
HSM-IMPL 85 83 97,65 % 25 53,35 59 68 1,50
DEFI-IMPL 31 30 96,77 % 17 34,77 32,5 68 12,61

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Im Rahmen der Nachbesprechung merkte ein ambulanter Leistungserbringer zu diesem Daten-
feld an, dass einige Untersucher, insbesondere wenn die transthorakale Echokardiographie am-
bulant erfolgte, die linksventrikulare Ejektionsfraktion nicht in Prozent, sondern in Kategorien
~normal”/“leicht-/mittel-/hochgradig eingeschrankt” einteilen wirden. Zudem stammen im am-
bulanten Bereich die Vorbefunde haufig von anderen ambulanten Kardiologinnen und Kardiolo-
gen oder externen Krankenhdusern, die ebenfalls nur die kategoriale Unterteilung Ubermitteln
wurden. Folglich wirde die dokumentierende Person vor der Herausforderung stehen, die Kate-

gorien in Prozentwerte umrechnen zu missen.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

DasIQTIG merkte an, dass die prozentuale Angabe der linksventrikularen Ejektionsfraktion mit be-
stimmten prozentualen Werten in der Berechnung der Indikatoren bertcksichtigt wird. Zudem
wuirde die Anforderung zur prozentualen Angabe der linksventrikuldren Ejektionsfraktion der
Leitlinie entsprechen, in der zudem auch die Zuordnung der Prozentwerte in Kategorien darge-
stellt sei (BAK et al. 2023). Die Mitglieder des Expertengremiums sprachen sich fiir die Beibehal-
tung der Angabe der linksventrikularen Ejektionsfraktion in Prozent aus. Dies sei leitlinienkonform
und der Standard und wirde die Berechnungen erleichtern sowie klinisch relevante Grenzwerte
sichtbar machen.
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Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Zu diesem Datenfeld werden keine inhaltlichen Anderungen empfohlen. Es wird fiir das finale In-
dikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.2.6 Datenfeld: medikamentdse Herzinsuffizienztherapie (zum Zeitpunkt der CRT-Indi-
kationsstellung) (HSM-IMPL)

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 16: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,medikamentGse Herzinsuffizienztherapie (zum Zeit-
punkt der CRT-Indikationsstellung)” (HSM-IMPL) - Abhédngiges Datenfeld

Antwortoption Anzahl Anteil

nein 0 0,00 %
ja 1 100 %
Gesamt n 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Im Rahmen der Nachbesprechungen wurde von mehreren Leistungserbringern vorgeschlagen,
das Datenfeld zur medikamentdsen Herzinsuffizienztherapie analog zum Modul DEFI-IMPL anzu-
passen und die einzelnen Medikamentenklassen auch in HSM-IMPL zu erfassen. Diese Erfassung
solle jedoch nur bei Implantation eines CRT-P zur Anwendung kommen. Eine entsprechende
Plausibilisierung im Rahmen der Spezifikation sei einzuflihren. Begriindet wurde dies damit, dass
die derzeitige Abfrage der medikamentdsen Herzinsuffizienztherapie im Modul HSM-IMPL mit ei-
ner alleinigen ja/nein-Abfrage als nicht hinreichend aussagekraftig eingeschatzt werde. Ein an-
derer Leistungserbringer entgegnete wiederum, dass eine moduliibergreifende Vereinheitli-
chung der Datenfelder ,medikamentése Herzinsuffizienztherapie” zu einem erhéhtem
Dokumentationsaufwand fuhren wirde. Zudem seien gerade bei ambulant versorgten Patientin-
nen und Patienten die Medikationslisten nichtimmer vorhanden. Die Abfrage von Medikamenten-
klassen habe auch fir die Indikationsstellung einer Herzschrittmacherimplantation keine Rele-
vanz.

Ein weiterer Leistungserbringer schlug vor, im Modul HSM-IMPL das Datenfeld zur medikamentd-
sen Herzinsuffizienztherapie entsprechend der leitlinienkonformen Durchfiihrung mit einer 3-
monatigen Dauer (BAK et al. 2023) als eine ja/nein-Abfrage zu erfassen, ohne Abfrage der einzel-
nen Medikamentenklassen.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Eine mégliche Umgestaltung des Datenfelds wurde im Expertengremium intensiv diskutiert. Von-
seiten des IQTIG wurde darauf hingewiesen, dass das Vorliegen einer optimierten medikamentd-
sen Herzinsuffizienztherapie bei der Prifung der CRT-P-Indikation im Auswertungsmodul HSM-
IMPL derzeit nicht anhand der einzelnen Medikamentenklassen erfolge. Die Mitglieder des Exper-
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tengremiums sprachen sich jedoch mehrheitlich dafir aus, dass die Medikamentenklassen eben-
falls im Modul HSM-IMPL gerade bei implantierten CRT-P-Aggregaten abgefragt werden sollten,
da es auch hier die Voraussetzung sei, dass die entsprechende Medikation vorliege. Gleichzeitig
wurde der damit verbundene Mehraufwand fir den Leistungserbringer bestatigt.

Eine weitere diskutierte Variante ware, analog dem Datenfeld im Modul DEFI-IMPL die Dauer der
medikamentdsen Herzinsuffizienztherapie abzufragen. Denkbar ware laut einem Experten auch,
bei diesem Datenfeld die Durchflihrung einer optimalen medikamentdsen Herzinsuffizienzthera-
pie abzufragen. Bei den Antwortoptionen ,ja, seit weniger als 3 Monaten” und ,ja, seit 3 Monaten
oder langer” ware dann die Abfrage der einzelnen Medikamentenklassen obsolet, da chnehin nur
Medikamente der Standardmedikation abgefragt werden wirden.

Die Entscheidung Uber eine Anpassung des Datenfelds in den Modulen HSM-IMPL und DEFI-IMPL
musste laut den Mitgliedern des Expertengremiums auf Grundlage einer Aufwand-Nutzen-Abwa-
gung getroffen werden. Dazu sei ausgehend von den bisherigen Fallzahlen der QS zu prifen, ob
diese den Aufwand einer detaillierten Abfrage der Medikamentenklassen in beiden Modulen
rechtfertigen. Die finale Entscheidung hinsichtlich einer Umstrukturierung des Datenfelds in den
Modulen HSM-IMPL und DEFI-IMPL wurde vertagt. In den kommenden Sitzungen des Experten-
gremiums auf Bundesebene sollte dieser Punkt weiter diskutiert werden.

Einschiatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Da zwischen den Expertinnen und Experten hinsichtlich der Umgestaltung der Datenfelder in den
Implantationsmodulen ein Dissens bestand, sollte eine mdgliche Uberarbeitung des Datenfelds in
den kommenden Sitzungen des Expertengremiums auf Bundesebene weiter diskutiert werden.
Fiir dieses Datenfeld werden keine inhaltlichen Anderungen empfohlen. Es wird fiir das finale In-
dikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.2.7 Datenfeld: medikamentose Herzinsuffizienztherapie (zum Zeitpunkt der ICD-Indi-
kationsstellung) (DEFI-IMPL)

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 17: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,medikamentdse Herzinsuffizienztherapie (zum Zeit-
punkt der ICD-Indikationsstellung)” (DEFI-IMPL)

Antwortoption Anzahl Anteil

nein 3 9,68 %
ja, seit weniger als 3 Monaten 1 3,23 %
ja, seit 3 Monaten oder langer 27 8710 %
Gesamt 31 100 %

© I0TIG 2026 47



Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil B

Tabelle 18: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,medikamentése Herzinsuffizienztherapie (zum Zeit-
punkt der ICD-Indikationsstellung)” (DEFI-IMPL) - (Mehrfachnennungen mdéglich)

Antwortoption Anzahl Anteil
Betablocker und/oder lvabradin 28 100 %
AT-Rezeptor-Blocker / ACE-Hemmer /Angiotensin-Rezeptor-Nep- 25 89,29 %
rilysin-Inhibitoren (ARNI)

Diuretika (auBer Aldosteronantagonisten) 18 64,29 %
Aldosteronantagonisten 20 .43 %
SGLT2-Inhibitoren 23 82,14 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Ein Leistungserbringer schlug in Rahmen der Nachbesprechung vor, das Datenfeld ,medikamen-
tose Herzinsuffizienztherapie” im Modul DEFI-IMPL mit dem Datenfeld ,Herzerkrankung” zu ver-
knipfen. Die Abfrage der medikamentdsen Herzinsuffizienztherapie sei nur bei den Antwortopti-
onen ,ischamische Kardiomyopathie”, ,Dilatative Kardiomyopathie DCM", ,Hypertensive
Herzerkrankung”, ,erworbener Klappenfehler”, ,angeborener Herzfehler” und ,sonstige Herzer-
krankung” relevant und sollte nur bei Angabe dieser Schlisselwerte abgefragt werden.

Hinsichtlich der Abfrage der einzelnen Medikamentenklassen empfahlen mehrere Leistungser-
bringer, die Antwortoption ,Diuretika” ersatzlos zu streichen. Diuretika seien nach aktueller Leit-
linienempfehlung nicht Bestandteil einer optimalen medikament&sen Herzinsuffizienztherapie.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Die Mitglieder des Expertengremiums werteten den Vorschlag zur Verknipfung der beiden Da-
tenfelder als sinnvoll und sprachen sich fur eine entsprechende Anpassung aus. Zudem stimmten
die Mitglieder des Expertengremiums der Streichung der Antwortoption ,Diuretika” zu.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Das I0TIG empfiehlt grundsatzlich, das Datenfeld ,Herzerkrankung” als Filterfeld mit dem Daten-
feld zur medikamentdsen Herzinsuffizienztherapie zu verknipfen. Eine solche Anpassung hatte
jedoch Auswirkungen auf die Rechenregeln des Indikators ,Leitlinienkonforme Indikation”. Dies
betrifft zum einen die Falle mit primarpraventiver ICD-Indikation, bei denen im Weiteren zu bera-
ten ware, wie klinftig mit denjenigen Fallen umgegangen werden soll, bei denen zwar eine primar-
praventive ICD-Indikation vorliegt, jedoch gleichzeitig keine Herzerkrankung dokumentiert wurde
und die Abfrage der Medikamente somit entfallen wirde. Ebenso ware zu klaren, wie mit Fallen
mit implantiertem CRT-System umgegangen werden soll, bei denen keine Herzerkrankung bzw.
eine Herzerkrankung vorliegt, die nicht mit dem Datenfeld ,medikamentdse Herzinsuffizienzthe-
rapie” verknlpft ist, da das Datenfeld auch zur Berechnung der CRT-Indikation verwendet wird.
Eine mdgliche Losung konnte darin bestehen, die Bedingungen einer medikamentdsen Herzin-
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suffizienztherapie bei den beschriebenen Fallen nicht mehr abzufragen. Insgesamt wird die Ver-
knlipfung unter Vorbehalt einer finalen Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene
in einer nachsten Sitzung empfohlen.

Aus Sicht des IQTIG kann das Datenfeld ,Diuretika” ersatzlos gestrichen werden, da dieses nicht in
die Berechnung eines Indikators einflieBt bzw. die aus dem Datenfeld generierte Information kei-
nen weiteren Mehrwert ergibt. Weitere Anderungen werden an den Datenfeldern zur medikamen-
tdsen Herzinsuffizienztherapie vorerst nicht empfohlen.

3.1.2.8 Datenfeld: Besteht (nach Implantation eines ICD bzw. CRT-D und optimierter me-
dikamento6ser Therapie) eine Lebenserwartung von mehr als einem Jahr? (DEFI-
IMPL)

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 19: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Besteht (nach Implantation eines ICD bzw. CRT-D
und optimierter medikamentéser Therapie) eine Lebenserwartung von mehr als einem Jahr?” (DEFI-
IMPL)

Antwortoption Anzahl Anteil

nein 1 3,23 %
ja 30 96,77 %
Gesamt 31 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Im Rahmen der Nachbesprechungen wurde dieses Datenfeld kontrovers diskutiert. Die Leis-
tungserbringer merkten an, dass die Beantwortung der Frage nach der Lebenserwartung eine
Prognose erfordere und die Objektivitat des Datenfeldes damit eingeschrankt sei. Demgegenuiber
beflirworteten andere Leistungserbringer wiederum die Abfrage nach der Lebenserwartung nach
Implantation eines ICD bzw. CRT-D. Denn die zugrunde liegende Leitlinienempfehlung (BAK et al.
2023) wiirde die Leistungserbringer dazu anhalten, das Risiko eines pl6tzlichen Herztods gegen
das individuelle Risiko eines nicht arrhythmischen Todes abzuwagen.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Vonseiten des IQTIG wurde angemerkt, dass das Datenfeld flr die Berechnung des Indikators re-
levant sei. Bezugnehmend auf die Frage eines ambulanten Leistungserbringers, ob bei diesem
Datenfeld die Antwortoption ,nein” tatsachlich angegeben werde, legte das IQTIG dar, dass die Er-
gebnisse der Bundesauswertungen der letzten Jahre zeigen, dass diese Antwortoption durchaus
vereinzelt angegeben wurde (im Auswertungsjahr 2025 wurde bundesweit bei 2,48 % von 20.931
Patientinnen und Patienten ,nein” angegeben (IQTIG 2025b)).

Das IQTIG stellte klar, dass mit dem Datenfeld nicht die korrekte Einschatzung der Leistungser-
bringer hinsichtlich der Lebenserwartung ihrer Patientinnen und Patienten beurteilt werden solle.
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Ziel des Datenfelds sei es vielmehr, das leitliniengerechte Vorgehen zu beurteilen, da bei einer Le-
benserwartung von unter einem Jahr eine Defibrillator-Implantation nicht erfolgen soll. Rechne-
risch auffallige Leistungserbringer wiirden im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens geprift, um
zu differenzieren, ob es sich um eine qualitative Auffalligkeit oder um einen Dokumentationsfehler
handele. Ein Mitglied des Expertengremiums bestatigte, dass die Frage gerade im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens flir die inhaltliche Diskussion der Indikationsstellung sinnvoll sei. Ein
weiterer Leistungserbringer pladierte zudem dafur, Leitlinienempfehlungen zur Indikationsstel-
lung weiterhin im Dokumentationsbogen abzubilden, selbst wenn bestimmte Fragestellungen ein
spezifisches Antwortverhalten begiinstigen kénnten.

Bei der Einschatzung der Lebenserwartung wurde jedoch auch kritisch angemerkt, dass es eine
nicht zu unterschatzende Anzahl von Patientinnen und Patienten gebe, die eine Defibrillator-In-
dikation aufweisen, aufgrund schwerer Begleiterkrankungen jedoch eine Lebenserwartung von
unter einem Jahr hatten. In diesen Fallen bestiinde potenziell die Gefahr, dass den betroffenen
Patientinnen und Patienten eine Defibrillator-Implantation ggf. vorenthalten wirde, um eine
rechnerische Auffalligkeit zu vermeiden.

Im Rahmen der Diskussion ergab sich kein eindeutiges Bild hinsichtlich der Abschaffung oder Bei-
behaltung des Datenfelds. Es wurde sich darauf verstandigt, die Diskussion in einer Sitzung des
Expertengremiums auf Bundesebene erneut zu fiihren. Es solle auch gepriift werden, ob die Uber-
lebenszeit nach einer Defibrillator-Implantation zukinftig mittels Sozialdaten bei den Kranken-
kassen operationalisiert werden kdnne, um so ein Auffalligkeitskriterium ohne die Abfrage im
Rahmen der Falldokumentation zu erhalten.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Vor dem Hintergrund der Diskussion um eine leitlinienkonforme Indikationsstellung wird bereits
im Abschlussbericht Teil A empfohlen, die Kennzahlen zur Sterblichkeit sektorentbergreifend zu
operationalisieren, um die Sterblichkeit im Hinblick auf eine angemessene Indikationsstellung zu
bewerten (IQTIG 2025¢). Zu diesem Datenfeld werden daher keine inhaltlichen Anderungen emp-
fohlen. Es wird fir das finale Indikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.3 Wahl eines ventrikuldaren Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne
permanentes Vorhofflimmern (HSM-IMPL)
Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

In die Berechnung des sektorenibergreifenden Indikators ,Wahl eines ventrikularen Einkammer-
systems bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes Vorhofflimmern” werden folgende
Datenfelder einbezogen (Stand: Indikatorenset V1.1):

» flhrende Indikation zur Schrittmacherimplantation
= Vorhofrhythmus
= System

Der Indikator ist dem Modul HSM-IMPL zugeordnet (IQTIG 2025d).
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Das Datenfeld ,flihrende Indikation zur Schrittmacherimplantation” wird auch fir den Indikator
LLeitlinienkonforme Indikation” verwendet und die Ergebnisse sind in Abschnitt 3.1.2.2 beschrie-
ben. Zu den weiteren Datenfeldern, die in die Berechnung des Indikators eingehen, gab es keine
qualitativen Rickmeldungen von den ambulanten Leistungserbringern und dem Expertengre-
mium auf Bundesebene. Demnach werden an diesen Datenfeldern keine inhaltlichen Anderungen
empfohlen und die Datenfelder flr das finale Indikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.4 Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen
(HSM-IMPL und DEFI-IMPL)

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

In Tabelle 20 sind die Datenfelder dargestellt, die in die Berechnung der sektorentbergreifenden
Indikatoren ,Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen”
eingehen. Es handelt sich hierbei um Indikatoren der Module HSM-IMPL und DEFI-IMPL (IQTIG
2025d), fir deren Berechnung der Reizschwellen und Signalamplituden jedoch auch die Informa-
tionen aus den Datenfeldern der Revisionsmodule HSM-REV und DEFI-REV bendtigt werden, dain
die Grundgesamtheit dieser Indikatoren alle Sonden eingehen, die im Rahmen einer Implantation
oder eines Folgeeingriffs neu implantiert bzw. neu platziert wurden. Datenfelder, zu denen es
keine qualitativen Anmerkungen gab, sind in Tabelle 20 entsprechend gekennzeichnet und wer-
den in den nachfolgenden Abschnitten nicht weiter berlicksichtigt.

