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Einleitung

Im Auswertungsmodul , Kathetergestiitzte kombinierte Herzklappeneingriffe” werden Patientinnen und Patien-
ten betrachtet, die einen kathetergestitzten Eingriff an zwei oder mehr Herzklappen zeitgleich erhalten, wobei
mindestens die Aortenklappe oder die Mitralklappe betroffen ist.

Herzklappen sind ,Ventile“, welche die Richtung des Blutflusses zwischen den Vorhéfen und den Herzkammern
(Mitral- und Trikuspidalklappe) sowie zwischen den Herzkammern und der Haupt- bzw. Lungenschlagader (Aor-
ten- und Pulmonalklappe) regulieren. Bei der Mitralklappe handelt es sich um das ,Ventil“ zwischen dem linken
Vorhof (Atrium) und der linken Herzkammer (Ventrikel). Bei der Aortenklappe handelt es sich um das ,Ventil“
zwischen der linken Herzkammer und der Hauptschlagader (Aorta). SchlieRt eine Klappe nicht mehr dicht,
spricht man von einer Herzklappeninsuffizienz. Dabei resultiert Gber die betroffene Herzklappe ein Blutriick-
fluss, womit im Verlauf ein Blutriickstau einhergehen kann. Gleichzeitig wird weniger Blut effizient in den Blut-
kreislauf gepumpt. Ist die Herzklappe verengt oder verkalkt, spricht man von einer Herzklappenstenose. Die
damit einhergehende Behinderung des Blutflusses fihrt in der Regel zu einer Reduktion des in den Kreislauf
gepumpten Blutvolumens und kann im Verlauf ebenfalls zu einem Blutriickstau fiihren. Diese Funktionsstérun-
gen (Insuffizienz oder Stenose) resultieren letztlich in einer Uberlastung mit konsekutiver Ermiidung des Herz-
muskels, der dadurch langfristig irreversiblen Schaden nehmen kann. Mogliche auftretende klinische Symp-
tome in Abhangigkeit der erkrankten Herzklappe sind Schwindel und Kollapsneigung, unregelmaRiger Herz-
rhythmus oder Herzschmerzen, Leistungsminderung, Atemnot und Wassereinlagerungen im Gewebe.

Die Atiologie der verschiedenen Herzklappenerkrankungen kann unterschiedlich sein und wird im Folgenden
am Beispiel der Mitralklappenerkrankung erldutert. Neben der akuten Form der Mitralklappeninsuffizienz, z. B.
im Rahmen einer Endokarditis, wird die hdufigere chronische Mitralklappeninsuffizienz unterteilt in eine pri-
mare (degenerative) und eine sekundare (funktionelle) Form. Die primare Mitralklappeninsuffizienz ist durch
eine bereits bestehende strukturelle bzw. degenerative Erkrankung der Mitralklappe und/oder des Mitralklap-
penhalteapparats gekennzeichnet. Im Vergleich dazu ist die sekundare Mitralklappeninsuffizienz haufig eine
funktionelle Folge anderer Herzerkrankungen wie z. B. einer signifikanten Aortenklappenstenose.

Bei unzureichendem medikamentdsen Therapieerfolg kdnnen Herzklappenerkrankungen durch offen-chirurgi-
sche oder kathetergestiitzte MaBnahmen bis hin zum Einsatz einer klnstlichen Herzklappe behandelt werden.
Die Wahl der Eingriffsmethode wird von verschiedenen Parametern beeinflusst, wie z. B. der Art der Klappen-
erkrankung (Insuffizienz bzw. Stenose), der Atiologie (akut bzw. chronisch, degenerativ bzw. funktionell) und
dem Schweregrad der Klappenerkrankung sowie bestehender Komorbiditaten der Patientinnen und Patienten.
Im Qualitatsindikator , Leitliniengerechte Indikationsstellung flir einen Eingriff an der Mitralklappe” wird die
Berucksichtigung fachspezifischer Empfehlungen hinsichtlich der Notwendigkeit eines Eingriffs an der Mitral-
klappe und der empfohlenen Auswahl des Zugangswegs (kathetergestiitzt oder offen-chirurgisch) in Abhangig-
keit der patientenindividuellen Faktoren abgebildet. In den europdischen Leitlinien wird grundsatzlich empfoh-
len, die individuelle Eignung einer Patientin oder eines Patienten fiir einen offen-chirurgischen oder einen ka-
thetergestitzten Eingriff interdisziplindr im Heart-Team (bestehend aus Kardiologie, Kardiochirurgie und Anas-
thesie) zu diskutieren und gemeinsam zu entscheiden. Dabei sollte sich die Behandlung der Patientin oder des
Patienten an den Empfehlungen zur Therapie der dominanten Herzklappenerkrankung orientieren. Zusatzlich
muss dabei das Operationsrisiko bei zeitgleichem Eingriff an mehreren Herzklappen sowie moglicher (funktio-
neller) Wechselwirkungen mit den tibrigen Herzklappen insbesondere bei praoperativ vorliegender sekundarer
Mitral- oder Trikuspidalklappeninsuffizienz beriicksichtigt werden.
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Einleitung

Die betroffenen Patientinnen und Patienten der kombinierten Herzklappeneingriffe stellen eine besondere Risi-
kogruppe in der Herzchirurgie dar, denn haufig liegen hier neben multiplen Herzklappenerkrankungen noch

weitere Begleiterkrankungen vor.

Der kathetergestiitzte Eingriff stellt insbesondere bei hohem operativen Risiko eine weniger invasive Alterna-
tive zur offen-chirurgischen Herzklappenoperation dar. Hierbei erfolgt der Zugang wahrend des Eingriffs entwe-
der Uber die Herzspitze (transapikal) oder mittels eines gezielten Einstichs (Punktion) tiber die groRRen Blutge-
faRe (endovaskular oder transvaskular). Das verwendete Device, z. B. ein MitraClip, wird dabei zusammengefal-
tet Uber das GefaRsystem in die geeignete Position vorgeschoben. Auf die kombinierten offen-chirurgischen
Verfahren wird im Auswertungsmodul ,,offen-chirurgische kombinierte Herzklappeneingriffe” ndher eingegan-

gen.

In der externen vergleichenden Qualitatssicherung werden bei den kathetergestiitzten kombinierten Herzklap-
peneingriffen die Indikatoren , Leitlinienkonforme Indikationsstellung fiir einen Eingriff an der Mitralklappe”
und ,Erreichen des Eingriffsziels bei einem Mitralklappeneingriff ausschlieflich fiir die kombinierten Eingriffe
an der Mitralklappe erfasst. Die Qualitatsindikatorengruppe ,Schwerwiegende Komplikationen” ist heterogen
zusammengesetzt, hier wird die Auswertungsstrategie im Hintergrundtext der Gruppe jeweils fiir die einzelnen
Qualitatsindikatoren konkret erldautert. Der Qualitatsindikator ,Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizi-
enz innerhalb eines Jahres” sowie die Qualitatsindikatoren der Gruppen ,Reintervention bzw. Reoperation”
und ,Sterblichkeit” werden herzklappeniibergreifend analysiert.