Tabelle 20: Datenfelder fiir die Berechnung des Indikators ,Akzeptable Reizschwellen und Sig-
nalamplituden bei intraoperativen Messungen” (Stand: Indikatorenset V1.1)

HSM-IMPL DEFI-IMPL

System* System

Reizschwelle Reizschwelle

Reizschwelle nicht gemessen* Reizschwelle nicht gemessen*
(Schrittmachersonden, Vorhof) (Sonden, Vorhof)
P-Wellen-Amplitude* P-Wellen-Amplitude*
P-Wellen-Amplitude nicht gemessen* P-Wellen-Amplitude nicht gemessen*
(Schrittmachersonden, Vorhof) (Sonden, Vorhof)

Reizschwelle Reizschwelle

Reizschwelle nicht gemessen* Reizschwelle nicht gemessen*
(Rechtsventrikulédre Sonde) (Rechtsventrikulédre Sonde)

= R-Amplitude* = R-Amplitude*

= R-Amplitude nicht gemessen* = R-Amplitude nicht gemessen*
(Rechtsventrikulédre Sonde) (Rechtsventrikuldre Sonde)

= Reizschwelle = Reizschwelle

= Reizschwelle nicht gemessen* = Reizschwelle nicht gemessen*
(Sonde am Leitungssystem) (Sonde am Leitungssystem)
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HSM-IMPL

DEFI-IMPL

= R-Amplitude*
= R-Amplitude nicht gemessen*

(Sonde am Leitungssystem)

= R-Amplitude*
= R-Amplitude nicht gemessen*

(Sonde am Leitungssystem)

aktives System (nach dem Eingriff) (HSM-REV)*

aktives System (nach dem Eingriff) (DEFI-REV)*

Art des Vorgehens (HSM-REV)*

(Schrittmachersonden, Vorhof)

Art des Vorgehens (DEFI-REV)*
(Sonden, Vorhof)

= Reizschwelle (HSM-REV)
= Reizschwelle nicht gemessen (HSM-REV)*

(Schrittmachersonden, Vorhof)

= Reizschwelle (DEFI-REV)
= Reizschwelle nicht gemessen (DEFI-REV)*
(Sonden, Vorhof)

= P-Wellen-Amplitude (HSM-REV)*

= P-Wellen-Amplitude nicht gemessen (HSM-
REV)*

(Schrittmachersonden, Vorhof)

= P-Wellen-Amplitude (DEFI-REV)*

= P-Wellen-Amplitude nicht gemessen (DEFI-
REV)*

(Sonden, Vorhof)

Art des Vorgehens (HSM-REV)*

(Rechtsventrikulare Sonde)

Art des Vorgehens (DEFI-REV)*

(Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde)

= Reizschwelle (HSM-REV)
= Reizschwelle nicht gemessen (HSM-REV)*

(Rechtsventrikulére Sonde)

Position (DEFI-REV)

(Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde)

= R-Amplitude (HSM-REV)*
= R-Amplitude nicht gemessen (HSM-REV)*

(Rechtsventrikulare Sonde)

= Reizschwelle (DEFI-REV)
= Reizschwelle nicht gemessen (DEFI-REV)*

(Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde)

Art des Vorgehens (HSM-REV)*

(Sonde am Leitungssystem)

= R-Amplitude (DEFI-REV)*
= R-Amplitude nicht gemessen (DEFI-REV)*

(Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde)

= Reizschwelle (HSM-REV)
= Reizschwelle nicht gemessen (HSM-REV)*

(Sonde am Leitungssystem)

Art des Vorgehens (DEFI-REV)

(Zweite Ventrikelsonde)

= R-Amplitude (HSM-REV)*
= R-Amplitude nicht gemessen (HSM-REV)*

(Sonde am Leitungssystem)

Position (DEFI-REV)

(Zweite Ventrikelsonde)

= Reizschwelle (DEFI-REV)
= Reizschwelle nicht gemessen (DEFI-REV)*

(Zweite Ventrikelsonde)

= R-Amplitude (DEFI-REV)*
= R-Amplitude nicht gemessen (DEFI-REV)*

(Zweite Ventrikelsonde)
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HSM-IMPL

DEFI-IMPL

Art des Vorgehens (DEFI-REV)
(Dritte Ventrikelsonde)

Position (DEFI-REV)
(Dritte Ventrikelsonde)

= Reizschwelle (DEFI-REV)
= Reizschwelle nicht gemessen (DEFI-REV)*
(Dritte Ventrikelsonde)

= R-Amplitude (DEFI-REV)*
= R-Amplitude nicht gemessen (DEFI-REV)*
(Dritte Ventrikelsonde)

*An diesen Datenfeldern wurden keine inhaltlichen Anderungen vorgenommen, da keine Unklarheiten durch
die Leistungserbringer und das Expertengremium auf Bundesebene geduBert wurden. Es wird fiir das finale

Indikatorenset in dieser Form beibehalten.
3.1.4.1

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Datenfeld: Reizschwelle (HSM-IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL, DEFI-REV)

Tabelle 21: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Reizschwelle” (HSM-IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL,

DEFI-REV) - Abhdngige Datenfelder

Abschlussbericht Teil B

n giil- Anteil arithm. Median | Maxi- Stan-
tig Mittel mum dardab-
wei-
chung
Sondenvorhof
HSM-IMPL 66 86,84 % 0,30 0,78 0,80 1,50 0.25
DEFI-IMPL 18 85,71% 0.50 0,77 0,70 1,70 0.30
HSM-REV 10 100 % 040 0.73 0.65 1,10 0.22
DEFI-REV 8| 7273% 040 084 0,90 1 019
rechtsventrikuldre Sonde
HSM-IMPL 79 97,53 % 0.20 0,65 0,60 2,50 0.28
DEFI-IMPL 13 92,86 % 0,30 0.55 0,50 0,80 015
HSM-REV 13 100 % 040 0,71 0,70 1 019
Sonde am Leitungssystem (Left Bundle Branch Area Pacing)
HSM-IMPL 4 100 % 0,70 0.83 0.80 1 015
DEFI-IMPL 0 = = = = = =
HSM-REV 0 - - - - - -
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n giil- Anteil Mini- arithm. Median | Maxi- Stan-

tig mum Mittel mum dardab-
wei-
chung

Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

DEFI-REV 9 100 % 040 0,56 0,50 0,80 014

Zweite Ventrikelsonde

DEFI-REV 2 100 % 040 0,45 045 0,50 0,07

Dritte Ventrikelsonde

DEFI-REV 0 - - - - - -

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Im Rahmen der Nachbesprechungen wies ein Leistungserbringer darauf hin, dass der im Doku-
mentationsbogen unter dem Eingabefeld platzierte Hinweis ,intraoperativ, bei 0,5 ms, gemaB OP-
Bericht” verwirrend sei, da die standardméBig eingestellte Impulsbreite (in ms) je nach Aggrega-
thersteller variieren kénne.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Die Mitglieder des Expertengremiums bestatigten, dass die vorgegebene Impulsbreite je nach
Hersteller variieren kdnne. Es wurde dabei angemerkt, dass sich die gemessenen Reizschwellen-
werte bei Ausgangsimpulsbreiten von 0,3 ms, 0,4 ms und 0,5 ms nicht sonderlich unterscheiden
und dies auch keine groBe Auswirkung auf die Reizschwelle habe. Die vorgegebene Impulsbreite
von 0,5 ms als Orientierungswert im Hinweistext unter dem Eingabefeld des Dokumentationsbo-
gens, hielten die Mitglieder des Expertengremiums fur sinnvoll, da dieser Wert bereits etabliert sei
und ein einheitlicher Wert eine bessere Vergleichbarkeit der Reizschwellen ermdgliche. Es wurde
vorgeschlagen, den Hinweis von 0,5 ms in < 0,5 ms” zu andern, um den Variationen in den Aus-
gangsimpulsbreiten der verschiedenen Aggregathersteller gerecht zu werden.

Im Zuge der Besprechung des Datenfelds schlugen die Expertinnen und Experten zudem vor, in
der Spezifikation einen Grenzwert zu definieren, sodass bei Angabe eines Reizschwellenwerts,
der Uber diesem Grenzwert liegt und somit unrealistisch hoch ist, in der Dokumentationssoftware
ein Warnhinweis angezeigt wird, um magliche Fehldokumentationen zu vermeiden. Es wurde
vorgeschlagen, den Grenzwert auf 5 V festzulegen.

Einschiatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Bei diesem Datenfeld erfolgen Anpassungen des unter dem Eingabefeld platzierten Hinweises zur
Ausgangsimpulsbreite und deren Grenzwert. Der Hinweis flr die intraoperativ zu messende Im-
pulsbreite wird von,0,5 ms” auf,< 0,5 ms” angepasst. Der neue Grenzwert, der in der Dokumenta-
tionssoftware zu einer Warnung fihrt, wird auf 5 V herabgesetzt.
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3.1.4.2 Datenfeld: System (DEFI-IMPL)
Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 22: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,System” (DEFI-IMPL)

Antwortoption Anzahl Anteil

Wi 8 25,81%
DDD 10 32,26 %
VDD 1 3,23 %
CRT-System mit einer Vorhofsonde 11 35,48 %
CRT-System ohne Vorhofsonde 1 3,23 %
subkutaner ICD 0 0,00 %
sonstiges 0 0,00 %
Gesamt 31 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Im Rahmen der Nachbefragungen wurde vorgeschlagen, die neuartigen extravaskularen Defibril-
latoren (EV-ICD) mit substernaler Sonde kiinftig in das sektoreniibergreifende Verfahren
0S HSMDEF aufzunehmen und dementsprechend dieses System auch in den Antwortoptionen im
Datenfeld zu erganzen.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Im Expertengremium wurde dazu angemerkt, dass die bundesweiten Implantationsraten dieser
neuartigen ICD-Systeme gegenwartig noch sehr gering seien (Schatzung: ca. 1%). Es sei daher
abzuwarten, ob diese Eingriffsarten kiinftig zunehmen wirden. Dennoch erachteten die Exper-
tinnen und Experten eine zusatzliche Option im Datenfeld flir die Systemwabhl als sinnvoll, um das
Verfahren 0S HSMDEF frihzeitig zukunftsfest zu gestalten. Ein Argument hierflr war auch, dass
die entsprechenden OPS-Kodes flr einen EV-ICD mit substernaler Elektrode bereits lber den
OPS-Katalog verflgbar seien. Vor dem Hintergrund der langen Vorlaufzeiten fir Anpassungen in
der Spezifikation pladierten die Expertinnen und Experten fir die Einfihrung einer gesonderten
Antwortoption ,EV-ICD". Diese Anpassung sei somit auch nicht mit einem Mehraufwand fir die
Leistungserbringer verbunden. Es wurde daher mehrheitlich fir eine entsprechende Erweiterung
des Datenfelds gestimmt.

Einschiatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Das IQTIG empfiehlt, die in der Version 2026 des Operationen- und Prozedurenschlissels neu hin-
zugekommenen einschlagigen Kodes (siehe Tabelle 23) fir extravaskulare Defibrillatoren mit sub-
sternaler Elektrode in den QS-Filter zu integrieren und einen entsprechenden Schllsselwert in
dem Datenfeld zu erganzen.
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Tabelle 23: Ubersicht der im QS-Filter einzuschlieBenden OPS-Kodes zur Erfassung der EV-ICD mit sub-
sternaler Elektrode gemdB OPS-Katalog (Version 2026), differenziert in die entsprechenden Auswer-

tungsmodule

OPS-Kode

Titel

Einschluss im Auswertungsmodul DEFI-IMPL

5-377.j1

Implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders:
Defibrillator mit extravasaler Elektrode: Mit substernaler Elektrode

5-378.bf

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Systemumstellung Herzschrittmacher auf Herzschrittmacher, Defibrillator oder
intrakardialen Impulsgenerator: Herzschrittmacher auf Defibrillator mit subster-
naler Elektrode

5-378.da

Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Systemumstellung intrakardialer Impulsgenerator auf Herzschrittmacher oder
Defibrillator: Intrakardialer Impulsgenerator auf Defibrillator mit substernaler
Elektrode

Einschluss im Auswertungsmodul DEFI-REV

5-378.0k Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Aggregatentfernung: Defibrillator mit substernaler Elektrode
5-378 2k Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
' Aggregat- und Sondenentfernung: Defibrillator mit substernaler Elektrode
5-378 3K Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
’ Sondenkorrektur: Defibrillator mit substernaler Elektrode
5-378 4K Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
' Lagekorrektur des Aggregats: Defibrillator mit substernaler Elektrode
5-378 6k Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
' Aggregat- und Sondenwechsel: Defibrillator mit substernaler Elektrode
Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
5-378.7k o .
Sondenwechsel: Defibrillator mit substernaler Elektrode
5-378.8k Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Kupplungskorrektur: Defibrillator mit substernaler Elektrode
5-378.cn Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Systemumstellung Defibrillator auf Defibrillator, Herzschrittmacher oder intrakar-
dialen Impulsgenerator: Defibrillator auf Defibrillator mit substernaler Elektrode
5-378.cp Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Systemumstellung Defibrillator auf Defibrillator, Herzschrittmacher oder intrakar-
dialen Impulsgenerator: Defibrillator mit substernaler Elektrode auf Defibrillator
mit Einkammer-Stimulation, ohne atriale Detektion
5-378.cq Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:

Systemumstellung Defibrillator auf Defibrillator, Herzschrittmacher oder intrakar-
dialen Impulsgenerator: Defibrillator mit substernaler Elektrode auf Defibrillator
mit Einkammer-Stimulation, mit atrialer Detektion
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OPS-Kode Titel

5-378.cr Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Systemumstellung Defibrillator auf Defibrillator, Herzschrittmacher oder intrakar-
dialen Impulsgenerator: Defibrillator mit substernaler Elektrode auf Defibrillator
mit Zweikammer-Stimulation

5-378.cs Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Systemumstellung Defibrillator auf Defibrillator, Herzschrittmacher oder intrakar-
dialen Impulsgenerator: Defibrillator mit substernaler Elektrode auf Defibrillator
mit biventrikuléarer Stimulation, ohne Vorhofelektrode

5-378.ct Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Systemumstellung Defibrillator auf Defibrillator, Herzschrittmacher oder intrakar-
dialen Impulsgenerator: Defibrillator mit substernaler Elektrode auf Defibrillator
mit biventrikularer Stimulation, mit Vorhofelektrode

Ausschluss im Auswertungsmodul DEFI-REV

5-378.bf Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators:
Systemumstellung Herzschrittmacher auf Herzschrittmacher, Defibrillator oder
intrakardialen Impulsgenerator: Herzschrittmacher auf Defibrillator mit subster-
naler Elektrode

3.1.4.3 Datenfeld: Position (DEFI-REV)
Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 24: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Position (Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde”
(DEFI-REV) - Abhdngiges Datenfeld

Antwortoption Anzahl Anteil

rechtsventrikularer Apex 3 33,33 %
rechtsventrikulares Septum 6 66,67 %
andere 0 0,00 %
Gesamt 9 100 %

Tabelle 25: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Position (Zweite Ventrikelsonde)” (DEFI-REV) - Ab-
héngiges Datenfeld

Antwortoption Anzahl Anteil

rechtsventrikularer Apex 0 0,00 %
rechtsventrikulares Septum 2 16,67 %
Koronarvene, anterior 0 0,00 %
Koronarvene, lateral, posterolateral 10 83,33 %
Koronarvene, posterior 0 0,00 %
epimyokardial linksventrikular 0 0,00 %
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Antwortoption Anzahl Anteil
andere 0 0,00 %
Gesamt 12 100,00 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Die Relevanz und Notwendigkeit des Datenfelds wurde von einigen Leistungserbringern infrage
gestellt. Dabei wurde angemerkt, dass es zur Position der Defibrillatorsonde keine Leitlinienemp-
fehlungen oder einzelne Studien gebe, die den Vorteil einer spezifischen Position gegentber einer
anderen belegen wirde. Von einem anderen Leistungserbringer wiederum wurde das Datenfeld
beflrwortet. Vor dem Hintergrund der zunehmenden Erweiterung des Conduction System Pa-
cings (CSP), insbesondere des Left Bundle Branch Area Pacings (LBBA-Pacing), steige die Rele-
vanz der Erfassung der unterschiedlichen Sondenpositionen. Bei diesem Verfahren werde die De-
fibrillator-Elektrode nicht mehr nur an der Oberflache der Herzkammer angelegt, sondern gezielt
tief im interventrikularen Septum platziert, um das natirliche Reizleitungssystem des Herzens di-
rekt zu stimulieren. Um die Position ,interventrikulares Septum” abbilden zu kénnen, musse in
dem Datenfeld eine entsprechende Antwortoption erganzt werden.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Die Mitglieder des Expertengremiums begriiBten mehrheitlich den Vorschlag aus den Nachbe-
sprechungen zur Aufnahme der Antwortoption ,interventrikulares Septum” in das Datenfeld. In
Anbetracht der zunehmenden Bedeutung des CSP sollte die Antwortoption bereits zeitnah einge-
fihrt werden. Aus Sicht der Mitglieder des Expertengremiums seien zudem auch die Antwortop-
tionen ,intramuskular”, ,intrasektoral” und ,intraseptal” mit aufzunehmen. In einer weiteren Ex-
pertengremiumssitzung sei jedoch vorerst noch zu diskutieren, welche Formulierung bei der
intraseptalen Positionierung gewahlt werden solle, bspw. analog zum Modul HSM-IMPL ,im Be-
reich des linken Tawara-Schenkels (Left Bundle Branch Area Pacing)” und welche Elektrodenpo-
sitionen darunter zu subsumieren seien. Eine Anpassung wirde aufgrund der Komplexitat mit ei-
ner umfangreichen Entwicklung der neuen Datenfeldstruktur einhergehen und solle erst nach
weiteren Beratungen in einem nachsten Schritt vorgenommen werden.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Fiir diese Datenfelder werden keine inhaltlichen Anderungen empfohlen. Sie werden fiir das finale
Indikatorenset in dieser Form beibehalten. Eine mdgliche Uberarbeitung der Datenfelder sollte in
den kinftigen Sitzungen des Expertengremiums auf Bundesebene diskutiert werden.