Vorjahresberechnungen werden in der Auswertung mit den aktuellen Rechenregeln und Krankenhausstandor-
ten durchgefiihrt. Hierdurch lassen sich ggf. Differenzen bezlglich der Qualitdtsindikatorenergebnisse und der

Anzahl beriicksichtigter Krankenhausstandorte im Vergleich zur Auswertung des Vorjahres erkladren.

Die dargestellten Informationen zur Risikoadjustierung sind vorldufig und werden ggf. bei der Entwicklung des

Risikoadjustierungsmodells angepasst.

Hinweis: Im vorliegenden Bericht entspricht die Silbentrennung nicht durchgehend den korrekten Regeln der
deutschen Rechtschreibung. Wir bitten um Verstandnis fur die technisch bedingten Abweichungen.
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422000: Leitlinienkonforme Indikationsstellung fiir einen
Eingriff an der Mitralklappe

Qualitatsziel Moglichst haufige leitlinienkonforme Indikationsstellung

Hintergrund

Die Priifung der Indikationsstellung fiir einen Mitralklappeneingriff ermdglicht die Identifikation von Unter-,
Uber- und Fehlversorgungen sowie die Beurteilung der Prozessqualitit in den leistungserbringenden Einrich-
tungen.

Neben den verschiedenen Operations- bzw. Interventionstechniken miissen die Schwere der Symptomatik so-
wie weitere Komorbiditdaten der Patientinnen und Patienten individuell berlicksichtigt werden. Dabei ist die
jeweils zugrunde liegende Klappenerkrankung (priméare und/oder sekundare Mitralklappeninsuffizienz, Mitral-
klappenstenose, floride Endokarditis) sowie die Zugangsart des Eingriffs (kathetergestitzt oder offen-chirur-
gisch) zu unterscheiden. Die Entwicklung eines solchen Qualitdtsindikators sollte die komplexe Vielzahl an Kom-
binationsmoglichkeiten der Pathogenese, die Schwere der Erkrankung und die patientenindividuellen Komorbi-
ditaten bericksichtigen. In einer Machbarkeitsprifung konnte die praktische Umsetzung eines auf Basis der
damaligen Leitlinien theoretisch entwickelten Indikationsindikators erprobt werden. Basierend auf diesen Er-
gebnissen wurde der Indikationsindikator sowohl mit Blick auf die aktuellen européischen Leitlinien der Euro-
pean Society of Cardiology (ESC) und der European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) ,,manage-
ment of valvular heart disease” und ,,management of infective endocarditis” (Baumgartner et al. 2017, Habib et
al. 2015) als auch hinsichtlich der Praktikabilitat im klinischen Alltag iberarbeitet. Zur Verbesserung der Prakti-
kabilitat wurden Algorithmen fiir die unterschiedlichen Aspekte der Indikationen fiir einen Mitralklappenein-
griff entwickelt, die separat berechnet werden kénnen. Diese beinhalten die unterschiedlichen Mitralklappenvi-
tien sowie den Schweregrad der Mitralklappenerkrankung. Fir jede Kombinationsméglichkeit eines Mitralklap-
penvitiums (kein oder kein hamodynamisch relevantes Vitium, primare oder sekundare Mitralklappeninsuffizi-
enz, Mitralklappenstenose) und einer Zugangsart des Eingriffs (offen-chirurgisch oder kathetergestiitzt) exis-
tiert eine separat berechenbare Formel (insgesamt 8, siehe Tabelle 1).

Die genannten Leitlinien werden als Zusammenstellung der besten verfiigbaren Evidenz verstanden. Dies be-
deutet fir einige der Gberpriften Indikationen, dass nur die Evidenzlevel B oder C zugrunde gelegt werden
konnten. Die Berechnung der Leitlinienkonformitat der Indikationsstellung kann somit als groRzligig aufgefasst
werden. Es werden auch Indikationsstellungen als leitlinienkonform akzeptiert, die sich (iberwiegend) auf den
in der ESC-EACTS-Leitlinie von 2017 und von 2015 verdéffentlichten Expertenkonsens stiitzen. Als nicht leitlini-
engerechte Indikationsstellung werden Eingriffe gewertet, die sich Gberhaupt nicht auf in Leitlinien beschrie-
bene Indikationsstellungen stiitzen, auch nicht auf Klasse-lIb-Indikationen oder Indikationen mit Evidenzlevel C.
Allerdings gilt generell, dass unabhangig von Indikationsstellungen aus Leitlinien im Sinne eines patientenorien-
tierten Vorgehens die besonderen Umstande des Einzelfalls zu berlcksichtigen sind (Baumgartner et al. 2017).
Um hinreichenden Spielraum fiir individuelle, der Situation einzelner Patientinnen und Patienten Rechnung tra-
gende Entscheidungen zu ermoglichen, wurde der Referenzbereich fir diesen Indikationsindikator auf 2 90 %
festgelegt, wobei dieser neue Indikator mindestens in den ersten beiden Jahren des Regelbetriebs zunachst mit
einem Referenzbereich von > 80 % angewendet wird. Der Algorithmus bewertet die Leitlinienkonformitat der
Indikationsstellung flr einen Mitralklappeneingriff dabei in zwei Schritten:
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Zuerst wird liberprift, ob bei den behandelten Patientinnen und Patienten eine schwere Mitralklappeninsuffizi-
enz, eine signifikante Mitralklappenstenose oder eine floride Endokarditis vorliegt. AnschlieRend wird ermittelt,
ob fiur das vorliegende Mitralklappenvitium (primére Insuffizienz, sekundare Insuffizienz oder Stenose) bzw. bei
Vorliegen einer Endokarditis eine leitliniengerechte Indikation fir den dokumentierten Eingriff (offen-chirur-
gisch oder kathetergestltzt) besteht.

Schritt 1: Uberpriifung des Schweregrads der Mitralklappenerkrankung

Nach den europaischen Leitlinien sind Mitralklappeneingriffe bei schwerer Mitralklappeninsuffizienz, signifikan-
ter Mitralklappenstenose (mittelgradig oder schwer) oder unabhangig vom Vitium bei Vorliegen einer floriden
Endokarditis indiziert. Bei der Indikationsstellung fiir Herzklappeneingriffe und deren Durchfiihrung und insbe-
sondere auch bei der Beurteilung des Schweregrades einer Mitralklappeninsuffizienz hat die Ultraschalldiag-
nostik (transthorakale Echokardiografie (TTE) und transésophageale Echokardiografie (TEE)) einen hohen Stel-
lenwert (Baumgartner et al. 2017). Die Berechnungsformeln fiir den Indikationsindikator verwenden daher
wichtige, meist echokardiographisch erhobene, praoperative Befunde. Der Algorithmus wurde dabei moglichst
robust gestaltet, sodass bei fehlender Dokumentation einzelner, in den aktuellen Leitlinien empfohlener, echo-
kardiographischer Befunde die Uberpriifung der Indikationsstellung dennoch umsetzbar ist.