3.1.4.4 Datenfeld: Art des Vorgehens (Zweite Ventrikelsonde) (DEFI-REV)
Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 26: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Art des Vorgehens (Zweite Ventrikelsonde)” (DEFI-
REV)
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Antwortoption Anzahl Anteil

kein Eingriff an der Sonde 21 53.85 %
Neuimplantation mit Stilllegung der alten Sonde 3 7,69 %
Neuimplantation mit Entfernung der alten Sonde (Wechsel) 0 0,00 %
Neuimplantation zusatzlich 7 17,95 %
Neuplatzierung 2 513 %
Reparatur 0 0,00 %
Explantation 3 7,69 %
Stilllegung 0 0,00 %
sonstiges 3 7,69 %
Gesamt 39 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Im Rahmen der Probedokumentation duBerte ein Leistungserbringer, dass die Information tber
eine zweite Ventrikelsonde bereits aus dem OPS-Kode hervorginge. In den Nachbesprechungen
wurde von einem weiteren Leistungserbringer angemerkt, dass das Datenfeld an Plausibilitaten
geknipft werden misse und nur im Falle eines Revisionseingriffs bei einem CRT-System ausge-
fallt werden sollte.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Das IQTIG erlauterte hierzu, dass sich nicht alle der mdglichen Antwortoptionen des Datenfelds in
einem fir die Ql-Berechnung ausreichendem MaB3e aus den OPS-Kodes ableiten lassen. Die Art
des Vorgehens an den Ventrikelsonden kann im Modul DEFI-REV nur mittels Datenfeld erhoben
werden. Die Mitglieder des Expertengremiums stimmten zu, dass die Antwortoptionen nicht aus
den OPS-Kodes ableitbar seien und das Datenfeld daher erforderlich sei. Dem Vorschlag aus der
Probedokumentation widersprachen die Mitglieder des Expertengremiums und wiesen darauf
hin, dass bei einem CRT-System die zweite Sonde nicht automatisch eine LV-Sonde sei. Die Ex-
pertinnen und Experten sprachen sich daher flir eine Beibehaltung des Datenfelds in seiner aktu-
ellen Form aus.

Einschiatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Zu diesem Datenfeld werden keine inhaltlichen Anderungen empfohlen. Es wird fiir das finale In-
dikatorenset in dieser Form beibehalten.
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3.1.4.5 Datenfeld: Art des Vorgehens (Dritte Ventrikelsonde / Andere Defibrillations-

sonde(n)) (DEFI-REV)

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 27: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Art des Vorgehens (Dritte Ventrikelsonde bzw. An-

dere Defibrillationssonde(n))” (DEFI-REV)

Art des Vorgehens (Dritte Art des Vorgehens (An-
Ventrikelsonde) dere Defibrillations-
sonde(n))
Antwortoption Anzahl Anteil Anzahl Anteil
kein Eingriff an der Sonde 29 74,36 % 31 79,49 %
Neuimplantation mit Stilllegung der alten 0 0,00 % 0 0,00 %
Sonde
Neuimplantation mit Entfernung der alten 0 0,00 % 0 0,00 %
Sonde (Wechsel)
Neuimplantation zusatzlich 0 0,00 % 0 0,00 %
Neuplatzierung 0 0,00 % 0 0,00 %
Reparatur 0 0,00 % 0 0,00 %
Explantation 0 0,00 % 0 0,00 %
Stilllegung 0 0,00 % 0 0,00 %
sonstiges 10 25,64 % 8 2051 %
Gesamt 39 100 % 39 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

In den Probedokumentationen und Nachbesprechungen wurde von mehreren Leistungserbrin-
gern angemerkt, dass die Implantation einer dritten Ventrikelsonde oder anderer Defibrillations-
sonden, insbesondere im ambulanten Versorgungsbereich, sehr selten vorkomme. Bei einem CRT
seien in der Regel nur zwei aktive Sonden vorhanden. Eine dritte Sonde komme meist nur noch
bei bestimmten alteren Geraten vor oder sei in spezifischen Revisionsfallen erforderlich, bei-
spielsweise wenn eine zweite Sonde defekt sei, aber aufgrund langerer Liegezeit nicht mehr ent-
fernt werden kdnne und daher eine dritte Sonde implantiert werden musse.

Vor dem Hintergrund der zunehmenden Ambulantisierung entgegnete ein Leistungserbringer je-
doch, dass kinftig haufiger komplexere Félle im ambulanten Versorgungsbereich behandelt wer-
den wirden, bei denen vermehrt eine dritte Ventrikelsonde zum Einsatz kommen konne.

Die Leitungserbringer schlugen vor, fir die Abfrage zur dritten Ventrikelsonde oder zu anderen
Defibrillationssonden eine Filterflihrung zu setzen. So kénne zum einen zunachst die Gesamtan-
zahl der vorhandenen Ventrikelsonden abgefragt werden, sodass die entsprechenden Datenfel-
der dann eingeblendet wiirden. Alternativ kénne nach der Frage zur zweiten Ventrikelsonde eine
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Frage folgen, ob noch weitere Sonden vorhanden seien. Nur bei entsprechender Antwort wiirden
die nachfolgenden Felder dazu angezeigt.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Mehrere Mitglieder des Expertengremiums teilten die Einschatzung aus den Nachbesprechungen,
dass im Zuge der zunehmenden Ambulantisierung kinftig vermehrt komplexere Falle im ambu-
lanten Versorgungsbereich versorgt und somit haufiger dritte bzw. andere Sonden implantiert
werden wirden. Demnach seien die Datenfelder zur dritten Ventrikelsonde und zu anderen Defi-
brillationssonden unverzichtbar und sollten so in der Form beibehalten werden.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Fiir dieses Datenfeld werden keine inhaltlichen Anderungen empfohlen. Es wird fiir das finale In-
dikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.5 Follow-up-Indikatoren: Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum
Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen (HSM-IMPL und DEFI-IMPL)

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

In Tabelle 28 sind die Datenfelder dargestellt, die in die Berechnung der sektorenibergreifenden
Follow-up-Indikatoren,Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff in-
nerhalb von 90 Tagen” eingehen. Es handelt sich hierbei um Indikatoren der Module HSM-IMPL
und DEFI-IMPL (IQTIG 2025d), fiir deren Berechnung der Beobachtungszeitrdume von 90 Tagen
jedoch auch die Informationen aus den Datenfeldern der Revisionsmodule HSM-REV und DEFI-
REV bendtigt werden. Datenfelder, zu denen es keine qualitativen Anmerkungen gab, sind in Ta-
belle 28 entsprechend gekennzeichnet und werden in den nachfolgenden Abschnitten nicht wei-
ter berlcksichtigt.

Tabelle 28: Datenfelder fiir die Berechnung der Indikatoren ,Follow-up: Prozedurassoziierte Sonden-
probleme als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen” (Stand: Indikatorenset V1.1)

HSM-IMPL DEFI-IMPL

OP-Datum (Indexeingriff)* OP-Datum*
Operation* Operation*

Indikation zur Revision/Explantation der Vor- OP-Datum (DEFI-REV)*
hofsonde (HSM-REV)

Indikation zur Revision/Explantation der rechts- Problem (DEFI-REV)
ventrikuldren Sonde (HSM-REV) (Sonden, Vorhof)
Indikation zur Revision/Explantation der links- Problem (DEFI-REV)*

ventrikularen Sonde (HSM-REV) (Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde)

Indikation zur Revision/Explantation der Sonde Problem (DEFI-REV)*
am Leitungssystem (Conduction System Pacing)
(HSM-REV)

(Zweite Ventrikelsonde)
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HSM-IMPL DEFI-IMPL

OP-Datum (Revisions-0P) (HSM-REV)* Problem (DEFI-REV)
(Dritte Ventrikelsonde)

Problem (DEFI-REV)

(Andere Defibrillationssonde(n))

*An diesen Datenfeldern wurden keine inhaltlichen Anderungen vorgenommen, da keine Unklarheiten durch
die Leistungserbringer und das Expertengremium auf Bundesebene geduBert wurden. Es wird fiir das finale
Indikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.5.1 Datenfeld: Indikation zur Revision/Explantation (HSM-REV)
Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 29: Quantitative Ergebnisse zu den Datenfeldern: ,Indikation zur Revision/Explantation der Vor-
hofsonde bzw. der rechtsventrikuldren Sonde” (HSM-REV) - Abhdngige Datenfelder (Mehrfachnennun-
gen mdglich)

Revision/Explantation Revision/Explantation
der Vorhofsonde der rechtsventrikuldren
Sonde

Antwortoption Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Diskolation 4 66,67 % 1 714 %
Sondenbruch/ Isolationsdefekt 0 0,00 % 3 2143 %
fehlerhafte Konnektion 0 0,00 % 0 0,00 %
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken 0 0,00 % 0 0,00 %
Oversensing 0 0,00 % 0 0,00 %
Undersensing 0 0,00 % 0 0,00 %
Stimulationsverlust/ Reizschwellenanstieg 2 33,33 % 8 5714 %
Infektion 0 0,00 % 1 714 %
Myokardperforation 0 0,00 % 1 714 %
Rickruf/Sicherheitswarnung 0 0,00 % 0 0,00 %
wachstumsbedingte Sondenrevision 0 0,00 % 0 0,00 %
sonstige 0 0,00 % 0 0,00 %
Gesamt 6 100 % 14 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Im Rahmen der Nachbesprechung wurde von einem Leistungserbringer der Hinweis gegeben,
dass es insbesondere im Fall einer Explantation wichtig sei, die vorangegangene Implantations-
historie mitzuerfassen, wie zum Beispiel die Anzahl und Art der vorhandenen Elektroden (HSM-
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oder DEFI-Elektroden), die Dauer seit Anlage der Sonde sowie die Anzahl der Voroperationen, um
die Komplexitat des Eingriffs wiedergeben zu konnen. Dies beeinflusse entscheidend das Kom-
plikationsrisiko des Revisionseingriffs.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Vonseiten des IQTIG wurde erlautert, dass eine Operationalisierung der Implantationshistorie auf-
grund deren Komplexitat mit einer umfangreichen Entwicklung von neuen Datenfeldern einher-
gehen wirde. Die Komplexitat eines Eingriffs und der Zusammenhang mit anamnestischen Er-
eignissen sei daher ggf. bei der Beurteilung von Auffalligkeiten im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens zu berlcksichtigen. Seitens der Expertinnen und Experten ergab sich
kein weiterer Diskussionsbedarf.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Fir dieses Datenfeld werden keine inhaltlichen Anderungen empfohlen. Es wird fiir das finale In-
dikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.56.2 Datenfeld: Problem (Sonden, Vorhof) (DEFI-REV)

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 30: DF: ,Problem (Sonden, Vorhof)” (DEFI-REV) - Abhdngiges Datenfeld

Antwortoption Anzahl Anteil

Systemumstellung 6 40,00 %
Dislokation 2 13,33 %
Sondenbruch/Isolationsdefekt 1 6,67 %
fehlerhafte Konnektion 0 0,00 %
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken 0 0,00 %
Oversensing 1 6,67 %
Undersensing 0 0,00 %
Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg 1 6,67 %
Infektion 3 20,00 %
Myokardperforation 0 0,00 %
Rickruf/Sicherheitswarnung 0 0,00 %
wachstumsbedingte Sondenrevision 0 0,00 %
sonstige 1 6,67 %
Gesamt 15 100 %
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Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Von einem der an der Probedokumentation teilnehmenden Leistungserbringer kam der Einwand,
das Datenfeld erlbrige sich, da dies bereits aus den zu dokumentierenden OPS-Kodes hervor-

ginge.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Hierzu erlauterte das IQTIG, dass nicht alle der mdglichen Antwortoptionen sich aus den verwen-
deten OPS-Kodes ableiten lassen. Zudem kann auch die betroffene Sonde nur mittels des Daten-
felds zugeordnet werden. Die Informationen des Datenfelds sind fur ein Stellungnahmeverfahren
mit dem LE des Indexeingriffs unverzichtbar. Aus dem Expertengremium wurde zugestimmt,
dass die Antwortoptionen nicht aus den OPS-Kodes ableitbar seien und das Datenfeld erforderlich

sei.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Zu diesem Datenfeld werden keine inhaltlichen Anderungen empfohlen. Es wird fiir das finale In-
dikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.56.3 Datenfeld: Problem (Dritte Ventrikelsonde / Andere Defibrillationssonde(n)) (DEFI-
REV)

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 31: DF: ,Problem (Dritte Ventrikelsonde) bzw. (Andere Defibrillationssonde(n))” (DEFI-REV) - Ab-
héngiges Datenfeld

Antwortoption Problem (Dritte Ventri- Problem (Andere Defi-
kelsonde) brillatorensonde(n))
Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Dislokation 0,00 % 0,00 %
Sondenbruch/ Isolationsdefekt 0,00 % 0,00 %
fehlerhafte Konnektion 0,00 % 0,00 %
Zwerchfellzucken oder Pectoraliszucken 0,00 % 0,00 %
Oversensing 0,00 % -
Undersensing 0,00 % ==
Stimulationsverlust/Reizschellenanstieg 0,00 % --
Infektion 0,00 % =
Myokardperforation 0,00 % 0,00 %
Rickruf/Sicherheitswarnung 0,00 % 0,00 %
wachstumsbedingte Sondenrevision 0,00 % 0,00 %
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Antwortoption Problem (Dritte Ventri- Problem (Andere Defi-
kelsonde) brillatorensonde(n))
Anzahl Anteil Anzahl Anteil

sonstige 10 100 % 8 100 %

Gesamt 10 100 % 8 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

Zu diesen Datenfeldern gab es von den teilnehmenden Leistungserbringern unterschiedliche An-
merkungen. Zum Teil wurde die Notwendigkeit einer Abfrage zur dritten Ventrikelsonde oder an-
derer Defibrillationssonden generell infrage gestellt, da diese meist gar nicht vorhanden seien
oder zumindest nur sehr selten platziert wiirden. Insbesondere aus Sicht der Vertragsarzte seien
mehrere Ventrikelsonden eher selten. Andererseits sei es jedoch sinnvoll, bei erwartbar zuneh-
mender Komplexitat auch der ambulanten Falle diese Konstellationen abbilden zu kénnen. So
kdnne auch ausgewertet werden, wie haufig eine dritte Sonde tatsachlich implantiert werde. Eine
Reizschwellenmessung sei dann ebenfalls sinnvoll. Da auch LBB-Sonden (Left Bundle Branch) bei
Defibrillatoren zunehmend zum Einsatz kommen wirden, sei hier grundsatzlich eine Anpassung
des Datenfeldes vonndten.

Des Weiteren wurde vorgeschlagen, vorgeschaltet ein Filterfeld ,weitere Ventrikelsonden vorhan-
denja/nein” einzuflihren. Zumindest solle die Frage nach einer dritten Sonde an Bedingungen ge-
knipft werden, da diese nur sehr selten vorkomme.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Im Rahmen des Expertengremiums wurden die verschiedenen Argumente hinsichtlich der Beibe-
haltung oder Anpassung der Datenfelder erneut in die Diskussion eingebracht. Eine Abschaffung
der Datenfelder zur dritten Ventrikelsonde oder zu anderen Defibrillationssonden wurde nicht be-
furwortet. Hinsichtlich der Ausgestaltung der Datenfeldstruktur durch eine mdégliche Filterfih-
rung mittels einer vorgeschalteten Abfrage, ob weitere Ventrikelsonden vorhanden seien, ergab
sich abschlieBend kein einheitliches Meinungsbild dariber, in welcher Form das Datenfeld bzw.
die Plausibilitdten angepasst werden sollten. Letztlich wurde beschlossen, das Thema in der
nachsten Sitzung des Expertengremiums auf Bundesebene des laufenden Verfahrens S HSMDEF
zu diskutieren und tber den Fortbestand des Datenfeldes zu entscheiden.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Fiir diese Datenfelder werden keine inhaltlichen Anderungen empfohlen. Sie werden fiir das finale
Indikatorenset in dieser Form beibehalten.
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3.1.6 Kennzahl: Zugang iiber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden (HSM-
IMPL und DEFI-IMPL)

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

In Tabelle 32 sind die Datenfelder dargestellt, die in die Berechnung der sektorenspezifischen
Kennzahlen ,Zugang tber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden” eingehen. Die Kenn-
zahlen sind den Modulen HSM-IMPL und DEFI-IMPL zugeordnet (IQTIG 2025d). Datenfelder, zu de-
nen es keine qualitativen Anmerkungen gab, sind in Tabelle 32 entsprechend gekennzeichnet und
werden in den nachfolgenden Kapiteln nicht weiter bertcksichtigt.

Tabelle 32: Datenfelder flir die Berechnung der Kennzahl ,Zugang lber die Vena subclavia beim Vor-
schieben der Sonden” (Stand: Indikatorenset V1.1)

HSM-IMPL DEFI-IMPL
Vena cephalica* Vena cephalica™
Vena subclavia* Vena subclavia*
Vena axillaris* Vena axillaris*
Andere* Andere*
System* System

*An diesen Datenfeldern wurden keine inhaltlichen Anderungen vorgenommen, da keine Unklarheiten durch
die Leistungserbringer und das Expertengremium auf Bundesebene geduBert wurden. Es wird fir das finale
Indikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.6.1 Datenfeld: System (DEFI-IMPL)

Das Datenfeld ,System” wird auch fir den Indikator ,Akzeptable Reizschwellen und Sig-
nalamplituden bei intraoperativen Messungen” verwendet. Das Ergebnis dazu ist in Abschnitt
3.1.4.2 beschrieben.

3.1.7 Follow-up: Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeein-
griff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Operation (HSM-IMPL und DEFI-
IMPL)

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

In Tabelle 33 sind die Datenfelder dargestellt, die in die Berechnung der sektorenspezifischen
Follow-up-Indikatoren ,Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Operation” eingehen. Es handelt sich hierbei um Indika-
toren der Module HSM-IMPL und DEFI-IMPL (IQTIG 2025d), fiir deren Berechnung der Beobach-
tungszeitraume von 90 Tagen jedoch auch die Informationen aus den Datenfeldern der Revisions-
module HSM-REV und DEFI-REV bendtigt werden. Datenfelder, zu denen es keine qualitativen
Anmerkungen gab, sind in Tabelle 33 entsprechend gekennzeichnet und werden in den nachfol-
genden Abschnitten nicht weiter bertcksichtigt.
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Tabelle 33: Datenfelder fiir die Berechnung des Indikators ,Follow-up: Infektionen oder Aggregatperfo-
rationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen nach ambulanter Operation” (Stand:
Indikatorenset V1.1)

HSM-IMPL DEFI-IMPL
OP-Datum (Indexeingriff)* OP-Datum*
Operation* Operation*

Taschenproblem*

Taschenproblem (DEFI-REV)*

Indikation zur Revision/Explantation der Vor-
hofsonde (HSM-REV)

OP-Datum (DEFI-REV)*

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

Problem (DEFI-REV)
(Sonden, Vorhof)

Indikation zur Revision/Explantation der links-

Problem (DEFI-REV)*

ventrikuléren Sonde (HSM-REV) (Erste Ventrikelsonde/Defibrillationssonde)

Problem (DEFI-REV)*

(Zweite Ventrikelsonde)

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

OP-Datum (Revisions-0P) (HSM-REV)* Problem (DEFI-REV)

(Dritte Ventrikelsonde)

Problem (DEFI-REV)

(Andere Defibrillationssonde(n))

*An diesen Datenfeldern wurden keine inhaltlichen Anderungen vorgenommen, da keine Unklarheiten durch
die Leistungserbringer und das Expertengremium auf Bundesebene geduBert wurden. Es wird fir das finale
Indikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.7.1 Datenfelder: Indikation zur Revision/Explantation (HSM-REV)

Die Datenfelder zur ,Indikation zur Revision/Explantation” werden auch fir den Follow-up-Indi-
kator,Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Ta-
gen” verwendet. Die Ergebnisse dazu sind in Abschnitt 3.1.5.1 beschrieben.

3.1.7.2 Datenfeld: Problem (Sonden, Vorhof) (DEFI-REV)

Das Datenfeld ,Problem (Sonden, Vorhof)” wird auch flr den Follow-up-Indikator ,Prozedurasso-
ziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen” verwendet. Das
Ergebnis dazu ist in Abschnitt 3.1.5.2 beschrieben.

3.1.7.3 Datenfeld: Problem (Dritte Ventrikelsonde) (DEFI-REV)

Das Datenfeld ,Problem (Dritte Ventrikelsonde)” wird auch fiir den Follow-up-Indikator ,Proze-
durassoziierte Sondenprobleme als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen” ver-
wendet. Das Ergebnis dazu ist in Abschnitt 3.1.5.3 beschrieben.
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3.1.8 Implantation der linksventrikuldren Sonde bei CRT-Implantation (DEFI-IMPL)

Durchsicht des Dokumentationsentwurfs

In die Berechnung des sektorenlibergreifenden Indikators ,Implantation der linksventrikularen
Sonde bei CRT-Implantation” werden folgende Datenfelder einbezogen (Stand: Indikatorenset
V1.1):

= Operation
= System
= Sonde am Leitungssystem implantiert (Conduction System Pacing)

Linksventrikulare Sonde implantiert und aktiv?
Der Indikator ist dem Modul DEFI-IMPL zugeordnet (IQTIG 2025d).

Zu den Datenfeldern ,Operation” und ,Sonde am Leitungssystem implantiert (Conduction System
Pacing)’, die in die Berechnung des Indikators eingehen, gab es keine qualitativen Rickmeldun-
gen von den ambulanten Leistungserbringern und dem Expertengremium auf Bundesebene.
Demnach werden an diesen Datenfeldern keine inhaltlichen Anderungen empfohlen und die Da-
tenfelder fir das finale Indikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.1.8.1 Datenfeld: System (DEFI-IMPL)

Das Datenfeld ,System” wird auch fir den Indikator ,Akzeptable Reizschwellen und Sig-
nalamplituden bei intraoperativen Messungen” verwendet. Das Ergebnis dazu ist in Abschnitt
3.1.4.2 beschrieben.

3.1.8.2 Datenfeld: Linksventrikuldre Sonde implantiert und aktiv? (DEFI-IMPL)

Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld

Tabelle 34: Quantitative Ergebnisse zum Datenfeld ,Linksventrikuldre Sonde implantiert und aktiv?”
(DEFI-IMPL) - Abhédngiges Datenfeld

Antwortoption Anzahl Anteil

nicht implantiert 2 14,29 %
implantiert und aktiv 12 85,71 %
implantiert, aber nicht aktiv wegen geplanter AV-Knoten-Abla- 0 0,00 %
tion

implantiert, aber nicht aktiv aus anderen Griinden 0 0,00 %
Gesamt 14 100 %

Riickmeldungen der Leistungserbringer zum Datenfeld

In den Probedokumentationen und Nachbesprechungen kam von mehreren Leistungserbringern
die Frage auf, warum bei der Aufristung auf ein CRT-System nicht die Messwerte der neu implan-
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tierten LV-Sonde abgefragt wiirden. Gleichzeitig wurde angemerkt, dass in diesem Fall die Ab-
frage der Messwerte bereits implantierter Sonden nicht sinnvoll sei und keinerlei Information tber
die Qualitat des Eingriffs biete. Hierzu flihrte ein Leistungserbringer aus, dass bei einer Aufris-
tung die alten Sonden nicht routinemaBig, sondern nur neu eingesetzte Sonden auf ihre Funktion
hin geprift wirden.

Diskussion im Expertengremium zum Datenfeld

Vonseiten des IQTIG wurde ausgefiihrt, dass die intraoperativen Messungen der LV-Sonde in den
Modulen HSM-IMPL und DEFI-IMPL ab dem Erfassungsjahr 2025 nicht mehr erhoben werden, da
diese ausschlieBlich im stationaren Verfahren 0S HSMDEF fur die Indikatoren ,Durchflihrung int-
raoperativer Messungen von Reizschwellen und Signalamplituden” (ID 52307 und ID 52321) der
Auswertungsmodule HSM-AGGW und DEFI-AGGW verwendet wurden und diese Indikatoren zum
Erfassungsjahr 2025 gemaB den Ergebnissen der Uberpriifung des 0S-Verfahrens im Rahmen der
Eckpunktebeauftragung gestrichen wurden, da Probleme mit den Eignungskriterien Zusammen-
hang mit einem patientenrelevanten Merkmal und Datenqualitét identifiziert wurden (IQTIG 2023a).
Lediglich im Modul DEFI-IMPL wird das Datenfeld, das erfasst, ob die LV-Sonde erfolgreich im-
plantiert und aktiviert wurde, weitergeflihrt, da die Information flir die Berechnung des Indikators
JImplantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation” verwendet wird.

Einige Mitglieder des Expertengremiums auBerten sich hinsichtlich der Streichung der Datenfel-
der zu den intraoperativen Messungen der LV-Sonde kritisch und sprachen sich fir deren Wie-
dereinflhrung aus. Ein Mitglied des Expertengremiums berichtete in diesem Kontext von seinen
Erfahrungenin der QS aus einem Bundesland. Dabei habe bei den Leistungserbringern tiber Jahre
hinweg eine hohe Anzahl von nicht gemessenen Werten bei Wechseln und bei Aufriistungen vor-
gelegen. Aus seiner Sicht sei die Durchfihrung der Messungen von Altelektroden sinnvoll und
stelle ein Qualitatskriterium dar, da nur dann beurteilt werden kdnne, ob die alte Sonde gewechselt
werden musse, weil sie gegebenenfalls bei einer Aufristung Schaden genommen hatte. Ein an-
derer Experte entgegnete, dass Grenzwerte zur Bewertung der Versorgungsqualitat bei alten, be-
reits vorliegenden Sonden schwer festzulegen seien. Aus seiner Sicht seien die Messwerte der
Altelektroden zur Qualitatsbeurteilung des aktuellen Eingriffs nicht sinnvoll. Die Messwerte der
neu implantierten Sonde seien aber in jedem Fall abzufragen.

Vonseiten des IQTIG wurde ausgeflihrt, dass in die Berechnung des Indikators ,Akzeptable Reiz-
schwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen” aktuell alle Reizschwellen- und
Amplitudenwerte der - im Rahmen einer Erstimplantation oder eines Folgeeingriff - neu implan-
tierten sowie neu platzierten Elektroden einflieBen. Dabei werde die Nicht-Durchflihrung einer
notwendigen Reizschwellen- und Amplitudenbestimmung als Messung mit nicht akzeptablem Er-
gebnis gewertet. Hinsichtlich der Abfrage der Messwerte bei rechtsventrikularen Elektroden im
Modul DEFI-IMPL erklarte das IQTIG, dass die betreffenden Datenfelder fiir das Erfassungsjahr
2025 aufgrund eines Spezifikationsfehlers nichtin allen Fallen korrekt ausgefillit werden konnten,
der Spezifikationsfehler aber ab dem Erfassungsjahr 2026 wieder behoben sei. Reizschwellen und
R-Amplituden werden dann nur noch bei neu implantierten oder neu platzierten Sonden abge-
fragt, weil sie nur in diesen Fallen flr den Qualitatsindikator relevant seien.
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Insgesamt sprachen sich die Mitglieder des Expertengremiums daflir aus, dass sowohl bei einem
Wechsel als auch bei einer Aufriistung die bereits liegenden Sonden geprift werden missten. Aus
diesem Grund wurde keine Anderung des Datenfelds empfohlen.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG zum Datenfeld

Zu diesem Datenfeld werden keine inhaltlichen Anderungen empfohlen. Es wird fiir das finale In-
dikatorenset in dieser Form beibehalten.

3.2 Administrative Datenfelder

Zusatzlich zu den dargestellten Datenfeldern der fallbezogenen Dokumentation werden bei allen
eingeschlossenen Leistungserbringern administrative Datenfelder (Abrechnungs- und leistungs-
bezogene Daten) erfasst. Diese kdnnen i. d. R. aus den Softwaresystemen (z. B. KIS) automatisch
in die QS-Software Ubertragen und somit ochne zusatzlichen Dokumentationsaufwand erfasst
werden und befinden sich zu Beginn der Dokumentationsbdgen der jeweiligen Auswertungsmo-
dule (siehe Anhang B). In den Nachbesprechungen wurde von den ambulanten Leistungserbrin-
gern dazu angemerkt, dass es von den Eigenschaften der einzelnen System- und Softwareanbie-
ter in den Praxisverwaltungssystemen abhange, inwieweit die Informationen zu den
administrativen Datenfeldern automatisch tbertragen oder diese (zunachst) handisch hinzuge-
fugt werden mussten.

Im Zuge der Erweiterung des Hybrid-DRG-Leistungskatalogs 2026 wurden unter anderem auch
Defibrillatoreneingriffe als hybride diagnosebezogene Fallgruppierungen eingefihrt (KBV 2026).
Mit Beschluss der Spezifikation fur das Erfassungsjahr 2027 flr das stationare QS-Verfahren
0S HSMDEF sollen diese Anderungen bereits beriicksichtigt werden. Nach Beschluss dieser Spe-
zifikation (voraussichtlich im Juli 2026) sind die administrativen Datenfelder in den in Anhang B.3
und B.4 aufgefihrten Dokumentationsb6gen zu DEFI-IMPL und DEFI-REV entsprechend anzupas-
sen.

3.3 Sozialdatenbasierte Qualitatsindikatoren und Kennzahlen

Die sozialdatenbasierten Indikatoren und Kennzahlen sind kein Teil der Machbarkeitsprifung.
Wie jedoch bereits in Abschnitt 1.2 beschrieben, werden im Folgenden die Ergebnisse der Analy-
sen der zur Verfigung gestellten anonymisierten Routinedaten einer Krankenkasse hinsichtlich
der Ausl6sbarkeit der Grundgesamtheit, den Haufigkeiten ambulant durchgefiihrter Eingriffe mit
Rhythmusimplantaten sowie die Ergebnisse der Berechnung der sozialdatenbasierten Qualitats-
indikatoren und Kennzahlen dargestellt.

Anzahl der Leistungserbringer und der Patientinnen und Patienten

Anhand der Daten einer Krankenkasse wurde die Anzahl an Patientinnen und Patienten mit einem
ambulanten Herzschrittmacher- und Defibrillator-Eingriff hochgerechnet. Die Anzahl der Leis-
tungserbringer ergibt sich aus einer Stichprobe einer Krankenkasse. Dadurch kann es vorkom-
men, dass es Leistungserbringer gibt, die keine Patientin bzw. keinen Patienten dieser Kranken-
kasse versorgt haben. Erschwerend kommt hinzu, dass, auch wenn ein Leistungserbringer
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Patientinnen und Patienten dieser Krankenkasse versorgt hat, die Anzahl nicht dem Anteil an Ver-
sicherten dieser Kasse entspricht (leistungserbringerindividuelle Patientenstruktur gegenlber
der Versichertenstruktur einer Krankenkasse). Aus diesen Griinden ist hier keine Hochrechnung
moglich.

In Tabelle 35 sind zusatzlich zu den ambulant erbrachten Eingriffen auch die stationaren Eingriffe
dargestellt, die Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst werden konnten. Hochge-
rechnet auf alle GKV-Versicherten entsprechend der Grundgesamtheit ist zu erkennen, dass seit
2021jahrlich bis zu 1.048 Herzschrittmacher-Neuimplantationen bei Leistungserbringern der ver-
tragsarztlichen Versorgung (n=55) in Deutschland durchgefihrt wurden. Im zeitlichen Verlauf
von 2021 bis Ende des dritten Quartals 2024 bleibt die Anzahl an vertragsarztlichen Leistungser-
bringern und die Patientenzahl mit Neuimplantationen von Herzschrittmachern auf einem ahnli-
chen Niveau, wobei unter Beriicksichtigung der Datenlage von 2024 (1.-3. Quartal) bei der Patien-
tenanzahl von einer leicht steigenden Tendenz auszugehen ist (Tabelle 35). Ambulant am
Krankenhaus wurden von 2021 bis zum Ende des dritten Quartals 2024 zunehmend Herzschritt-
macher-Neuimplantationen durchgefiihrt (Tabelle 35). Die Defibrillator-Neuimplantationen wur-
den erstmalig im Jahr 2023 bei Patientinnen und Patienten von Leistungserbringern der ver-
tragséarztlichen Versorgung (n = 12) sowie ambulant am Krankenhaus durchgefiihrt (siehe Tabelle
35). Im stationdren Bereich ist fiir die Neuimplantationen von Herzschrittmachern und Defibrilla-
torenvon 2021bis Ende des dritten Quartals 2024 ein gleichbleibendes Niveau zu verzeichnen (Ta-
belle 35). Im vertragsarztlichen Bereich wurden von 2021 bis Ende des dritten Quartals 2024 ins-
gesamt bei 970 Patientinnen und Patienten Eingriffe zur Revision / zum Systemwechsel / zur
Explantation eines Herzschrittmachers durchgefiihrt (Tabelle 35). Im Rahmen des ambulanten
Operierens stieg die Patientenanzahl dieser Eingriffe von 2021 bis 2023 an. Eingriffe zur Revision
/ zum Systemwechsel / zur Explantation eines Defibrillators wurden von Vertragsarztinnen und
Vertragsarzten im Zeitraum von 2023 bis zum Ende des dritten Quartals 2024 bei 82 Patientinnen
und Patienten durchgefiihrt, wobei flir das Jahr 2024 ein leichter Anstieg der Eingriffe zu ver-
zeichnen ist. Auch ambulant am Krankenhaus ist im zeitlichen Verlauf ein Anstieg der Patienten-
anzahl zu erkennen (Tabelle 35).

'Gemé&B dem Katalog flir ambulantes Operieren (AOP-Katalog) nach § 115b SGB V sind Revisionen, Systemwech-
sel und Explantationen fir die Gerate HSM und ICD sowie ICD-Aggregat- und Sondenwechsel seit 2023 auch im
ambulanten Bereich mdglich (GKV-SV et al. 2023) .
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Tabelle 35: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit einem Herzschrittmacher- Defibrillator-Eingriff, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland (> 18
Jahre), 2021-2024 sowie Anzahl der Leistungserbringer, differenziert nach Versorgungsbereich

vertragsarztlich

Anzahl an Patientinnen und Patienten* (Anzahl Leistungserbringer**)

ambulant am Krankenhaus

belegérztlich

stationar am Krankenhaus

2021 2022 | 2023 2024 2021 2022 2023 | 2024 | 2021 2022 | 2023 2024 | 2021 | 2022 | 2023 2024

HSM-Newimolantation 1048 | 878 | 853 | 743* | 736 | 914 | 20548 | 2.182* | 464 | 365 | 334 | 257 | 64621 | 62.626 | 65.113 | 49.804*

P (55) (59) (63) (56) | (108) | (125) | (282) (267) (9) (9) (10) (8) (823) (821) (788) (759)
HSM-Revision/-Sys-

249 | 246 | 205* | 767 | 870 | 1071 | 978* | 125 . 8402 | 7.966 | 7.667 | 5.666*

temwechsel/-Explan- | 270 Wy | e | ee | (53| 63| @on)| e3P BOTWE ey e w8 1

. . 100 | 73* . - - | 60(6) | 57*(7) | 19.181 | 18519 | 18.922 | 14.393*

DEFI Neuimplantation 12| (12 1768 | 257 (7) 615) | (599)  (612) (595)
DEFI-Revision/-Sys-

45+ 100 | 132* . 6.93: | 6252 | 6.03| 4.772*

:::\i'l::l‘echsell Explan 8(3  0(0) | 37(8) (10) 31| 6(2 (31) (36) 6(1) | 6(2) | 23(4) | 28*(4) (443) “70) | (439) (394)

*Fir die Anzahl an Patientinnen und Patienten umfasst das Datenjahr 2024 lediglich den Zeitraum vom ersten bis zum Ende des dritten Quartals und wurde damit nicht auf das Gesamt-

jahr 2024 hochgerechnet

**Die Anzahl der Leistungserbringer ergibt sich aus einer Stichprobe einer Krankenkasse und beinhaltet keine Hochrechnung
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Kennzahlen: Sterblichkeit innerhalb von einem Jahr nach Operation

Der bundesweite Anteil der Patientinnen und Patienten der Grundgesamtheit, hochgerechnet auf
alle GKV-Versicherten im Jahr 2023, die innerhalb eines Jahres nach der Implantation verstorben
sind, betragt bei Herzschrittmacherimplantationen 2,95 % fur vertragsarztlich erbrachte Ein-
griffe, 3,94 % fir ambulant am Krankenhaus erbrachte Eingriffe und 6,63 % fur stationar erbrachte
Eingriffe.