Mitralklappeninsuf fizienz

-

EROA = 40 mm*

sekundir

EROA =20 mm®

Ruptur der
neinl ja Papillarmus kulatur ja l nein
d
° Fr Floride
Floride e
e - Endokarditis L
Regurgitationsvo lumen Endokarditis oder Regurgitationsvolumen
2 2
= 60 ml/Schlag oder Erhebliche = 30 ml/Schlag

neinl

Vena contracta 2 7Tmm

Erhebliche
Koaptationsliicke
oder
Flail Leaflet

Koaptationsliicke

l nein

Vena contracta 2 7Tmm

nein nein

Es ist von einer schweren Mitralklappeninsuffizienz
auszugehen—
die Indikation fiir den chil oder kath
Eingriff ist im 2. Schritt zu prifen.

litzten

Es liegt keine schwere Mitralklappeninsuffizienz

vor, ein Eingriff wird zu diesem Zeitpunkt als
nicht indiziert betrachtet.

Abbhildung 1: Uberprifung des Schweregrods der Mitralklappeninsuffizienz im Rahmen der Rechenregel

Die Indikation zum Mitralklappeneingriff bei Mitralklappeninsuffizienz (siehe Abbildung 1, Einstufung: Liegt
eine schwere Mitralklappeninsuffizienz vor?) kann mithilfe einer der folgenden drei numerischen Echokardio-
graphiebefunde wie der Vena contracta, der effektiven Regurgitationséffnungsfliche (EROA) oder dem Regur-
gitationsvolumen erfolgen. Zudem kénnen klinische/echokardiographische Parameter wie das praoperative
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Vorliegen einer floriden Endokarditis (ggf. auch ohne Insuffizienz), eines Flail Leaflet, eines rupturierten Papil-
larmuskels oder einer erheblichen Koaptationsliicke zu der Einstufung einer schweren Mitralklappeninsuffizienz
fuhren. Diese Parameter sind alternativ, sodass hier ein dokumentierter Befund, entweder einer der klini-
schen/echokardiografischen Parameter oder einer der drei numerischen Echokardiographiebefunde entspre-
chend der in der ESC/EACTS-Leitlinie angegebenen Grenzwerte, ausreichend ist.

Die Einstufung der Schwere einer Mitralklappenstenose (siehe Abbildung 2, Einstufung: Liegt eine signifikante
Stenose vor?) erfolgt im Zusammenhang mit einer floriden Endokarditis oder auf Basis von folgenden Befun-
den: Mitralklappenéffnungsflache, dem Vorliegen von Symptomen in Ruhe, einem hohen Risiko fiir Embolie
oder hamodynamische Dekompensation sowie Symptomen unter Belastung.

Mitralklap penstenose

Floride Endokarditis

nein

Mitralklap pendffnungsfliche < 1,5 cm?®
nein
Symptome in Ruhe

nein

hohes Risike fiir Embolie oder
himodynamische Dekompensation

ja

,
i l
}
}

nein

Symptome unter Belastung

nein

Es ist von einer signifikanten Mitralkl b hen —
die Indikation fiir den chirurgischen oder kathetergestiitzten Eingriff
ist im 2. Schritt zu priifen.

Es liegt keine signifikante Mitralklappenstenose vor—

ein Eingriff wird zu diesem Zeitpunkt als nicht indiziert betrachtet.

Abbildung 2: Uberpriifung des Schweregrods der Mitralkloppenstenoseim Rahmen der Rechenregel

Wenn keine dieser Anforderungen fir die Diagnose einer schweren Mitralklappeninsuffizienz oder einer signifi-
kanten Mitralklappenstenose (Abbildung 1 und Abbildung 2) erfiillt ist und keine floride Endokarditis vorliegt,
wird in diesem Qualitatsindikator ein Eingriff zu diesem Zeitpunkt als nicht indiziert betrachtet und der Bewer-
tungsalgorithmus endet mit Schritt 1. Anderenfalls ist im Schritt 2 die Indikation fiir den offen-chirurgischen
oder kathetergestitzten Eingriff zu priifen (Tabelle 1).

Schritt 2: Uberpriifung der Indikation fiir die Zugangsart des Eingriffs
Jede Patientin und jeder Patient wird in Abhadngigkeit der vorliegenden Mitralklappenerkrankung in Kombina-
tion mit der Zugangsart des Eingriffs einer der acht Zellen in der Tabelle 1 zugeordnet und muss eine der dort

aufgelisteten Indikationen (Symptom- und Befundkonstellation) aufweisen, damit der Eingriff als leitlinienkon-
form gewertet wird. Das Vorgehen soll folgend am Beispiel des kathetergestitzten Eingriffs bei signifikanter
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Mitralklappenstenose erldutert werden (Zeile 2 / Spalte 1). Die Leitlinie enthalt zwei Indikationen fur diese Zu-

gangsart des Eingriffs bei signifikanter Mitralklappenstenose. Die Indikation 2 beschreibt beispielsweise eine

leitliniengerechte Indikationsstellung fiir einen kathetergestiitzen Eingriff bei signifikanter Mitralklappenste-

nose fir symptomatische Patientinnen und Patienten, in deren Fall eine Revaskularisation nicht indiziert ist und

die keinen linksartrialen Thrombus und kein kombiniertes Vitium mit schwerer Mitralklappeninsuffizienz vor-

weisen. Ein solcher Thrombus und das kombinierte Vitium gelten laut Leitlinienempfehlungen als Kontraindika-

tion flr einen kathetergestitzten Eingriff.

Tabelle 1: Leitlinienkonforme Entscheidung fiir die Zugangsart des Eingriffs in Abhdngigkeit des zugrunde lie-

genden Mitralklappenvitiums im Rahmen der Rechenregel

MK-Vitium offen-chirurgischer Eingriff kathetergestiitzter Eingriff
kein Vitium praoperativ asymptomatische/r Patient/in Keine leitlinienkonforme Indikation
b.z.w. kein Indikation 1a: floride Endokarditis
hamo-
dynamisch
relevantes prdoperativ klinisch symptomatische/r Pati-
Vitium ent/in
Indikation 1b: floride Endokarditis
primare praoperativ asymptomatische/r Patient/in
MK- Indikation 1: floride Endokarditis
Insuffizienz

Indikation 2: LVEF £ 60 % oder
LVESD > 45 mm

Indikation 3: LVEF > 60 % und

LVESD < 45 mm und

(anamnestisch neu aufgetretenes Vorhofflim-
mern oder

systolischer PAP > 50 mmHg)

Indikation 4: LVEF > 60 % und

LVESD > 40 mm und LVESD < 45 mm und
geringes eingriffsassoziiertes Risiko bei offen-chi-
rurgischer Versorgung aufgrund schwerer Be-
gleiterkrankungen

praoperativ klinisch symptomatische/r Pati-
ent/in

Indikation 5: floride Endokarditis
Indikation 6: Ruptur der Papillarmuskulatur
Indikation 7: LVEF > 30 %

Indikation 8: (LVEF < 30 % oder

LVESD > 55 mm) und

geringes eingriffsassoziiertes Risiko bei offen-chi-
rurgischer Versorgung aufgrund schwerer Be-
gleiterkrankungen und

fortbestehende klinische Symptomatik trotz opti-
mierter Herzinsuffizienztherapie

praoperativ klinisch symptomatische/r Pati-
ent/in

Indikation 1: fortbestehende Symptomatik
trotz optimierter Herzinsuffizienztherapie und
erhohtes bzw. inakzeptabel hohes eingriffsas-
soziiertes Risiko bei offen-chirurgischer Ver-
sorgung aufgrund schwerer Begleiterkrankun-
gen
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sekundare
MK-
Insuffizienz

signifikante
MK-
Stenose

praoperativ asymptomatische/r Patient/in
Indikation 1a: floride Endokarditis

Indikation 2a: chirurgische Revaskularisation in-
diziert und
LVEF >30 %

praoperativ klinisch symptomatische/r Pati-
ent/in

Indikation 1b: floride Endokarditis

Indikation 2b: chirurgische Revaskularisation in-
diziert und
LVEF>30%

Indikation 3: chirurgische Revaskularisation indi-
ziert und
LVEF 215 % und <30 %

Indikation 4: Revaskularisation nicht indiziert und
LVEF > 30 % und

fortbestehende Symptomatik trotz optimierter
Herzinsuffizienztherapie und

geringes eingriffsassoziiertes Risiko bei offen-chi-
rurgischer Versorgung aufgrund schwerer Be-
gleiterkrankungen

Indikation 5: Revaskularisation nicht indiziert und
LVEF 215 % und < 30 % und

fortbestehende klinische Symptomatik trotz opti-
mierter Herzinsuffizienztherapie

praoperativ asymptomatische/r Patient/in
Indikation 1a: floride Endokarditis

Indikation 2: (hohes Risiko fiir Embolie oder
hdamodynamische Dekompensation) und
(linksatrialer Thrombus oder

kombiniertes Vitium mit schwerer Mitralklap-
peninsuffizienz* oder

Revaskularisation indiziert oder

geringes eingriffsassoziiertes Risiko bei offen-chi-
rurgischer Versorgung aufgrund schwerer Be-
gleiterkrankungen)

praoperativ klinisch symptomatische/r Pati-
ent/in

Indikation 1b: floride Endokarditis

Indikation 3: linksatrialer Thrombus oder
kombiniertes Vitium mit schwerer Mitralklap-
peninsuffizienz*oder

Revaskularisation indiziert oder

geringes eingriffsassoziiertes Risiko bei offen-chi-
rurgischer Versorgung aufgrund schwerer Be-
gleiterkrankungen

praoperativ klinisch symptomatische/r Pati-
ent/in

Indikation 1: Revaskularisation nicht indiziert
und

LVEF > 30 % und

fortbestehende Symptomatik trotz optimier-
ter Herzinsuffizienztherapie und

erhodhtes bzw. inakzeptabel hohes eingriffsas-
soziiertes Risiko bei offen-chirurgischer Ver-
sorgung aufgrund schwerer Begleiterkrankun-
gen

Indikation 2: Revaskularisation nicht indiziert
und

LVEF > 15 % und <30 % und

fortbestehende Symptomatik trotz optimier-
ter Herzinsuffizienztherapie

praoperativ asymptomatische/r Patient/in

Indikation 1: (hohes Risiko fiir Embolie oder
hamodynamische Dekompensation) und

kein linksatrialer Thrombus und
Revaskularisation nicht indiziert und

kein kombiniertes Vitium mit schwerer Mitral-
klappeninsuffizienz*

praoperativ klinisch symptomatische/r Pati-
ent/in

Indikation 2: kein linksatrialer Thrombus und
Revaskularisation nicht indiziert und

kein kombiniertes Vitium mit schwerer Mitral-
klappeninsuffizienz*
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MK = Mitralklappe; LVESD = linksventrikularer endsystolischer Durchmesser; PAP = pulmonalarterieller Druck
hdamodynamische Dekompensation: systolischer PAP > 50 mmHg in Ruhe, bestehende Notwendigkeit einer groRen, nicht-kardia-
len Operation oder Schwangerschaftswunsch;

hohes Risiko fiir Embolie: positive Anamnese hinsichtlich systemischer Embolien, dichter spontaner Echokontrast im linken Vorhof

oder neuaufgetretenes Vorhofflimmern

* Gilt erst ab dem Erfassungsjahr 2021, da die Erfassung der praoperativen MK-Insuffizienz-Befunde bei kombiniertem Vitium mit

schwerer Mitralklappeninsuffizienz erst ab EJ 2021 im Dokumentationsbogen moglich ist

(Quelle: Baumgartner et al.: 2017 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart diseases (EHJ) 38(36): 2739- 2791
Habib, G; Lancellotti, P; Antunes, MJ; Bongiorni, MG; Casalta, JP; Del Zotti, F; et al. (2015): 2015 ESC Guidelines for the ma-

nagement of infective endocarditis. European Heart Journal 36(44): 3075-3128.).

Erfasst werden somit alle Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Indikationsstellung fiir einen ka-
thetergestitzten Eingriff an der Mitralklappe.
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlduterung zum Referenzbereich
2022

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

422000

Leitlinienkonforme Indikationsstellung fiir einen Eingriff an der Mitralklappe
Indikationsstellung

Qualitatsindikator

QS-Daten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit leitlinienkonformer Indikation flr einen ka-
thetergestiitzten Eingriff an der Mitralklappe

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationdren Aufenthalts einen kathetergestitzten Eingriff an der Mitral-
klappe und mindestens einer weiteren Herzklappe erhalten haben

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt iber Daten aus der QS-Dokumenta-
tion der Leistungserbringer, die auf Grundlage einer neu- bzw. weiterentwi-
ckelten Spezifikation erhoben werden. Da die entsprechenden Daten zum ak-
tuellen Zeitpunkt noch nicht vorliegen, kann fir diesen Indikator derzeit noch
kein Algorithmus (Formel) entwickelt und angewendet werden.
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Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

Bezeichnung Gruppe Schwerwiegende Komplikationen

Qualitatsziel Moglichst wenige schwerwiegende Komplikationen

Hintergrund

Ein wichtiges Qualitatsziel bei der Durchfiihrung eines kombinierten kathetergestitzten Herzklappeneingriffs
an der Aorten- oder Mitralklappe ist das moglichst seltene Auftreten schwerwiegender Komplikationen. Die
Indikatoren ,,Postprozedurales akutes Nierenversagen wahrend des stationaren Aufenthalts”, ,,Schwerwie-
gende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts”, ,Neurologische Komplikatio-
nen bei elektiver/dringlicher Operation”, ,,Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen*, ,,Endokarditis wiahrend des
stationaren Aufenthalts oder innerhalb von 90 Tagen” und , Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen
innerhalb von 90 Tagen”, werden in der Gruppe ,, Schwerwiegende Komplikationen” einzeln erfasst. Die Quali-
tatsindikatoren ,Postprozedurales akutes Nierenversagen wahrend des stationaren Aufenthalts”, ,,Schwerwie-
gende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts” und ,,Endokarditis wahrend des
stationaren Aufenthalts oder innerhalb von 90 Tagen” wurden im Rahmen der vorgelagerten Entwicklung eines
Qualitatssicherungsverfahrens fir Eingriffe an der Mitralklappe definiert. Die zugehdrigen Datenfelder im Do-
kumentationsbogen werden darauf basierend derzeit nur fiir Mitralklappeneingriffe erhoben. Der auf Sozialda-
ten der Krankenkassen basierende Qualitatsindikator ,, Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen in-
nerhalb von 90 Tagen” wurde dabei gemeinsam mit diesen Qualitatsindikatoren fiir Mitralklappeneingriffe ent-
wickelt. Aus diesem Grund werden diese Indikatoren vorerst nur flir Patientinnen und Patienten nach einem
kathetergestiitzten Eingriff an der Mitralklappe mit mindestens einer weiteren Herzklappe ausgewertet. Die
anderen Qualitatsindikatoren dieser Gruppe , Neurologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher Opera-
tion” und ,Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen” werden dagegen fiir alle kombinierten kathetergestitzten
Herzklappeneingriffe ausgewertet, bei denen die Mitralklappe oder die Aortenklappe versorgt wird.