Fir Neuimplantationen von Defibrillatoren liegen die entsprechenden Anteile bei 19,94 % (ver-
tragsarztliche Eingriffe), 20,91 % (ambulante Krankenhausleistungen) und 7,91 % (station&re Kran-
kenhausbehandlungen).

Bei den Herzschrittmacher Eingriffen zur Revision / zum Systemwechsel / zur Explantation ist der
Anteil bei den vertragsarztlich erbrachten Eingriffen hoher als bei der Herzschrittmacher-Im-
plantation, bei Defibrillatoren hingegen geringer (Tabelle 36). Es handelt sich jeweils um rohe,
nicht risikoadjustierte Raten.

Die Ergebnisse aus Tabelle 36 unterstlitzen die im Abschlussbericht Teil A dargestellte Empfeh-
lung, die Sterblichkeit kiinftig als eine sozialdatenbasierte Kennzahl zur Bewertung im Hinblick
auf eine angemessene Indikationsstellung sowohl nach Defibrillator- als auch nach Herzschritt-
macher-Implantationen fortzufiihren. Sie kdnnen damit wichtige Hinweise auf ein Verbesse-
rungspotenzial hinsichtlich der Indikationsstellung liefern (IQTIG 2025c).

Kennzahlen: Sterblichkeit im Krankenhaus

Der Anteil an Patientinnen und Patienten, die im Rahmen des stationar erbrachten Eingriffs im
Krankenhaus verstorben sind, liegt bei den Herzschrittmacher-Implantationen bei 1,57 % und bei
den Defibrillator-Implantationen bei 0,80 %, wobei die Grundgesamtheit bei den Herzschrittma-
cherimplantationen fast 3,5-fach so hoch ist, wie bei den der Defibrillator-Implantationen. Die
Sterblichkeit im Krankenhaus nach stationar erbrachtem Eingriff ist bei den Revisionseingriffen
hoher (Herzschrittmacher-Revisionen: 5.858 /139 (2,37 %); Revisionen der Defibrillatoren: 4.664 /
136 (2,91 %)).

Follow-up-Indikator: Nicht sondenbedingte akute Komplikationen innerhalb von 7 Tagen
nach ambulanter Operation (HSM-IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL, DEFI-REV)

Fur die Herzschrittmacher-Neuimplantationen liegt der Anteil an Komplikationen, die innerhalb
von 7 Tagen nach einem vertragséarztlich erbrachten Eingriff (n = 853) aufgetreten sind, fir die
kardiopulmonale Reanimationen bei 0,33 %, der interventionspflichtige Pneumothorax bei 0,33 %
sowie den interventionspflichtiger Perikarderguss bei 0,34 % (Tabelle 37). Fir die ambulant am
Krankenhaus durchgefiihrten Eingriffe sind keine Komplikationen zu verzeichnen.

Fur die Herzschrittmacher-Revisionen sowie die Defibrillator-Neuimplantationen und -Revisio-
nen sind nach dem ambulant vertragsarztlichen Eingriff, den ambulant im Krankenhaus durchge-
fihrten Eingriffen sowie nach einem belegarztlichen Eingriff keine Komplikationen zu verzeich-
nen (Tabelle 38, Tabelle 39 und Tabelle 40). Bei den stationar erbrachten Eingriffen liegt der Anteil
an Komplikationen bei den Implantations- und Revisionseingriffen unter einem Prozent, bis auf
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die kardiopulmonalen Reanimationen mit 1,04 % (HSM-IMPL) und 1,40 % (DEFI-REV) sowie dem in-
terventionspflichtigen Perikarderguss (HSM-REV) (Tabelle 37, Tabelle 39 und Tabelle 40). Insge-
samt zeigen sich fur den ambulanten Bereich bislang keine bzw. eher geringe Komplikationsra-
ten. Vor dem Hintergrund der zunehmenden Ambulantisierung dieser Eingriffe bleibt die
Erfassung dieser Komplikationen relevant, um die Versorgungsqualitat weiterhin flir den ambu-
lanten und stationaren Versorgungsbereich abbilden zu kénnen. Da der Indikator mittels Sozial-
daten bei den Krankenkassen erhoben wird, entsteht flir den ambulanten Leistungserbringer zu-
dem kein Mehraufwand in der Dokumentation.
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Tabelle 36: Sterblichkeit gemdB Grundgesamtheit differenziert nach Versorgungsbereich, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland, 2023

Anzahl Verstorbene / alle Patientinnen und Patienten

ambulant vertragsarztlich ambulant am Krankenhaus belegérztlich stationdr am Krankenhaus
1-Jahres-Sterblichkeit 1-Jahres-Sterblichkeit 1-Jahres- Im KH 1-Jahres- Im KH
Sterblichkeit Sterblichkeit
18/627 69/1.750 17172860 6.382 / 49.451 775/ 49.457
HSM-Neuimplantation
(2,87 %) (3.94 %) (6,54 %) (12,91 %) (1,57 %)
. 14/ 193 46 /769 3142 812/5.858 139/5.858
HSM-Revision/-System-
wechsel/-Explantation (7,25 %) (5,98 %) (714 %) (13,86 %) (2,37 %)
11/57 3/14 6/571 1.140/ 14.403 115/ 14.403
DEFI-Neuimplantation
(19,30 %) (21,43 %) (11,76 %) (7,92 %) (0,80 %)
DEFI-Revision/-System- 3/31 3/ 74 0/14 721/ 4.664 136 / 4.664
wechsel/-Explantation (9,68 %) (4,05 %) (0,00 %) (15,46 %) (2,92 %)

Tabelle 37: HSM-IMPL: Komplikationen gemdB Grundgesamtheit differenziert nach Versorgungsbereich, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in

Deutschland, 2023

HSM-IMPL

ambulant vertragsarztlich
(N =853)

(N =2.556)

ambulant am Krankenhaus

belegérztlich
(N =334)

stationar am Krankenhaus
(N = 64.448)

kardiopulmonale Reanimatio-

nen 3(0,35 %) 0 (0,00 %) 9(2,70 %) 672 (1,04 %)
interventionspflichtiger 3(0,35 %) 0(0,00%) 3(0,90 %) 109 (0,17 %)
Pneumothorax
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HSM-IMPL ambulant vertragsarztlich ambulant am Krankenhaus belegérztlich stationdr am Krankenhaus

(N =853) (N =2.556) (N=334) (N = 64.448)
interventionspflichtiger Ha- 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 660,10 %)
matothorax
interventionspflichtiger Peri- 3(0,35%) 6(0,23 %) 6(1,80%) 289 (045 %)

karderguss

Tabelle 38: DEFI-IMPL: Komplikationen gemdB Grundgesamtheit differenziert nach Versorgungsbereich, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in

Deutschland, 2023

DEFI-IMPL ambulant vertragsarztlich ambulant am Krankenhaus belegérztlich stationdr am Krankenhaus
(N=97) (N=17) (N=60) (N =18.929)

kardiopulmonale Reanimatio- 0(0%) 0(0%) 0(0%) 88 (0,46 %)

nen

interventionspflichtiger 0(0%) 0(0%) 0(0%) 23(0.12 %)

Pneumothorax

interventionspflichtiger Ha- 0(0%) 0(0%) 0(0%) 12 (0,06 %)

matothorax

interventionspflichtiger Peri- 0(0%) 0(0%) 0(0%) 21011 %)

karderguss
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Tabelle 39: HSM-REV: Komplikationen gemdB Grundgesamtheit differenziert nach Versorgungsbereich, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in

Deutschland, 2023

HSM-REV

ambulant vertragsarztlich
(N =246)

ambulant am Krankenhaus
(N =1.076)

belegérztlich
(N =45)

stationdr am Krankenhaus
(N =7.849)

kardiopulmonale Reanimatio-

0(0 %) 0(0 %) 0(0 %) 72 (0,92 %)
nen
interventionspflichtiger 0(0 %) 0(0%) 0(0%) 19 (0,24 %)
Pneumothorax
interventionspflichtiger Ha- 0(0%) 0(0%) 0(0%) 27 (0,34 %)
matothorax
interventionspflichtiger Peri- 0(0 %) 3(0.28 %) 0(0%) 91(116 %)

karderguss

Tabelle 40: DEFI-REV: Komplikationen gemdaB Grundgesamtheit differenziert nach Versorgungsbereich, hochgerechnet auf alle gesetzlich Krankenversicherten in

Deutschland, 2023

DEFI-REV

Ambulant vertragsarztlich
(N=37)

ambulant am Krankenhaus
(N=100)

belegérztlich
(N =26)

stationar am Krankenhaus
(N=6.285)

kardiopulmonale Reanimatio-

0(0%) 0(0%) 0(0%) 88 (1,40 %)
nen
interventionspflichtiger 0(0%) 0(0%) 0(0%) 12 (0,19 %)
Pneumothorax
interventionspflichtiger Ha- 0(0%) 0(0%) 0(0%) 19(0,30 %)
matothorax
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DEFI-REV

Ambulant vertragsarztlich
(N=37)

ambulant am Krankenhaus
(N =100)

belegérztlich
(N =26)

stationdr am Krankenhaus
(N =6.285)

interventionspflichtiger Peri-
karderguss

0(0 %)

0(0 %)

0(0 %)

26 (0,41 %)
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4  Beurteilung der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen sowie des Qualitatsindikatoren-
und Kennzahlensets

Im Rahmen der Machbarkeitsprifung wurden ausschlieBlich die dokumentationsbasierten am-
bulanten Indikatoren und Kennzahlen gepruft. Die Ergebnisse aus den Nachbesprechungen und
dem Expertengremium haben im Hinblick auf die Beurteilung der Eignung der ambulanten Quali-
tatsindikatoren und Kennzahlen keine Anderungen ergeben. Die Eignungskriterien des Qualitéts-
merkmals, der Operationalisierung und des Bewertungskonzepts wurden vor der Machbarkeits-
prifung in der Weiterentwicklung des stationéren Ql-Sets (Teil A der Beauftragung) geprift (IQTIG
2025d). Im Hinblick auf die Eignungskriterien der Operationalisierung ist festzuhalten, dass sich
aus den Ergebnissen der Nachbesprechungen und dem Expertengremium wenige Hinweise zur
Verbesserung der Objektivitat und Reliabilitat der Dokumentation ergeben haben. Fur einige fall-
bezogene Indikatoren (z. B. ,Leitlinienkonforme Indikation” oder ,Akzeptable Reizschwellen und
Signalamplituden bei intraoperativen Messungen”) wurden infolge der Nachbesprechungen und
der Rickmeldungen aus dem Expertengremium Préazisierungen der Datenfelder und Ausfiillhin-
weise vorgenommen, um die Objektivitat und Reliabilitat der Dokumentation zu verbessern. Hin-
sichtlich der Datenqualitat der erforderlichen Datenfelder und der Validitat der Messungen haben
sich aus den Nachbesprechungen bzw. dem Expertengremium keine weiteren Hinweise zu Ein-
schrankungen ergeben. Somit konnen die Datenqualitat der fir die weiterentwickelten Indikato-
ren und Kennzahlen erforderlichen Datenfelder sowie die Validitat der Messung auch nach der
Machbarkeitsprifung entsprechend der Einschatzung aus dem Abschlussbericht zur Eckpunkte-
beauftragung (IQTIG 2023a) weiterhin als angemessen beurteilt werden. Im Ergebnis der Mach-
barkeitspriifung sind dementsprechend insgesamt keine Einschrankungen fir die ambulanten
fallbezogenen Indikatoren und Kennzahlen hinsichtlich der Erfillung der Eignungskriterien fest-
gestellt worden, sodass die Ubernahme dieser Indikatoren und Kennzahlen in das sektoreniiber-
greifende Verfahren 0S HSMDEF uneingeschrankt weiter empfohlen wird. Bezlglich der Prakti-
kabilitat der Messung ist festzuhalten, dass fir die fallbezogene QS-Dokumentation bei den
ambulanten Leistungserbringern ein gewisser zusatzlicher Aufwand entstehen wird. Dieser Auf-
wand wurde im Rahmen der Machbarkeitsprifung erhoben und ist in Kapitel 5 beschrieben. Die
Praktikabilitat der fallbezogenen ambulanten Indikatoren wird insgesamt als gegeben einge-
schatzt (Kapitel b).

Fir das Verfahren QS HSMDEF konnte ein sektoren- und einrichtungstbergreifendes QI-Set (Indi-
katorenset V2.0) entwickelt werden, das insgesamt 20 Indikatoren und 12 Kennzahlen umfasst
(siehe Abbildung 1). AuftragsgemaB wurden die vormals stationaren Indikatoren und Kennzahlen
auf ihre Abbildbarkeit anhand von Sozialdaten bei den Krankenkassen oder fallbezogene QS-Do-
kumentationsdaten flir den ambulanten Versorgungsbereich tUberprift. Unter der Voraussetzung
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einer aufwandsarmen Erfassung wurden die Indikatoren fiir eine sektorenlbergreifende Erfas-
sung inhaltlich Gberarbeitet bzw., wo notwendig, fir den ambulanten und stationaren Versor-
gungsbereich separat operationalisiert sowie schlieBlich einer Machbarkeitsprifung unterzogen.

Das Indikatorenset V2.0 beinhaltet 8 sektorenubergreifend operationalisierte Indikatoren, die den
Modulen HSM-IMPL und DEFI-IMPL zugeordnet sind. Dartber hinaus wurden zwdélf Indikatoren je-
weils separat flir den ambulanten und stationaren Versorgungsbereich operationalisiert (die In-
dikatoren decken alle 4 Auswertungsmodule ab). Ein Indikator (Sondendislokation bzw. -dysfunk-
tion [HSM-IMPL: 1D 52311; DEFI-IMPL: ID 52325]) konnte im Zuge der Weiterentwicklung (Teil A der
Beauftragung) in einen anderen Indikator (,Prozedurassoziierte Sondenprobleme als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb von 90 Tagen” [HSM-IMPL, DEFI-IMPL]) integriert werden, sodass die
hierflr notwendigen Datenfelder aus der 0S-Dokumentation entfernt und der Aufwand fir die Er-
fassung an dieser Stelle reduziert werden konnte. Von den 12 Kennzahlen wurden 4 sektorentber-
greifend und 8 getrennt flr den ambulanten und stationaren Versorgungsbereich operationali-
siert (die Kennzahlen decken alle 4 Module ab).

Mit dem Indikatorenset V2.0 bleibt die Ausrichtung des Qualitatsindikatorensets auf die Qualitats-
dimensionen Wirksamkeit, Patientensicherheit und Angemessenheit in der Versorgung von Pati-
entinnen und Patienten bestehen, die im Abschlussbericht zur Weiterentwicklung in Teil A der Be-
auftragung dargelegt wurde (IQTIG 2025c). Zu den Dimensionen Rechtzeitigkeit und
Verfugbarkeit, Koordination und Kontinuitat sowie Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an
den Patientinnen und Patienten wird das Verfahren 0S HSMDEF weiterhin keine Qualitatsindika-
toren oder Kennzahlen enthalten (IQTIG 2025c).