Postprozedurales akutes Nierenversagen wahrend des stationdren Aufenthalts (ID 422001)

Praoperatives Nierenversagen gilt als anerkannter Risikofaktor fiir schwerwiegende Komplikationen im Rahmen
von chirurgischen und kathetergestitzten Interventionen am Herzen (Diez et al. 2009). Das Auftreten von post-
operativem akuten Nierenversagen wahrend des stationaren Aufenthalts nach kardialen Eingriffen hat eben-
falls relevante Auswirkungen auf die Mortalitat der betroffenen Patientinnen und Patienten (Mitter et al.
2010). Zu den Risikofaktoren fir ein akutes Nierenversagen nach kathetergestiitzten Mitralklappeneingriffen
zdhlen unter anderem ein hdheres Patientenalter, préaprozedural erhéhte Kreatininwerte, mannliches Ge-
schlecht, ein friherer Schlaganfall, ein erhéhter Blutwert von Fragmenten des Natriuretischen Peptids Typ B
(NT-pro-BNP) als Marker einer Herzinsuffizienz, Vorerkrankungen wie Diabetes mellitus, sowie die Art und
Menge des verwendeten Kontrastmittels (Kalbacher et al. 2020, Mdckel et al. 2002). Ein akutes Nierenversagen
nach verschiedenen kathetergestiitzten Eingriffen unter Kontrastmittelbelastung kann bei etwa 0,7 % bis 19,0
% der Patientinnen und Patienten auftreten (Mockel et al. 2002). Spezifisch nach einer Clip-Rekonstruktion
wurden innerhalb der ersten postoperativen Tage (bis zu 30 Tage) bei 0,5 % bis 2,9 % der Patientinnen und Pa-
tienten, in Abhangigkeit des praprozeduralen Risikos (Bsp. Society of Thoracic Surgeons (STS)-Score), ein akutes
Nierenversagen beobachtet (Lim et al. 2014, Rudolph et al. 2014).

Erfasst werden Patientinnen und Patienten ohne prdoperative Nierenersatztherapie, bei denen nach einem
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kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff wahrend des stationaren Aufenthalts ein postproze-
durales akutes Nierenversagen unter Anwendung eines Nierenersatzverfahrens notwendig wurde.

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts (ID 422002)

Der Indikator umfasst relevante Komplikationen wahrend des Krankenhausaufhalts, die in unmittelbarem Zu-
sammenhang mit dem Eingriff stehen und nicht in einem eigenstandigen Indikator erfasst werden. Diese Kom-
plikationen haben einen direkten Einfluss auf die Morbiditdt und Mortalitdt der Patientinnen und Patienten
und ermoglichen Riickschllsse auf die Qualitat des Eingriffs sowie auf die peri- und postprozedurale Versor-
gung der Patientinnen und Patienten. In wissenschaftlichen Untersuchungen zu isolierten kathetergestiitzten
Mitralklappeneingriffen werden haufig, neben der Mortalitatsrate, folgende schwerwiegende Komplikationen
erfasst: Schwerwiegende oder lebensbedrohliche Blutungen, komplikationsbedingte notfallmaRige Re-Eingriffe,
neu aufgetretene Herzinfarkte und Perikardtamponaden. Die Inzidenzen dieser einzelnen Komplikationen wer-
den mit ca. 0,7 % bis 3,9 % angegeben. Interventionsstudien mit Hochrisikopatientinnen und -patienten berich-
ten zum Teil auch von héheren Komplikationsraten (Lim et al. 2014, Maisano et al. 2013, Nickenig et al. 2014,
Whitlow et al. 2012). Wie sich diese Inzidenzen fiir Patientinnen und Patienten aller Risikoklassen bei kombi-
nierten kathetergestiitzten Herzklappeneingriffen darstellen, bleibt abzuwarten.

Zu den schwerwiegenden eingriffsbedingten Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts zdhlen:

o Verletzungen von BlutgefaBen oder Herzmuskelgewebe

o schwerwiegende Blutungen

o Verschlechterungen der Herzfunktion

o Rhythmusstérungen (intraoperativ)

o Device-Fehlpositionierungen (intraoperativ) oder mechanische Komplikationen durch eingebrachtes

Fremdmaterial oder paravalvulare Leckagen

o komplikationsbedingte Konversionen oder notfallmaRige Re-Eingriffe
o neu aufgetretene Herzinfarkte
o Perikardtamponaden (intra- und postoperativ)
o therapiebediirftige zugangsassoziierte Komplikationen:
o Infektionen

GefaRverletzungen, Fisteln
therapierelevante Blutungen / Himatome oder Ischdmien

Erfasst werden Patientinnen und Patienten nach einem kombinierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff
mit mindestens einer schwerwiegenden eingriffsbedingten Komplikation wahrend des stationdren Aufenthalts.

Neurologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher Operation (ID 422016)

Neurologische Komplikationen unterschiedlicher Schweregrade bis hin zu letalen Ereignissen treten je nach
Studie bei bis zu 2,4 % aller Patientinnen und Patienten nach einem isolierten kathetergestiitzten Mitralklap-
peneingriff wie der Clip-Rekonstruktion auf (Lim et al. 2014, Nickenig et al. 2014). Nach einem isolierten kathe-
tergestiitzten Aortenklappenersatz treten neurologische Komplikationen innerhalb von 30 Tagen und in Abhan-
gigkeit der praprozeduralen Risikoabschatzung (Bsp. Society of Thoracic Surgeons (STS)-Score) bei bis zu 6,3 %
der Patientinnen und Patienten auf (Reardon et al. 2017). Diese Komplikationen kdnnen groBe Auswirkungen
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auf die postoperative Lebensqualitat haben. Im Alter von (iber 65 Jahren sind sechs Monate nach einer zereb-
ralen Durchblutungsstérung (Schlaganfall) 26 % der Patientinnen und Patienten bei ihren alltdglichen Aufgaben
auf Hilfe angewiesen, 46 % haben kognitive Einschrankungen (Meschia et al. 2014). Als neurologische Kompli-
kationen werden in diesem Indikator ausschliefRlich groRRere fokale Schadigungen betrachtet, die sich klinisch
als mindestens mittelschwerer Schlaganfall (Apoplex) mit deutlichem neurologischen Defizit duflern. Da diese
mit einem eindeutigen klinischen Bild einhergehen, eignen sie sich fiir die vergleichende Qualitatsdarstellung.
TIAs werden aus Grinden der besseren Vergleichbarkeit in diesem Qualitatsindikator nicht bertcksichtigt. Im
Rahmen der vergleichenden externen Qualitdtssicherung muss bei Aussagen zur Ergebnisqualitdt eines Kran-
kenhauses auRerdem beachtet werden, dass Patientinnen und Patienten, die friihzeitig entlassen oder in ein
anderes Krankenhaus verlegt werden und dann eine neurologische Komplikation erleiden, in diesem Qualitéats-
indikator nicht erfasst werden. Um diese Patientinnen und Patienten zukiinftig zu berlicksichtigen, wurde ein
weiterer Qualitatsindikator entwickelt, der neu aufgetretene Schlaganfalle innerhalb von 30 Tagen nach dem
Eingriff krankenhausunabhangig erfasst.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten ohne praoperativ bekannte neurologische Erkrankung des zentralen
Nervensystems (ZNS) bzw. mit praoperativ nicht nachweisbarem neurologischen Defizit (Rankin 0 = kein neuro-
logisches Defizit nachweisbar) und mit elektiver/dringlicher OP-Indikation, die postprozedural ein zerebrovas-
kulares Ereignis mit deutlichem neurologischen Defizit bei der Entlassung (Rankin > 3) aufwiesen.

Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen (1D 422003)

Thromboembolien und Hirnblutungen stellen schwerwiegende Komplikationen bei kardialen Eingriffen dar, die
peri- oder postoperativ zu einer zerebralen Durchblutungsstérung und damit zu einem ischamischen Schlagan-
fall fihren kénnen. Dabei wird der Schlaganfall (iber ein 72 Stunden oder permanent bestehendes neurologi-
sches Defizit definiert (Akins et al. 2008). Das postoperative Auftreten eines Schlaganfalls innerhalb von 30 Ta-
gen nach einem kardialen Eingriff ist ein wesentliches Untersuchungsmerkmal zur Einschatzung des postopera-
tiven Komplikationsrisikos (Goldfarb et al. 2015, Reardon et al. 2017). Dies soll deshalb unabhéngig vom Zeit-
punkt der Entlassung der Patientinnen und Patienten in diesem Qualitatsindikator erfasst werden. Die Ursa-
chen von Thromboembolien nach prozeduralen Eingriffen an Herzklappen sind multifaktoriell und kénnen un-
ter anderem prothesenbedingt auftreten (Nishimura et al. 2017). Kalkablagerungen an der Aortenklappe und
an der GefaBwand der Aorta konnen das Auftreten von Embolisationen und damit verbundenen Schlaganfallen
nach einem kathetergestiitzten Aortenklappeneingriff begiinstigen (Miller et al. 2012). Als Risikofaktoren fur
zerebrale Embolien im postprozeduralen Verlauf gelten auRerdem Thrombosierungen, Endokarditiden sowie
Vorhofflimmern (Amat-Santos et al. 2012, Nombela-Franco et al. 2012). Patientinnen und Patienten mit einem
postoperativen Schlaganfall weisen ein erhéhtes Risiko auf im Krankenhaus zu versterben. Sie liegen zudem
h&ufig langer im Krankenhaus und haben postoperativ eine schlechtere Lebensqualitdt sowie langfristig eine
hohere Sterblichkeitsrate (Tay et al. 2011). Im Alter von Uber 65 Jahren sind sechs Monate nach einem Schlag-
anfall 26 % der Patientinnen und Patienten bei ihren alltdglichen Aufgaben auf Hilfe angewiesen, 46 % haben
kognitive Einschrankungen (Meschia et al. 2014). In einem systematischen Review wurde fir die isolierte Mitra-
Clip-Rekonstruktion die perioperative Inzidenz eines Schlaganfalls in Abhdngigkeit der praprozeduralen Risiko-
abschatzung (Bsp. Society of Thoracic Surgeons (STS)-Score) mit einem gepoolten Wert von 2,4 % angegeben
(Philip et al. 2014). Fiir isolierte kathetergestiitzte Aortenklappeneingriffe liegt die Inzidenz eines Schlaganfalls
innerhalb von 30 Tagen in Abhdngigkeit des Risikoprofils der operierten Patientinnen und Patienten bei 3,4 %
bis 6,7 % (Reardon et al. 2017, Tay et al. 2011). Wie sich diese Inzidenzen fur kombinierte kathetergestiitzte
Herzklappeneingriffe innerhalb von 30 Tagen in der externen Qualitatssicherung darstellen, bleibt abzuwarten.

© 1QTIG 2021 Stand: 30.09.2021 16



Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
KCHK-HK-KATH - Kathetergestiitzte kombinierte Herzklappeneingriffe
Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

Erfasst werden Patientinnen und Patienten ohne praoperativ bekannte neurologische Erkrankung des zentralen
Nervensystems (ZNS) bzw. mit praoperativ nicht nachweisbarem neurologischen Defizit (Rankin 0 = kein neuro-
logisches Defizit nachweisbar) und mit elektiver/dringlicher OP-Indikation, bei denen postprozedural ein zere-
brovaskulares Ereignis mit einem deutlichen neurologischen Defizit bei der Entlassung (Rankin > 3) vorlag oder
nach der Entlassung ein neu aufgetretener Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff festgestellt
wurde.

Endokarditis wahrend des stationdren Aufenthalts oder innerhalb von 90 Tagen (ID 422004)

Eine Endokarditis nach einem Herzklappeneingriff stellt eine schwerwiegende Komplikation dar und kann unter
anderem nach einem prothetischen Herzklappenersatz auftreten (Akins et al. 2008, Nishimura et al. 2017). Die
schwere Form, eine prothetische Klappenendokarditis, tritt bei 1 % bis 6 % der Patientinnen und Patienten mit
einer prothetischen Herzklappe auf. Sie macht etwa 10 % bis 30 % der Gesamtzahl aller Endokarditiden aus
(Habib et al. 2015). Die Sterblichkeit im Krankenhaus bei Vorliegen einer prothetischen Endokarditis wird mit
20 % bis 40 % als sehr hoch eingestuft (Habib et al. 2015). Das Outcome einer prothetischen Endokarditis wird
unter anderem beeinflusst von dem Patientenalter, dem ursachlichen Keim der Infektion (insbesondere
Staphylokokken), einer Herzinsuffizienz, dem Vorliegen eines intrakardialen Abszesses sowie einem frithen Auf-
treten der prothetischen Endokarditis nach dem Einsatz der Klappenprothese (Habib et al. 2015). Das Robert
Koch-Institut hat 2016 das Intervall fir nosokomiale, tiefe Infektionen nach einer Implantatoperation mit 90
Tagen definiert (RKI 2017). Daran angelehnt wurde auch fir diesen Qualitatsindikator der Zeitraum fiir die Er-
fassung der Komplikation einer Endokarditis auf 90 Tage festgelegt.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten ohne praprozedurale Endokarditis, bei denen eine Endokarditis
wahrend des stationaren Aufenthalts oder innerhalb von 90 Tagen nach einem kombinierten kathetergestiitz-
ten Mitralklappeneingriff auftrat.

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen (ID 422005)

Der Indikator umfasst relevante schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen, die innerhalb von 90 Tagen
nach einem kombinierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff aufgetreten sind und nicht in einem eigen-
standigen Indikator erfasst werden.