Zusammen mit den sozialdatenbasierten Indikatoren und Kennzahlenliegtim Ergebnis insgesamt
ein ausgewogenes QI-Set flr die Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defi-
brillatoren vor, anhand dessen die Versorgungsqualitat der stationaren und der ambulanten Be-
handlung erfasst werden kann.
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Abbildung 1: Uberblick der Weiterentwicklung des stationdren Ql-Sets zu einem sektorentibergreifenden 0I-Set V2.0
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5 Aufwand und Nutzen

Riickmeldungen der Leistungserbringer

Im Rahmen der Nachbesprechungen wurden die Leistungserbringer gebeten, Angaben zum Do-
kumentationsaufwand zu machen. Dabei wurden unterschiedliche Erfahrungen zuriickgespie-
gelt. Insbesondere zum zeitlichen Aufwand waren die Einschatzungen sehr unterschiedlich und
reichte von 3 bis 5 Minuten bis zu 30 Minuten flr jeden zu dokumentierenden Fall. Zum einen sei
es ein Unterschied, ob ein Fall in einem IMPL-Modul oder in einem REV-Modul zu dokumentieren
sei. Letztere Module wurden etwa die doppelte Zeit in Anspruch nehmen. Zum anderen sei zu be-
rdcksichtigen, dass in ambulant operierenden Krankenhausern der Aufwand als geringer anzu-
nehmen sei als bei einem rein ambulant operierenden vertragsarztlichen Leistungserbringer. Bei
ambulant operierenden Krankenhausern, so die Einschatzung einiger ambulanter Leistungser-
bringer, sei das Ausfullen aufgrund der Erfahrung aus dem stationaren Verfahren weniger auf-
wendig, zumal auch dieselbe Software eingesetzt werden konne. Allgemein konne der Aufwand
fur die ambulanten Falle aufgrund der Informationsbeschaffung groBer sein, da Fremdbefunde
oftmals nicht digitalisiert vorlagen bzw. verschiedene Datenbanken genutzt werden mussten, da
es keine zentrale Patientenakte als Primardokumentation gebe. Das Heraussuchen und Doku-
mentieren alterer Falle im Rahmen der Machbarkeitsprifung wurde als aufwendig beschrieben,
eine Bearbeitung direkt im Anschluss an den Eingriff hingegen kénne deutlich schneller erfolgen.
Es wurde auch darauf hingewiesen, dass die Praxisverwaltungssysteme derzeit noch keine auto-
matische Beflllung der OPS-Kodes ermdglichten und diese handisch eingetragen werden miss-
ten. Dies sei mit einem hohen Aufwand verbunden, wobei ein Leistungserbringer duBerte, dass
die OPS-Kodes den dokumentierenden Personen geldufig und zugénglich seien und sich somit
der Dokumentationsaufwand in Grenzen hielte. Hinsichtlich des beschriebenen Zeitaufwands
wurde darauf hingewiesen, dass in einem zukunftigen Regelbetriebsverfahren wie bereits im ak-
tuellen stationaren QS-Verfahren auch flir den ambulanten Bereich ein softwarebasiertes Doku-
mentationsverfahren standardmaBig zur Anwendung kommen sollte, wodurch dann ein deutlich
geringerer Zeitaufwand angenommen werden kdnnte. Insgesamt wurde von den ambulanten
Leistungserbringern ein eher geringer (vier Teilnehmer) bis mittlerer (vier Teilnehmer) Zeitauf-
wand fur die Dokumentation angegeben, ein Teilnehmer schatzte den Zeitaufwand als eher hoch
ein (Abbildung 2).
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Anzahl ambulante Leistungserbringer

eher geringer Zeitaufwand mittlerer Zeitaufwand eher hoher Zeitaufwand

B Krankenhaus Vertragsarzt

Abbildung 2: Einschdtzung der Leistungserbringer zum Zeitaufwand der Dokumentation im Rahmen der
Machbarkeitsprifung

Diskussionen im Expertengremium

Mehrfach wurde von den Expertinnen und Experten geduBert, dass an die ambulante Leistungs-
erbringung dieselben Qualitatsanforderungen zu stellen seien, wie an die stationare Leistungser-
bringung. Dass ambulant operierende Krankenhauser, die die Leistungen auch stationar erbrin-
gen, bereits seit Jahren einem (QS-Verfahren unterliegen, wurde positiv bewertet und nicht
infrage gestellt. Dies spreche dafiir, dass durch die Ausweitung des Verfahrens auf ambulante
Leistungserbringer ein Nutzen in Form von Qualitatsforderung und -verbesserung flr den bisher
nicht qualitdtsgesicherten Anteil an HSM- oder Defibrillator-Eingriffen (Tabelle 35) erwartet wer-
den konne.

Einschatzung/Empfehlung des IQTIG

Vor dem Hintergrund der zu erwartenden zunehmenden Ambulantisierung sollen mit dem sekto-
rentbergreifenden Verfahren 0S HSMDEF kinftig die Herzschrittmacher- bzw. Defibrillator-Er-
stimplantationen und Revisionseingriffe, die sowohlim Rahmen des ambulanten Operierens nach
§ 115b SGB V von Krankenh&usern als auch im ambulanten vertragsarztlichen Bereich erbracht
werden, qualitadtsgesichert werden. Damit ist festzuhalten, dass flr die fallbezogene QS-Doku-
mentation bei den ambulanten Leistungserbringern ein ganzlich neuer Aufwand entstehen wird.
Dennoch bleiben die notwendigen Anforderungen bestehen, Strukturen zur Steigerung der am-
bulanten Versorgungsqualitat von Patientinnen und Patienten mit Eingriffen von Herzrhyth-
musimplantaten zu schaffen.
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Im Rahmen der Machbarkeitsprifung wurden durch die Probedokumentationen und deren Nach-
besprechungen von den teilnehmenden ambulanten Leistungserbringern wertvolle Hinweise ge-
geben, wie der Dokumentationsaufwand flir das sektorentbergreifende Indikatorenset im ambu-
lanten Versorgungsbereich einzuschatzen ist. Der Dokumentationsaufwand fir das QS-Verfahren
bei den ambulanten Leistungserbringern hangt von der Art des Eingriffs (HSM-IMPL/DEFI-
IMPL/HSM-REV/DEFI-REV) sowie den strukturellen Gegebenheiten zur Beschaffung der Informa-
tionen oder der automatisierten Ausleitung aus den entsprechenden Praxisverwaltungssystemen
ab.

Die erfassten Daten und daraus errechneten Werte sind flir die Durchflihrung der QS geeignet.
Daruber hinaus sind die regelhaft dokumentierten Informationen fiir das interne Qualitatsma-
nagement des Leistungserbringers nutzbar.

Das IQTIG schatzt den Dokumentationsaufwand fr das Ql-Set V2.0 fir die ambulanten Leistungs-
erbringer als mittel ein. Damit ist der Aufwand vergleichbar mit dem urspriinglichen stationaren
Ql-Set. Bereits im Rahmen der Weiterentwicklung zu Teil A der Beauftragung konnten Indikatoren
gestrichen und die hierfir notwendigen Datenfelder aus der QS-Dokumentation entfernt werden.
AuBerdem wurde im Zuge der Weiterentwicklung fur 6 der urspringlich fallbezogenen Indikato-
ren die Erfassung Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen operationalisiert (IQTIG 2025c). Fir
diese weiterentwickelten Indikatoren bzw. Kennzahlen fallt somit kein Dokumentationsaufwand
bei den Leistungserbringern mehr an.

Insgesamt ermdglicht das weiterentwickelte 0l-Set V2.0 nach Einschatzung des IQTIG, die Ver-
sorgungsqualitat im stationaren und ambulanten Bereich der Herzschrittmacher- und Defibrilla-
torversorgung in einem angemessenen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis zu betrachten.
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6 Riickmeldeberichte

Far alle teiinehmenden Leistungserbringer wurden Rickmeldeberichte auf Grundlage der in der
Machbarkeitsprifung dokumentierten Falle erstellt. Die RUckmeldeberichte orientieren sich hin-
sichtlich ihres Inhalts und ihrer Form an den Rickmeldeberichten, die das IQTIG im Rahmen von
0S-Verfahren gemaR der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssi-
cherung (DeQS-RL)? im Regelbetrieb zur Verfligung stellt. Die Rickmeldeberichte enthalten ne-
ben einer Danksagung und einer Einfihrung zur Erlduterung der Ergebnisdarstellung die Ergeb-
nisse der Indikatoren und Kennzahlen. Zu Beginn findet sich eine tabellarische Gesamtibersicht
der Ergebnisse zu allen im Rahmen der Machbarkeitspriifung gepriften fallbezogenen sektoren-
dbergreifenden und ambulanten Qualitatsindikatoren und Kennzahlen inklusive Angaben zum Re-
ferenzbereich, den das IQTIG im Rahmen des Abschlussberichts zur sektorenibergreifenden Wei-
terentwicklung der Qualitatsindikatoren (Teil A) (IQTIG 2025c) empfohlen hat. Darliber hinaus
werden die Ergebnisse fur die einzelnen fallbezogenen ambulanten Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen detailliert dargestellt. Zunachst werden flr jeden fallbezogenen ambulanten Quali-
tatsindikator bzw. jede fallbezogene ambulante Kennzahl das Qualitatsziel, die zugrunde liegende
Grundgesamtheit, der Zahler, der empfohlene Referenzbereich und die Datenquelle aufgefiihrt.
Das Ergebnis der fallbezogenen ambulanten Qualitatsindikatoren und Kennzahlen wird grafisch
im Vergleich zum Referenzbereich dargestellt, wobei keine Jahresvergleiche oder Vertrauensbe-
reiche abgebildet werden, da weder zeitliche Vergleichsdaten vorliegen noch die dokumentierten
Félle einer reprasentativen Stichprobe entsprechen. Die dem Ergebnis zugrunde liegenden Daten
sind auBerdem in tabellarischer Form aufgefiihrt. Die in den Riickmeldeberichten abgebildeten
fallbezogenen ambulanten Qualitatsindikatoren und Kennzahlen entsprechen dem Diskussions-
stand im IQTIG zum Zeitpunkt der Erstellung der Rickmeldeberichte.

Die Auswertung der in der Machbarkeitspriifung dokumentierten Falle beschrankt sich auf die Er-
gebnisse der fallbezogenen ambulanten Indikatoren und Kennzahlen und enthalt nicht die Ergeb-
nisse flir die fallbezogenen ambulanten Follow-up-Indikatoren und Kennzahlen sowie fiir die so-
zialdatenbasierten Indikatoren und Kennzahlen. Die Informationen fir die fallbezogenen Follow-
up-Indikatoren werden normalerweise durch die Revisionseingriffe erfasst, die mit dem Doku-
mentationsbogen eines Revisions-Moduls dokumentiert werden. Allerdings enthalten die Doku-
mentationsbdgen der Revisions-Module keine Abfrage des Datums zur Erstimplantation. Die Ver-
knipfung mit dem Ersteingriff erfolgt im Regelbetrieb grundsatzlich Uber das
Patientenpseudonym. Da diese Informationen im Rahmen der Machbarkeitsprifung nicht vorlie-
gen, konnten keine Ergebnisse fir die fallbezogenen ambulanten Follow-up-Indikatoren berech-
net werden.

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssi-
cherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 18. Dezember 2025, in Kraft getreten am 1. Januar
2026. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/ (abgerufen am: 11.05.2026).
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In Anhang C ist ein Musterriickmeldebericht mit entsprechend fiktiven Werten dargestellt, wie er
an die ambulanten Leistungserbringer verschickt wurde.
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7  Grundgesamtheit des QS-Verfahrens

7.1 Priifung des QS-Filters im Rahmen der Machbarkeitspriifung

Far die Durchfihrung der Machbarkeitsprifung wurde in Teil A der Beauftragung zunachst ein
QS-Filter entwickelt, der nur die Eingriffe aufgriff, die auch ambulant am Krankenhaus oder ver-
tragsarztlich abgerechnet werden kénnen.

Mit Blick auf das zukiinftige sektorenibergreifende Verfahren 0S HSMDEF im Regelbetrieb wurde
im Rahmen der Empfehlungen zu Teil B der Beauftragung nun ein sektorenlbergreifender 0S-
Filter entwickelt, bei dem die grundlegende Systematik des QS-Filters des aktuell bestehenden
stationaren Verfahrens 0S HSMDEF beibehalten wird, wonach die Ausldsung eines Behandlungs-
falls abhangig von der Art der Versorgung lber die einzelnen Auswertungsmodule erfolgt. Dabei
sind in jedem Modul des stationaren QS-Filters Ein- und Ausschlusskriterien definiert, die sich
wiederum aus Listen mit OPS-Kodes zusammensetzen. Fir jedes Modul wurde ausgehend von
diesen Listen gepriift, welche der Eingriffe (OPS-Kodes) im EBM-Katalog mit jeweils welcher GOP
aufgeflhrt werden und durch Vertragsarztinnen und Vertragsarzte abgerechnet werden konnen.
Ebenso wurde gepruft, welche der OPS-Kodes im AOP-Katalog 2025 enthalten sind und somitam-
bulant am Krankenhaus vorgenommen werden kénnen. Sobald ein Eingriff (also einer der OPS-
Kodes aus den Einschlusslisten) ambulant abgerechnet werden kann, wurde zusétzlich zu dem
entsprechenden OPS-Kode die dazugehorige GOP als erganzende Information zur Abbildbarkeit
der ambulanten Falle aufgenommen.

Die Auslésung eines Falles bei HSM-IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL oder DEFI-REV erfolgt fir Patien-
tinnen und Patienten ab 18 Jahren, die gesetzlich krankenversichert sind und flir die ein OPS-Kode
aus der Liste der Einschlussprozeduren (siehe Anhang B fiir HSM-IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL oder
DEFI-REV) und keine Prozedur aus der Liste der Ausschlussprozeduren (siehe Anhang B fiir HSM-
IMPL, HSM-REV oder DEFI-REV) kodiert wurde.
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8 Umsetzungs- und Auswertungskonzept

8.1 Allgemeine Informationen zur Datenerfassung

8.1.1 Verfahrensart

Die DeQS-RL unterscheidet in Teil 1§ 2 zwischen lander- und bundesbezogenen Verfahren. Ge-
maB Abs. 1DeQS-RL sind Verfahren grundsatzlich landerbezogen durchzufihren. Die in Absatz 2
skizzierten Kriterien zur Durchflihrung eines bundesbezogenen Verfahrens sind flr das sektoren-
dbergreifende Verfahren OS HSMDEF nicht zutreffend. Die Anzahl der einbezogenen Erst-
implantationen und Revisionen von Herzschrittmachern bzw. Defibrillatoren (einschlieBlich CRT-
Systeme; 379.329 Prozeduren bei 353.353 Patientinnen und Patienten in den Jahren 2021 bis Ende
des dritten Quartals 2024 (hochgerechnet)) ist ausreichend groB, sodass ein landerbezogenes
Verfahren angezeigt ist. Hinzu kommt, dass es sich bei dem aktuell rein stationaren Verfahren
0S HSMDEF bereits um ein landerbezogenes Verfahren handelt.

8.1.2 Vollerhebung/Stichprobe

Fdr das sektorentbergreifende Verfahren 0S HSMDEF wird bis Abschluss der Beratungen und
maoglicher Festlegungen zur Umsetzung des vom G-BA beauftragten Stichprobenkonzepts (G-BA
2023) die Durchfiihrung einer Vollerhebung empfohlen (siehe auch Abschnitt 1.2).

8.1.3 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
Umsténden sensible patientenidentifizierende Daten und unterliegen damit hohen Anforderun-
gen an die Datensparsamkeit und den Datenschutz.

Im sektorenlbergreifenden 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 fir die fallbezogene QS-Dokumentation und
Spezifikation fur die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen erhoben.

8.2 Fallbezogene 0S-Dokumentation

8.2.1 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 Q0S-Dokumentation kdnnen Informationen Uber fallbezogene Prozesse
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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.

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 kdnnen. Die quar-
talsmaBigen Lieferzeiten sind in Tabelle 41 dargestellt.

Tabelle 41: Lieferfristen fiir die fallbezogene 0S-Dokumentation (gemdB DeQS-RL 2026)

Lieferquartal Erstlieferung Korrekturfrist

fallbezogene 0S-Dokumentation

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

2. Quartal bis 15. August

3. Quartal bis 15. November

4. Quartal bis 28. Februar

8.2.2 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 Auslosekriterien 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 Anhang A und dargestellt und wird in Abschnitt 7.1 kurz
beschrieben.

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.

8.2.3 Erforderliche Datenfelder

Herzschrittmacher-Implantation (HSM-IMPL)

Der Dokumentationsbogen flr die fallbezogene ambulante bzw. stationare 0S-Dokumentation im
Modul HSM-IMPL besteht aus 41 Datenfeldern, die zur Berechnung der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen genutzt werden (siehe Anhang B.1). Hinzu kommen 21administrative Datenfelder bzw.
Datenfelder der Basisdokumentation, sodass sich insgesamt 62 Datenfelder ergeben.
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Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation (HSM-REV)

Der Dokumentationsbogen fir die fallbezogene ambulante bzw. stationare QS-Dokumentation im
Modul HSM-REV besteht aus 31 Datenfeldern, die zur Berechnung der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen genutzt werden (siehe Anhang B.2). Hinzu kommen 17 administrative Datenfelder
bzw. Datenfelder der Basisdokumentation, sodass sich insgesamt 48 Datenfelder ergeben.

Implantierbare Defibrillatoren - Implantation (DEFI-IMPL)

Der Dokumentationsbogen fir die fallbezogene ambulante bzw. stationare QS-Dokumentation im
Modul DEFI-IMPL besteht aus 45 Datenfeldern, die zur Berechnung der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen genutzt werden (siehe Anhang B.3). Hinzu kommen 21administrative Datenfelder, so-
dass sich insgesamt 66 Datenfelder ergeben.

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

Der Dokumentationsbogen fir die fallbezogene ambulante bzw. stationare QS-Dokumentation
besteht aus 41 Datenfeldern, die zur Berechnung der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen genutzt
werden (siehe Anhang B.4). Hinzu kommen 17 administrative Datenfelder, sodass sich insgesamt
58 Datenfelder ergeben.

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

= Vollzahligkeit: Ubereinstimmung der Anzahl der gelieferten QS-Datensatze mit der Anzahl der
(erwarteten) dokumentationspflichtigen Datensétze (siehe Abschnitt 8.2.5)

= 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
2024)

Weitere Regelungen und Methoden zur Datenvalidierung sind derzeit noch nicht normativ in der
DeQS-RL geregelt.

8.2.5 Vollzahligkeit (Soll-Ist-Abgleich) und Vollstandigkeit

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

Im stationaren Versorgungsbereich erfolgt die Ermittlung des Solls auf Basis der Abrechnungs-
daten des Krankenhauses als Referenzdatenquelle. Die zur Erstellung der Sollstatistik eingesetzte
Software fihrt die Algorithmen zur QS-Auslésung auf den Abrechnungsdaten erneut aus und er-
mittelt so die Anzahl der Falle, die zum Zeitpunkt der Erstellung der Sollstatistik im vergangenen
Erfassungsjahr dokumentationspflichtig gewesen waren. Der Stichtagsbezug ist notwendig, da
die Abrechnungsdaten durch Priifungen des Medizinischen Dienstes (MD) und durch Fallzusam-
menflhrungen weiteren Verdnderungen unterliegen kdnnen. Die Erstellung der Sollstatistik soll
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bis zum Datenannahmeschluss am 15. Marz des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres erfolgen.
Zusatzlich zur Sollstatistik ist von einer vertretungsberechtigten Person eine unterschriebene Er-
kldrung der Richtigkeit der gemachten Angaben (Konformitatserklarung) zu erstellen. Beide Do-
kumente, die elektronische Sollstatistik und die unterschriebene Konformitatserklarung, werden
an die Datenannahmestelle des Landes Ubermittelt. Die Datenannahmestellen Gbermitteln die
Sollstatistik bis spatestens zum 31. Marz 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 konnen 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,
muss der entsprechende Datensatz vom Leistungserbringer korrigiert bzw. erganzt werden, be-
vor er durch die Software an die Datenannahmestelle Gbermittelt werden kann.