Zu den schwerwiegenden eingriffsbedingten Komplikationen innerhalb von 90 Tagen zdhlen:

o therapiebediirftige zugangsassoziierte GefaRkomplikationen

o therapiebediirftige zugangsassoziierte Infektionen

o mechanische Komplikationen durch eingebrachtes Fremdmaterial oder paravalvulédre Leckagen
. neu aufgetretenes Vorhofflimmern/-flattern

Erfasst werden Patientinnen und Patienten, die innerhalb von 90 Tagen nach einem kombinierten katheterge-
stiitzten Mitralklappeneingriff aufgrund der genannten Komplikationen mit einer spezifischen Diagnose erneut
stationar aufgenommen wurden, oder bei denen innerhalb der 90 Tage aufgrund dieser Komplikationen min-
destens eine spezifische Prozedur durchgefiihrt wurde.
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Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

422001: Postprozedurales akutes Nierenversagen wahrend des sta-

tiondaren Aufenthalts

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

422001

Postprozedurales akutes Nierenversagen wahrend des stationdren Aufent-
halts

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
QS-Daten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit postprozeduralem akuten Nierenversagen
und Anwendung eines Nierenersatzverfahrens wahrend des stationaren Auf-
enthalts

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationdren Aufenthalts einen kathetergestitzten Eingriff an der Mitral-
klappe und mindestens einer weiteren Herzklappe erhalten haben, ohne
praoperative Nierenersatztherapie

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt ber Daten aus der QS-Dokumenta-
tion der Leistungserbringer, die auf Grundlage einer neu- bzw. weiterentwi-
ckelten Spezifikation erhoben werden. Da die entsprechenden Daten zum ak-
tuellen Zeitpunkt noch nicht vorliegen, kann fiir diesen Indikator derzeit noch
kein Algorithmus (Formel) entwickelt und angewendet werden.
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
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Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

422002: Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wah-
rend des stationaren Aufenthalts

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug

422002

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationaren
Aufenthalts

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
QS-Daten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit schwerwiegenden eingriffsbedingten Kom-
plikationen wahrend des stationaren Aufenthalts

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationaren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Eingriff an der Mitral-
klappe und mindestens einer weiteren Herzklappe erhalten haben

Zu den schwerwiegenden eingriffsbedingten Komplikationen zédhlen:
Intraprozedurale Komplikationen (Device-Fehlpositionierung, Aortendissek-
tion, Ruptur-/Perforation einer Herzhohle, Perikardtamponade, Rhythmus-
stérungen, Low Cardiac Output mit Therapie IABP oder VAD oder ECMO,
schwerwiegende oder lebensbedrohliche Blutungen (intraoperativ)),
Konversion wegen intraprozeduraler Komplikation, neu aufgetretener Herz-
infarkt, komplikationsbedingter notfallmaRiger Re-Eingriff,

mechanische Komplikation durch eingebrachtes Fremdmaterial,
paravalvulare Leckage, Perikardtamponade (im postoperativen Verlauf)
schwerwiegende oder lebensbedrohliche Blutungen (postprozedural),
therapiebediirftige zugangsassoziierte Komplikationen (Infektion(en), Ster-
numinstabilitit, GefaRruptur, Dissektion, therapierelevante Blutung / Hdma-
tom, Ischamie, AV-Fistel, sonstige).

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt Gber Daten aus der QS-Dokumenta-
tion der Leistungserbringer, die auf Grundlage einer neu- bzw. weiterentwi-
ckelten Spezifikation erhoben werden. Da die entsprechenden Daten zum ak-
tuellen Zeitpunkt noch nicht vorliegen, kann fiir diesen Indikator derzeit noch
kein Algorithmus (Formel) entwickelt und angewendet werden.
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Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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Prospektive Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2022 nach DeQS-RL
KCHK-HK-KATH - Kathetergestiitzte kombinierte Herzklappeneingriffe

Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

422016: Neurologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher

Operation

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlduterung zum Referenzbereich
2022

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen

Verwendete Listen

422016

Neurologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher Operation
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit postoperativ festgestelltem zerebrovaskula-
ren Ereignis mit deutlichem neurologischen Defizit bei Entlassung (Rankin >
3)

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationdren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Kombinationseingriff an
der Aorten- oder Mitralklappe mit mindestens einer zweiten Herzklappe er-
halten haben, ohne neurologische Erkrankung des ZNS bzw. mit nicht nach-
weisbarem praoperativen neurologischen Defizit (Rankin 0= kein neurologi-
sches Defizit nachweisbar) und OP-Dringlichkeit elektiv/dringlich

Bis zum Vorliegen belastbarer Sozialdaten wird dieser Ql, analog zum bisheri-
gen Vorgehen nach QSKH-Richtlinie, Gber die vorliegenden Daten aus der QS-
Dokumentation der KH erhoben.

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt iber Daten aus der QS-Dokumenta-
tion der Leistungserbringer, die auf Grundlage einer neu- bzw. weiterentwi-
ckelten Spezifikation erhoben werden. Da die entsprechenden Daten zum ak-
tuellen Zeitpunkt noch nicht vorliegen, kann fir diesen Indikator derzeit noch
kein Algorithmus (Formel) entwickelt und angewendet werden.
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Darstellung -
Grafik -
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KCHK-HK-KATH - Kathetergestiitzte kombinierte Herzklappeneingriffe

Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

422003: Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

422003

Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen
Ergebnisindikator
Qualitatsindikator

QS-Daten und Sozialdaten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit postprozeduralem zerebrovaskuldren Ereig-
nis mit deutlichem neurologischen Defizit bei Entlassung (Rankin > 3) oder
nach Entlassung neu aufgetretenem Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen
nach dem Eingriff

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationdren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Kombinationseingriff an
der Aorten- oder Mitralklappe mit mindestens einer zweiten Herzklappe er-
halten haben, ohne neurologische Erkrankung des ZNS oder mit nicht nach-
weisbarem praoperativen neurologischen Defizit (Rankin 0) bzw. ohne Suba-
rachnoidalblutung, ohne zerebrales Aneurysma, ohne arteriovendse Fistel,
ohne intrakranielle Verletzung und ohne bésartige oder gutartige Neubil-
dung des Zentralnervensystems

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt unter Verwendung von Sozialdaten.

Da dem IQTIG zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Sozialdaten geliefert wur-
den, kann fir diesen Indikator derzeit noch kein Algorithmus (Formel) entwi-
ckelt und angewendet werden.
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Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

422004: Endokarditis wahrend des stationaren Aufenthalts oder in-

nerhalb von 90 Tagen

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung

Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

422004

Endokarditis wahrend des stationaren Aufenthalts oder innerhalb von 90 Ta-
gen

Ergebnisindikator
Qualitatsindikator
QS-Daten und Sozialdaten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler
Patienten mit einer Endokarditis innerhalb von 90 Tagen nach dem Eingriff
Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationdren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Eingriff an der Mitral-
klappe und mindestens einer weiteren Herzklappe erhalten haben und ohne
praoperative Endokarditis

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt unter Verwendung von Sozialdaten.