8.3 Sozialdaten bei den Krankenkassen

8.3.1 Grundlagen und rechtliche Rahmenbedingungen

Die gesetzlichen Krankenkassen sind gemal3 § 284 SGB V befugt, versichertenbezogene Daten von
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 Versorgungsbereich (ambulant oder stationar) Informationen zur Versi-
cherten / zum Versicherten, dem Leistungserbringer sowie der Behandlung in unterschiedlichem
Umfang enthalten. Zum anderen umfassen diese Daten Versichertenstammdaten, die zur Verwal-
tung des Versichertenverhaltnisses und flir den Beitragseinzug genutzt werden.

Nach § 299 Abs. Ta 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.
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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 42 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 Prufungen der Daten vorgenommen werden. Es werden dem IQTIG ausschlieBlich geprifte
Datensatze durch die Krankenkassen zur Verfligung gestellt.

Tabelle 42: Ubersicht der Datenbestdnde fiir das sektoreniibergreifende Verfahren 0S HSMDEF

Datenbestand nach Ab- | Datenbestand Beschreibung
rechnungskontext
§ 284 SGBV Stammdaten Versichertendaten nach § 284
§ 301SGB V Behandlung im Krankenhaus
§ 115b SGB V ambulantes Operieren im Krankenhaus
§ 116b SGB V Krankenhaus ambulante spezialfacharztliche
Versorgung
8§ 117 SGB V Hochschulambulanz
8§ 116 SGB V ambulante Leistungen ambulante Behandlung durch Kranken-
hauséarztinnen und Krankenhausérzte
§121SGB V stationar vertragsarztlich belegarztliche Leistungen
§295SGB YV ambulant kollektivvertraglich Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
mit kollektivvertraglicher Abrechnung
§295a SGB V ambulant selektivvertraglich Vertragsarztinnen und Vertragséarzte
mit selektivvertraglicher Abrechnung
§140a SGB V selektivvertragliche Leistungen | besondere Versorgung
der Arztpraxen und der medizi-
nischen Versorgungszentren
§ 115f SGB V Spezielle sektorengleiche Ver- Hybrid-DRG
gltung

Die Datensatze 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 vollstandiger 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 bei den Krankenkassen im dritten Quartal nach Leistungserbringung ausgegangen
werden. Die Lieferzeitraume sind in Tabelle 43 dargestellt.
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Tabelle 43: Lieferfristen flir Sozialdaten bei den Krankenkassen

Erstlieferung Priifzeitrdume

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

8.3.2 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 0S-Filter bezeichnet (siehe Abschnitt 7.1).

Der QS-Filter fir Sozialdaten bei den Krankenkassen besteht aus zwei Filterstufen, dem Patien-
tenfilter und dem Leistungs- und Medikationsfilter. Im Patientenfilter werden alle Patientinnen
und Patienten ausgewahlt, die durch die gesetzliche Qualitatssicherung bertcksichtigt werden
sollen. Der Leistungs- und Medikationsfilter ist notwendig, um ausschlieBlich die Daten der Pati-
entinnen und Patienten zu selektieren, die im Rahmen des QS-Verfahrens (zur Berechnung der
Qualitatsindikatoren bzw. Risikoad]justierung) tatsachlich bendtigt werden.

8.3.2.1 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 QS-Verfahren. Die der QS-Auslésung zugrunde liegenden Prozedurenkodes werden
im Rahmen der Datenlibermittlung an das IQTIG Ubermittelt.

= Prozeduren gemaB sektoreniibergreifendem QS-Filter (siehe Anhang A.1)
= Alter: >18 Jahre

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

Rahmen der 0S-Auslosung erfolgt nicht.

8.3.2.2 Leistungs- und Medikationsfilter

Uber den Leistungs- und Medikationsfilter kénnen weitere Informationen iiber das Patientenkol-
lektiv aus den Daten ausgewahlt werden. Im Rahmen dieses 0S-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 bendétigt. Der Leistungsfilter schlieBt Daten zu Diagnostik, The-
rapie und Nachsorge der Patientinnen und Patienten ein. Dies umfasst z. B. Informationen zu Fol-
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gemorbiditdten oder zum Versterben. Die entsprechenden Einschlusskriterien (ICD-Ko-

des/0OPS/GOP) sind in Anhang A.2 definiert. Im Leistungsfilter werden keine Ausschlusskriterien

definiert. Informationen zu den Ausschlussvariablen werden vollstandig an das IQTIG Ubermittelt.

Nachdem die Daten im IQTIG verknUpft wurden, kénnen anschlieBend Ausschlisse auf Indikator-

ebene Uber die entsprechenden Rechenregeln erfolgen.

8.3.3 Erforderliche Daten

Far die Berechnung der sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren und Kennzahlen sind die in Ta-

belle 44 aufgefihrten Datenfelder der Sozialdaten bei den Krankenkassen relevant.

Tabelle 44: Relevante Datenfelder in den Sozialdaten bei den Krankenkassen

Datenfeld Datenbestand
Versichertennummer § 284 SGBV
Geschlecht §284SGBV
Geburtsjahr des Versicherten §284SGBV
Sterbedatum des Versicherten §284SGBV
Datumsangabe zum Versicherungsstatus §284SGBV
Patient ist versichert (ja/nein) §284SGBV
Art der Identifikationsnummer des Leistungser- §8 301/295(a) SGB V
bringers § 115f SGBV
Land des Krankenhauses §8 301/295(a) SGB V
KV-Region der Praxis 88 295(a) SGB V

§ 115f SGB V
Fachgruppe des Arztes, codiert §8 295(a) SGB V
Identifikationsnummer des Leistungserbringers §8 301/295(a) SGB V

§ 115f SGB V
Standortnummer der entlassenden Einrichtung § 301SGB V
Aufnahmegrund § 301SGBV

§ 115f SGB V
Aufnahmedatum Krankenhaus § 301SGB V
Entlassungsdatum Krankenhaus § 301SGBV
Entlassungsgrund § 301SGB V

§ 115f SGB V
Unterbrechung des Krankenhausaufenthaltes § 301SGBV
Beteiligte Fachabteilung § 301SGB V
Tag des Zugangs § 301SGBV
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Datenfeld Datenbestand
Quelle des Datensatzes des Falls 8§ 301/295(a) SGB V
§ 1N5f SGB V
Art der Inanspruchnahme §8 295(a) SGB V
Erstes Behandlungsdatum im Quartal §8 295(a) SGB V
Letztes Behandlungsdatum im Quartal 88 295(a) SGB V
Operationen und Prozeduren nach OPS §8 301/295(a) SGB V
8§ 1N5f SGB V
Operationsdatum §8 301/295(a) SGB V
§ 115f SGB V
Primare Diagnosen nach ICD-10 § 301SGB V
Sekundare Diagnosen nach ICD-10 § 301SGBV
Diagnosen nach ICD-10 88 295(a) SGB V
§ 115f SGB V
Diagnosesicherheit ambulant 88 295(a) SGB V
Geblihrenordnungsposition §8 295(a) SGB V
Behandlungsdatum 88 295(a) SGB V
§ N5f SGB V
Datum Ende der Leistung § 115f SGB V

8.3.4 Priifung der Datenqualitat

Eine Uberpriifung der Datenqualitit durch die BAS ist nur begrenzt méglich und erfolgt im einge-
schrankten Rahmen bei der Datenibermittlung von den Krankenkassen an die BAS durch eine
Konformitatsprifung zur jeweils gultigen Spezifikation fur die Nutzung der Sozialdaten bei den
Krankenkassen. Daruber hinaus kann nach dem Dateneingang eine Sozialdatenvalidierung
durchgeflhrt 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.

8.3.5  Vollzihligkeit (Soll/Ist-Abgleich)

Die Uberpriifung der Vollzahligkeit durch den Abgleich der Anzahl der gelieferten Datensatze mit
der Sollstatistik ist bei Sozialdaten aufgrund einer fehlenden Referenzdatenquelle nicht mdglich.
Die Krankenkassen erstellen lediglich eine Aufstellung, aus der hervorgeht, wie viele Datensatze
an die BAS Ubermittelt wurden (Teil 1§16 Abs. 5 DeQS-RL). Diese Aufstellung ist je QS-Verfahren
mindestens einmal jahrlich an die BAS zu (ibermitteln. Die Fristen zur Ubermittlung werden in den
themenspezifischen Bestimmungen der DeQS-RL geregelt.
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8.4 Einbezug von vertragsarztlichen (inkl. belegéarztlichen) und ambu-
lant am Krankenhaus erbrachten Leistungen sowie selektivver-
traglichen Leistungen

Flr das weiterentwickelte sektorenlibergreifende Verfahren 0S HSMDEF soll der Einbezug der
vertragsarztlichen (inkl. belegarztlichen und selektivvertraglichen) und ambulant am Kranken-
haus erbrachten Leistungen gepruft werden. Hierzu hat das IQTIG die anonymisierten Routineda-
ten einer Krankenkasse analysiert. Die Daten zeigen, dass der GroBteil der ambulanten Eingriffe
derzeit am Krankenhaus stattfinden. Im vertragsarztlichen Bereich sind deutlich geringere Ein-
griffszahlen zu verzeichnen (Tabelle 35).

Im Rahmen der Nachbesprechungen mit den ambulanten Leistungserbringern wurde der Einbe-
zug ambulanter Eingriffe in die Qualitatssicherung grundsatzlich beflirwortet. Im Hinblick auf die
Abrechnungsmodalitédten wurde jedoch festgestellt, dass ein relevanter Anteil der vertragsarztli-
chen Eingriffe im Rahmen von Selektivvertragen erbracht wirde. Aufgrund der z. T. besseren
Vergutung von selektivvertraglichen Leistungen bei diesen Eingriffen ware die Erbringung der
Leistungen im Rahmen von Selektivvertragen sehr attraktiv.

Der Anteil an selektivvertraglichen Leistungen konnte im aktuellen Mengengerdiist (Tabelle 35)
nicht abgebildet werden. Flr selektivvertraglich erbrachte Leistungen kénnen (unabhéngig von
OPS-Kodes und GOP gemé&B EBM-Katalog) spezifische, kassenindividuelle Abrechnungskodes
vorliegen, die nicht bundesweit einheitlich definiert sind. Daher kdnnen diese nicht in die Be-
schreibung des QS-Filter-Datensatzes aufgenommen werden und eine QS-Auslésung flr die se-
lektivvertraglichen Leistungen nicht eindeutig spezifiziert werden. Daher sind die Krankenkassen
gemaB der Spezifikation flr die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen dazu angehalten,
die entsprechenden Eingriffe anhand ihrer vertragsspezifischen Abrechnungsziffer zu identifi-
zieren und fur die 0S-Auslésung eines Falles heranzuziehen. Fur den anschlieBenden Datenex-
port mussen diese internen Kodes daher zwingend in die bundeseinheitliche Abrechnungskodes
Ubersetzt werden.

Insgesamt weisen die Einschatzungen darauf hin, dass der tatsachliche Anteil ambulant erbrach-
ter Eingriffe unter Einbezug der selektivvertraglichen Leistungen deutlich héher ist. Um kinftig
den Anteil an selektivvertraglichen Leistungen valide abbilden zu kénnen, ist es erforderlich, den
Prozess flir die Ausldsung selektivvertraglich erbrachter Leistungen entsprechend der Spezifika-
tion fUr die Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen umzusetzen.

Das IQTIG empfiehlt, das sektorentbergreifende Verfahren 0S HSMDEF auf den ambulanten Ver-
sorgungsbereich auszuweiten und neben den ambulant am Krankenhaus durchgefiihrten Leis-
tungen auch den vertragsarztlichen Bereich mit kollektiv- und selektivvertraglichen Eingriffen
einzubeziehen. Neben der sich in den Analysen ergebenden und aus den Nachbesprechungen zu
erwartenden Haufigkeiten an Eingriffen ist daneben auch die zunehmende Ambulantisierung, die
sowohl im Rahmen der Nachbesprechungen als auch im Expertengremium angeflihrt wurde, zu
beriicksichtigen. Es ist davon auszugehen, dass die Eingriffe zu Herzschrittmachern und Defibril-
latoren kinftig zum einen zu einem wesentlichen Teil im Rahmen des ambulanten Operierens
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nach § 115b SGB V und im vertragsarztlichen Bereich erbracht werden. Zum anderen ist aufgrund
der Entwicklungen hinsichtlich der Hybrid-DRG, die zum aktuellen Zeitpunkt einen Teil der Defi-
brillator-Eingriffe umfassen, mit einer Steigerung des Anteils ambulant erbrachter Eingriffe zu
rechnen. Die Hinzunahme des ambulanten Bereichs in das sektorenibergreifende Verfahren
0S HSMDEF wird daher empfohlen.

8.6 Grundmodell des Datenflusses

8.5.1 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 stationdren 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 kénnen, sofern fur 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 gemaBi § 299 SGB V des G-BA.

Die Pseudonymisierung der leistungserbringeridentifizierenden Daten erfolgt durch die Datenan-
nahmestellen auf Landesebene bzw. fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen durch die Datenan-
nahmestelle Krankenkassen (DAS-KK). Hierfiir werden von den Datenannahmestellen auf Lan-
desebene (jeweils separat ambulant/stationdr) kryptografische Schllssel 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 durchflihren kann. GemaB Krankenhaus-
transparenzgesetz entféllt die Pseudonymisierung der stationaren Leistungserbringer. Die kon-
krete Umsetzung der Gesetzesvorgabe in der DeQS-RL ist zum Zeitpunkt der Berichtserstellung
noch Gegenstand der Beratungen im G-BA. Aus diesem Grund wird in diesem Bericht in den Da-
tenflissen vorerst weiterhin mit einem IKNR-/Standort-Pseudonym gearbeitet.

8.56.2 Datenfliisse

Datenfluss fiir die fallbezogene 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer

In Abbildung 3 ist der Datenfluss fiir die fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
schematisch dargestellt. Es werden

= administrative Daten fir organisatorische und technische Zwecke,
= Qualitatssicherungsdaten fiir die fallbezogene Datenerhebung,
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= 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 Schlisseln der In-
stitutionen verschlusselt, die im Datenfluss als Nachstes Einsicht in diese Daten haben diirfen. Die
Datenannahmestellen auf Landesebene kénnen Einsicht in die leistungserbringeridentifizieren-
den Daten zur Durchfihrung 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.

private kryptografische
Schlissel zur Entschlisselung

) (}ﬂ B administrative Daten
2 ! .
S-Dok tat dat
kollektivvertraglicher| | selektivvertraglicher 0S-Dokumentationsdaten
Krankenhaus Leistungserbringer Leistungserbringer B KNR/Standort/BSNR/NBSNR
wama vEa wmma e
B eGK-Nummer bzw. Pseudonym
— — —) ﬂ Transportverschllsselung
DAS-LKG DAS-KV 6ffentliche kryptografische
DAS-LAG DAS-LAG DAS-SV Schltissel zur Verschliisselung

|wmma  |wma  |wwma
a op

Vertrauensstelle

| g
e

I0TIG

Abbildung 3: Datenfluss der fallbezogenen 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer

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) fiir 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 fiir selektivver-
tragliche Leistungserbringer (DAS-SV), die fiir alle Bundeslander zustandig ist.
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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 6ffentlichen Schltssel des IQTIG ver-
schlisselt und die gesamte Datenlieferung transportverschlisselt. Die Daten werden an die
unabhangige Vertrauensstelle des G-BA Gbermittelt.

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 De(QS-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 einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung dar und ist detailliert in Abbildung
4 dargestellt. Die Krankenkassen selektieren gemal3 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 fur die fallbezogene Datenerhebung

= leistungserbringeridentifizierende Daten (IKNR und Standort des Krankenhauses bzw. BSNR
der Vertragsérztin bzw. 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 verschlisselt, dass die DAS-KK keine Einsicht in die patientenidentifizierenden Daten
erlangt. Die Datenlieferung wird transportverschlisselt Gbermittelt. 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-
praft. Auf dem Weg von der DAS-KK zur Vertrauensstelle werden die bis dahin getrennten pati-
entenidentifizierenden und medizinischen Daten zusammengeflihrt. Die Vertrauensstelle pseu-
donymisiert die patientenidentifizierenden Daten und leitet alle Daten an das IQTIG als BAS weiter.
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Abbildung 4: Datenfluss der Sozialdaten bei den Krankenkassen

8.5.3 Erfassungszeitraume, Lieferfristen und Datenexporte

Die 0S-Auslosung der fallbezogenen Datenerhebung erfolgt im sektorenlbergreifenden Verfah-
ren 0S HSMDEF bezogen auf das Erfassungsjahr. Der Erfassungsjahresbezug wird Gber die Pro-
zeduren geméaB dem QS-Filter (Anhang A) hergestellt.

In dem sektorenibergreifenden 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-REV)

Die Daten der fallbezogenen QS-Dokumentation werden prozessbegleitend dokumentiert und
konnen kontinuierlich an das IQTIG tGbermittelt 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 fiir an-
dere QS-Verfahren etablierten Lieferzeitfenstern flr das Indexereignis des Erfassungsjahres X:
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1. Lieferung: 1. bis 31. Oktober Erfassungsjahr X

2. Lieferung: 15. Januar bis 15. Februar Erfassungsjahr X + 1
= 3. Lieferung: 1. bis 30. April Erfassungsjahr X +1

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

Die Lieferzeitfenster fiir die Qualitatsindikatoren und Kennzahlen mit Follow-up sind in Tabelle 45
aufgefihrt. 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.

8.6 Statistische Auswertungsmethodik

8.6.1 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. von der Kennzahl abgebildete Qualitatsmerkmal erfolgen.

8.6.2 Stichprobenart

Wie in Abschnitt 8.1.2 ausgefihrt, kann eine Empfehlung bezlglich der Stichprobenart derzeit
noch nicht erfolgen.

8.6.3 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 fiir 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 tiber 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 2024: 187 f.). Dies bedeutet, dass der vollstdndige Nachbe-
obachtungszeitraum abgewartet wird, um zu ermitteln, zu wie vielen Indexereignissen
interessierende Folgeereignisse eingetreten sind.

8.6.4 Bewertungsart

Die Bewertung unter einer analytischen Zielsetzung erfordert aus methodischer Sicht die Berlck-
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-
wenden ist (IQTIG 2024: 175-180). Hierfir empfiehlt das IQTIG eine Methodik, die bereits in einigen
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Verfahren angewendet wird. Nach dieser Methodik kann ein Schwellenwert a festgelegt werden,
der bestimmt, in welchem AusmaR Unsicherheit bericksichtigt wird. Die Wahl des vorab festge-
legten Schwellenwerts a wird unter Abwagung von Sensitivitat und Spezifitat in der Regel einheit-
lich flir ein 0S-Verfahren getroffen. Die konkrete Festlegung des Schwellenwerts ist Gegenstand
der weiteren Umsetzung des Verfahrens 0S HSMDEF (IQTIG 2026).

8.7 Berichtswesen
8.7.1 Berichte an die Leistungserbringer

8.7.1.1 Zwischenberichte

Flr das stationare Verfahren S HSMDEF ist in 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-
torenubergreifende Verfahren 0S HSMDEF. Dies qilt auch fur die Ergebnisse der sozialdatenba-
sierten Qualitatsindikatoren und Kennzahlen.

8.7.1.2 Riickmeldeberichte (Teil 1§ 18 DeQS-RL)

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

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

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

= die Indikator- bzw. Kennzahlergebnisse 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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8.7.2 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
sowohl in 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. 5 Satz 3 der Richtlinie, bei denen das
Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht wird, fur 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-
flgung.

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.

Qualitdtssicherungsergebnisbericht (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 missen, ist detailliertin Teil 1§ 19 Abs. 3 DeQS-
RL geregelt. Dazu zahlen u. a. eine einrichtungsubergreifende 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 fiir 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 Durchfihrung der QualitatssicherungsmaBnahmen
zusammen. Dieser Bericht umfasst auch Angaben zur Datenvaliditat sowie eine Evaluation des
Verfahrens anhand dieser Ergebnisse, z. B. beziiglich der Wirksamkeit des Verfahrens. Der Be-
richtist dem G-BA bis zum 15. August vorzulegen.

8.7.3 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 verknlpft
und den Auswertungsroutinen zugefihrt. Die Berichte an die Leistungserbringer inklusive der
Listen aufféalliger 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 1bis Quartal 3) an die Leistungserbringer Gbermittelt. Bis zum 15. August erstellt das [QTIG
den Bundesqualitatsbericht auf Basis der Ergebnisse der Vorjahre.

In Tabelle 45 sind die Zusammenhange zwischen den Qualitatsindikatoren bzw. Kennzahlen, de-
ren Follow-up, den jeweils moglichen vollstandigen Datenlieferungen der fallbezogenen 0S-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 kénnen.

Tabelle 45: Mégliche Berichtszeitpunkte fiir die fallbezogenen und sozialdatenbasierten Qualitdts-
indikatoren und Kennzahlen im sektorentibergreifenden Verfahren 0S HSMDEF

Index- 7-Tage- 90-Tage- 365-Tage-
ereignis Follow-up Follow-up Follow-up
spétestes Ereignisdatum 31.12. EJ X 7.01.LEJ X +1 31.03.EJ X +1 31.12.EJ X +1
Finale Datenlieferung der n.v. 30.04.EJX+2 n.v. 30.04.EJ X +
Sozialdaten 2
Finale Datenlieferung der 23.03.EJX+1 | n.v. 23.03.EJX+2 n.v.
fallbezogenen QS-Doku-
mentation

berichtsfahige Qls im

Auswertungsjahr

Im Jahr EJ X +1konnen die QI des Indexereignisses ohne FU berichtet
werden. Die Ergebnisse des 7-Tage-FU, 90-Tage-FU und 365-Tage-

FU kénnen in EJ X + 2 berichtet werden.

n.v. =nicht vorgesehen, EJ = Erfassungsjahr, FU = Follow-up, QI = Qualitatsindikator
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8.7.4 Ergebnisverdffentlichung

Grundsatzlich sollten alle Qualitatsergebnisse aus der gesetzlichen Qualitatssicherung entspre-
chend den Kriterien zur Veroffentlichung von Qualitdtsindikatorergebnissen (IQTIG 2024) und
nach Abschluss der Erprobungsphase im Regelbetrieb veroffentlicht werden. Dies ist auch im
Rahmen des Transparenzverzeichnisses bzw. einem ambulanten Vergleichsportal grundlegend
denkbar. Die finale Entscheidung Uber die Veroffentlichung der einzelnen Daten des sektoren-
Ubergreifenden Verfahrens 0S HSMDEF obliegt dem G-BA.

8.8 Bewertung der Auffalligkeiten und Qualitatssicherungs-
maBnahmen

Die Bewertung von Auffalligkeiten sowie die Durchfiihrung qualitatssichernder MaBnahmen wer-
den in Teil 1 §17 der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssiche-
rung (DeQS-RL)® geregelt.

Die Gesamtverantwortung flir die nach Teil 1§ 10 Abs. 2 Nr. 3 DeQS-RL zu ibermittelnden 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.

Sofern die Datenauswertung rechnerische Auffalligkeiten ergibt, werden diese durch die Fach-
kommission des jeweiligen Verfahrens bewertet. Auf Empfehlung der Fachkommission wird da-
raufhin von der jeweils zustandigen Stelle ein Stellungnahmeverfahren zur qualitativen Beurtei-
lung der rechnerischen Auffalligkeiten eingeleitet. Dieses Verfahren umfasst in der Regel die
Maglichkeit zur schriftlichen Stellungnahme durch die Leistungserbringer, aber auch die Durch-
fuhrung von Gesprachen sowie, mit Einwilligung, auch Begehungen. Das Stellungnahmeverfahren
erfolgt unter der Verantwortung der zustandigen Stellen und ermdglicht den Leistungserbringern,
ihre rechnerisch auffalligen Ergebnisse zu reflektieren. Auf Basis der Bewertung der Ergebnisse
nach dem Stellungnahmeverfahren entscheidet die zustandige Stelle, ob qualitatssichernde MaB-
nahmen erforderlich sind, und legt unter Einbindung der relevanten Organisationen und Fach-
kommissionen deren Art, Inhalt und Umfang fest. Dabei wird vorrangig angestrebt, gemeinsam
mit den betroffenen Leistungserbringern eine Vereinbarung zur Klarung verbleibender Fragen zu
treffen. Die Einleitung und Durchflhrung der qualitatssichernden MaBBnahmen erfolgt auf Basis
der Leistungserbringerauswertungen des IQTIG (Rickmeldeberichte) sowie der Vorgénge bzw.
Félle, die zu den rechnerischen Auffalligkeiten in den einzelnen Qualitatsindikatoren gefihrt ha-
ben. Die LAG nutzen hierflr leistungserbringerpseudonymisierte Auswertungen, die im Rahmen
der Durchflihrung durch die Datenannahmestelle des jeweiligen Landes auf Nachfrage depseu-
donymisiert werden konnen, um Kontakt zu dem Leistungserbringer aufzunehmen. Fir die Zu-
ordnung der auffélligen Félle aus der Liste der Falle (AV-Liste) beim Leistungserbringer werden

3 G-BA [Gemeinsamer Bundesausschuss] (2026): Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL). URL: https://www.g-ba.de/downloads/62-492-4027/DeQS-RL_2025-07-17_iK-
2026-01-01.pdf (abgerufen am: 08.04.2026).

© I0TIG 2026 105


https://www.g-ba.de/downloads/62-492-4027/DeQS-RL_2025-07-17_iK-2026-01-01.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-4027/DeQS-RL_2025-07-17_iK-2026-01-01.pdf

Sektorenlibergreifende Weiterentwicklung des Verfahrens 0S HSMDEF Abschlussbericht Teil B

sogenannte Vorgangsnummern benétigt, da die Angaben zu den Patientinnen und Patienten nur
in pseudonymisierter Form vorliegen. Vorgangsnummern werden in der fallbezogenen 0S-Doku-
mentation beim Leistungserbringer durch die eingesetzte Software automatisiert erstellt und an
das IQTIG Gbermittelt.

8.9 Schritte bis zum Regelbetrieb

Die Schritte bis zum Regelbetrieb des sektorenibergreifenden Verfahrens 0S HSMDEF beinhalten
aus Sicht des IQTIG die im Folgenden formulierten Aufgaben:

= Zur Uberfiihrung des QS-Verfahrens in den Regelbetrieb muss durch den G-BA die themenspe-
zifische Bestimmung auf Grundlage der Empfehlungen dieses Berichts erarbeitet 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 vom G-BA beschlossen werden mussen. Daran anschlieBend entwickelt das IQTIG die
technische Spezifikation inklusive der gangigen Komponenten wie z. B. der Microsoft-Access-
Datenbank, der technischen Dokumentation und der XML-Schemata. Die Spezifikationsent-
wicklung beinhaltet die Entwicklung der Vorgaben sowohl flir die Sozialdatenspezifikation als
auch fur die 0S-Dokumentation als etablierte Erfassungsinstrumente.

= Weitere Aufgaben im Rahmen des Aufbaus Regelbetrieb sind die Erstellung der prospektiven
Rechenregeln und die Entwicklung von Risikoadjustierungsmodellen flir die Ergebnisindikato-
ren. Das Risikoadjustierungsmodell kann erst im Rahmen der Erstellung der zweiten Bundes-
auswertung auf Basis des ersten vollstandigen Datenjahres entwickelt werden.
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Teil lll: Fazit und Ausblick
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9 Fazit und Ausblick

Ausgehend von den empfohlenen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen fir das weiterentwickelte
sektorenubergreifende Verfahren 0S HSMDEF wurde im Rahmen der Machbarkeitsprifung die
fallbezogene QS-Dokumentation beim ambulanten Leistungserbringer fir folgende Indikatoren
bzw. Kennzahlen erprobt:

= Leitlinienkonforme Indikation

= Wahl eines ventrikularen Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne permanen-
tes Vorhofflimmern

= Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen

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

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

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

= Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation

Die fur diese Indikatoren bzw. Kennzahlen zu dokumentierenden Datenfelder wurden im ambu-
lanten Versorgungsbereich einer umfassenden Machbarkeitsprifung unterzogen. Das Ziel hierbei
war, Unscharfen in der Datenfeldformulierung und den Antwortoptionen zu identifizieren und zu
verbessern, mogliche Dokumentationsprobleme zu erkennen, gegebenenfalls die Operationali-
sierung von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen anzupassen sowie eine Einschatzung zum Auf-
wand der Dokumentation zu erhalten.

Die Funktionalitat der Datenfelder sowie die Verstandlichkeit und Praktikabilitat der Anforderun-
gen des Verfahrens konnten dabei im Wesentlichen bestatigt werden. Wo die Machbarkeitspri-
fung noch Optimierungspotenziale aufgezeigt hat, wurden diese genutzt und die Datenfelder ent-
sprechend angepasst.

Fir das sektorentbergreifende Verfahren 0S HSMDEF wird die Einbindung des ambulanten Ver-
sorgungsbereichs empfohlen, bei dem sowohl die ambulant am Krankenhaus als auch die ver-
tragsarztlich erbrachten Leistungen mit einbezogen werden. Ein entscheidender Faktor fir die
vollstdndige Erfassung der ambulanten Eingriffe ist die Einbindung selektivvertraglicher Leistun-
gen. Im Rahmen der Machbarkeitsprifung ergaben sich auf Basis der Riickmeldungen Hinweise,
dass ein relevanter Anteil der vertragsarztlichen Eingriffe Gber Selektivvertrage abgerechnet
wird.

Das IQTIG sieht auch nach der Machbarkeitsprifung keine grundlegenden Hirden im Hinblick auf
die Umsetzung des Verfahrens 0S HSMDEF als ein sektorenibergreifendes Verfahren im Regel-
betrieb. Es wird weiterhin ein sektoren- und einrichtungsiibergreifendes Ql-Set mit insgesamt 20
Qualitatsindikatoren und 12 Kennzahlen fir die 4 Auswertungsmodule des 0S-Verfahrens (HSM-
IMPL, HSM-REV, DEFI-IMPL und DEFI-REV) empfohlen.
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Mit dem vorgelegten Indikatorenset V2.0 empfiehlt das IQTIG damit ein QI-Set fiir ein sektoren-
dbergreifendes Verfahren S HSMDEF, das mit den Indikatoren und Kennzahlen auf Basis der fall-
bezogenen 0S-Dokumentation sowie den Sozialdaten bei den Krankenkassen zentrale Aspekte
einer sektorentbergreifenden Versorgung abbildet.

Angesichts der Entwicklungen hin zu einer zunehmenden Ambulantisierung der Leistungserbrin-
gung in diesem Versorgungsbereich erscheint die Einfiihrung eines sektorenlbergreifenden QS-
Verfahrens sinnvoll, um die Auswirkungen dieser Veranderungen systematisch erfassen und be-
werten zu konnen. Das IQTIG empfiehlt dementsprechend als nachsten Schritt die Beauftragung
zur Erstellung der Spezifikation flir das sektorentbergreifende Verfahren 0S HSMDEF.
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Glossar

Abschlussbericht Teil B

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 in den Verfahren QS PCI, 0S CHE, 0S MC und 0S GYN-OP ange-
wendet.

Auffalligkeitskriterien

Kennzahlen, die auf Mangel in der Dokumentationsqualitat hinweisen. Die
Daten jedes Leistungserbringers werden anhand dieser Auffalligkeitskrite-
rien auf Auffalligkeiten in den dokumentierten QS-Daten gepruft. Es wer-
den zwei Arten unterschieden: Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitat und
Vollstandigkeit und Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit.

Auswertungsjahr

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

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

Berichtszeitraum

Zeitraum, zu dem flr einen Qualitatsindikator bzw. eine Kennzahl eine Aus-
wertung erfolgt bzw. iiber 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 fiir 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 zuordenbar ist (bspw. ein Dokumenta-
tionsbogen); 2. Datei, die mehrere Einzeldatenséatze lbergreift, bspw. ein
von einer Krankenkasse Gbermittelter Sozialdatensatz; 3. Spezifizierung
der Auswahl und ggf. Verknlpfung zu erfassender Daten (bspw. hinsicht-
lich 0S-Dokumentation, Sozialdaten, klinische Krebsregister).

Erfassungsinstrument

Instrument zur strukturierten Erfassung und Nutzbarmachung von Daten
flr die Qualitatssicherung. Beispiele sind Dokumentationsb6gen zur Da-
tenerhebung durch die Leistungserbringer (JS-Dokumentation), Frageb6-
gen zur Datenerhebung bei Patientinnen und Patienten sowie technische
Spezifikationen zur Erhebung von Routinedaten (z. B. aus den 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 Zahnérztinnen, 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-
datensatze). 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 kdn-
nen Daten aus verschiedenen Quellen (Qualitatssicherungsdaten, Sozialda-
ten bei den Krankenkassen oder Daten aus der Patientenbefragung) einge-
hen.

Indikatorergebnis

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

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 zufalligen Einfllisse mit einer be-
stimmten Wahrscheinlichkeit (meist festgelegt als 95 %) der zugrunde lie-

gende Wert liegt.
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Begriff

Erlauterung

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 Qualitdtssicherung erfasst werden soll (z. B. die recht-
zeitige Behandlung nach einer Fraktur). Vertragséarztliche Einrichtungen
werden durch eine Betriebsstdttennummer (BSNR) und Krankenhduser
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.

OEN
(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 Bericksichti-
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 Behandlungsfalle in einem QS-Verfahren durch die Leistungser-
bringer dokumentiert werden mussen. Nur wenn bspw. im Krankenhaus
ein Behandlungsfall jedes der in der QS-Filter-Software definierten Krite-
rien erfiillt, gilt er als dokumentationspflichtig und geht bei korrekter Uber-
mittlung der Dokumentation in die Grundgesamtheit eines Qualitatsindika-
tors ein. Auslésekriterien sind bspw. Diagnose- sowie Operationen- und
Prozedurenschlissel (ICD, OPS) sowie zur zeitlichen Zuordnung das Auf-
nahmedatum, Behandlungsdatum bzw. Entlassdatum.

Qualitat

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

Qualitatsdimension

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

Qualitatsindikator

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

Erlauterung

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 Gehféahigkeit, Information
Uber alternative Behandlungsmdglichkeiten), die mit Anforderungen (z. B.
ein moglichst hoher Anteil gehfahiger Patientinnen und Patienten nach
Operation) verkn(pft 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 QS-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 qualitatsverbessernder 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”).

Referenzbereich

Der Bereich auf der Messskala eines Qualitatsindikators, der ein bestimm-
tes Qualitatsniveau reprasentiert. Ein Referenzbereich stellt die konkret zu
erflllende Anforderung flr ein oder mehrere Qualitdtsmerkmale dar (z. B.
,Eine Komplikationsrate 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 Félle pro 0S-Verfahren (Soll) fiir ein Erfassungsjahr
hervorgeht. Sie ermdglicht durch Abgleich mit der Anzahl der tatséchlich
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Begriff

Erlauterung

Ubermittelten Datenséatze eines Leistungserbringers eine Aussage Uber de-
ren Vollzahligkeit.

Sozialdaten bei den

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

Krankenkassen Dazu gehdren u. a. Abrechnungsdaten fiir medizinische Behandlungen und
Versichertenstammdaten. Nach § 299 Abs. 1a SGB V dirfen diese in pseu-
donymisierter Form fiir die Qualitatssicherung genutzt werden.

Standort siehe Krankenhausstandort

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, zurtickzufiihren 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.

Validitat

Integriertes bewertendes Urteil Giber das Ausma@, in dem die Angemessen-
heit und die Gite von Interpretationen und MaBnahmen auf Basis von Test-
werten oder anderen diagnostischen Verfahren durch empirische Belege
und theoretische Argumente gestitzt 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 erflillt, die patientenzentriert sind und mit professio-
nellem Wissen Gbereinstimmen.

Vertrauensbereich (Kon-
fidenzintervall)

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

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

gende Wert liegt.

Zahler

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