Da dem IQTIG zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Sozialdaten geliefert wur-
den, kann fir diesen Indikator derzeit noch kein Algorithmus (Formel) entwi-
ckelt und angewendet werden.
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Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

422005: Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen inner-

halb von 90 Tagen

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlduterung zum Referenzbereich
2022

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)
Nenner (Formel)

Verwendete Funktionen

422005

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten und Sozialdaten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten, die innerhalb von 90 Tagen nach dem Eingriff
aufgrund der folgenden Komplikationen mit einer spezifischen Diagnose er-
neut stationar aufgenommen wurden oder bei denen innerhalb der 90 Tage
aufgrund der folgenden Komplikationen mindestens eine spezifische Proze-
dur durchgefiihrt wurde:

. therapiebediirftige zugangsassoziierte Gefal3-
komplikation

. therapiebedirftige zugangsassoziierte Infektion

3 mechanische Komplikation durch eingebrachtes
Fremdmaterial

. paravalvuldre Leckage

. neu aufgetretenes Vorhofflimmern/-flattern

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationaren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Eingriff an der Mitral-
klappe und mindestens einer weiteren Herzklappe erhalten haben

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt unter Verwendung von Sozialdaten.

Da dem IQTIG zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Sozialdaten geliefert wur-
den, kann fir diesen Indikator derzeit noch kein Algorithmus (Formel) entwi-
ckelt und angewendet werden.
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Gruppe: Schwerwiegende Komplikationen

Verwendete Listen
Darstellung
Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen
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422006: Erreichen des Eingriffsziels bei einem Mitralklappeneingriff

422006: Erreichen des Eingriffsziels bei einem Mitralklap-
peneingriff

Qualitatsziel Moglichst haufiges Erreichen des Eingriffsziels

Hintergrund

Die Erhebung des technischen und klappenbezogenen Erfolgs einer Mitralklappenintervention ist ein wichtiger
Bestandteil der Dokumentation und Evaluation der Ergebnisqualitdt eines kathetergestiitzten Mitralklappen-
eingriffs. Das Ziel dieses Qualitatsindikators ist es, die patientenrelevanten, objektivierbaren Ergebnisse des
Eingriffs wahrend des stationdren Aufenthalts darzustellen. Zur Erfassung des Eingriffsziels nach einem Mitral-
klappeneingriff ist die Messung des technischen und klappenbezogenen Erfolgs entscheidend (Stone et al.
2015). Der technische Erfolg bezieht sich dabei auf den erfolgreichen Einsatz des prothetischen Materials wah-
rend des Eingriffs. Fir das Erreichen des klappenbezogenen Erfolgs wird die resultierende Funktion des prothe-
tischen Materials im postoperativen stationaren Verlauf beurteilt. Dabei sollten bei geringgradig verbleibender
Mitralklappeninsuffizienz keine echokardiografischen Zeichen einer relevanten Mitralklappenstenose vorliegen
(Stone et al. 2015). Der prozedurale Erfolg hdangt ergdnzend vom Auftreten schwerwiegender klinischer Kompli-
kationen bzw. der Patientensterblichkeit ab, welche in separaten Qualitatsindikatoren erfasst werden.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten, bei denen nach einem Mitralklappeneingriff das Eingriffsziel er-
reicht wurde. Dieses ist erreicht, wenn das geplante funktionelle Ergebnis des Mitralklappeneingriffs als opti-
mal oder zumindest akzeptabel erreicht eingestuft wurde und das prothetische Material am Herzen (sofern
verwendet) postoperativ vor der Entlassung korrekt sitzt.
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlduterung zum Referenzbereich
2022

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

422006

Erreichen des Eingriffsziels bei einem Mitralklappeneingriff
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten, bei denen das geplante funktionelle Ergebnis
des Mitralklappeneingriffs optimal oder zumindest akzeptabel erreicht
wurde und das prothetische Material am Herzen (sofern verwendet) posto-
perativ korrekt sitzt

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationaren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Eingriff an der Mitral-
klappe und mindestens einer weiteren Herzklappe erhalten haben

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt Gber Daten aus der QS-Dokumenta-
tion der Leistungserbringer, die auf Grundlage einer neu- bzw. weiterentwi-
ckelten Spezifikation erhoben werden. Da die entsprechenden Daten zum ak-
tuellen Zeitpunkt noch nicht vorliegen, kann fir diesen Indikator derzeit noch
kein Algorithmus (Formel) entwickelt und angewendet werden.
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422007: Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizi-
enz innerhalb eines Jahres

Qualitatsziel Moglichst wenige Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines Jahres

Hintergrund

Eine erneute stationare Aufnahme nach einem kardialen Eingriff stellt ein relevantes Ereignis dar. Dies geht
haufig mit einem verschlechterten Zustand der Patientinnen und Patienten einher und kann ggf. auf postproze-
durale Komplikationen und eine erh6hte Mortalitat hindeuten (Fischer et al. 2014, KeRler et al. 2019, Kodali et
al. 2012). Die Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines Jahres kann deshalb mit der
Versorgungsqualitat in Verbindung gebracht werden (Fischer et al. 2014). Dabei sollen krankheitsspezifische
bzw. notfallmaRige Wiederaufnahmen betrachtet werden, die mit der urspriinglich durchgefiihrten MaRnahme
im Zusammenhang stehen (Fischer et al. 2014). Kathetergestiitzte Eingriffe stellen fiir Patientinnen und Patien-
ten mit erhohtem bzw. hohem Operationsrisiko eine geeignete Therapieoption dar (Baumgartner et al. 2017).
Nach einem isolierten kathetergestitzten Mitralklappeneingriff wird die Rehospitalisierungsrate aufgrund einer
Herzinsuffizienz innerhalb eines Jahres mit 19,8 % bis 22,8 % angegeben (Glower et al. 2014, Nickenig et al.
2014). In einer Studie wurde bei Patientinnen und Patienten ein Jahr vor einem isolierten kathetergestiitzten
Mitralklappeneingriff eine deutlich héhere Rehospitalisierungsrate aufgrund einer Herzinsuffizienz beobachtet
als ein Jahr nach dem Eingriff (Lim et al. 2014). Nach einem isolierten kathetergestiitzten Aortenklappeneingriff
wurde eine Rehospitalisierungsrate aufgrund einer Herzinsuffizienz, einer Synkope oder Brustschmerzen (An-
gina pectoris) von bis zu 18,6 % beobachtet (Kodali et al. 2012). Wie sich die Rehospitalisierungsrate aufgrund
einer Herzinsuffizienz nach kombinierten offen-chirurgischen Herzklappeneingriffen im Rahmen der externen
Qualitatssicherung darstellt, bleibt abzuwarten.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten mit einer Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz inner-
halb eines Jahres nach einem kombinierten kathetergestiitzten Herzklappeneingriff.
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Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlduterung zum Referenzbereich
2022

Erlduterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlauterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

422007

Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines Jahres
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten und Sozialdaten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuf-
fizienz innerhalb eines Jahres nach dem Eingriff

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationdren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Kombinationseingriff an
der Aorten-oder Mitralklappe mit mindestens einer zweiten Herzklappe er-
halten haben

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt unter Verwendung von Sozialdaten.

Da dem IQTIG zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Sozialdaten geliefert wur-
den, kann fir diesen Indikator derzeit noch kein Algorithmus (Formel) entwi-
ckelt und angewendet werden.
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Gruppe: Reintervention bzw. Reoperation

Bezeichnung Gruppe Reintervention bzw. Reoperation

Qualitatsziel Moglichst wenige Reinterventionen bzw. Reoperationen

Hintergrund

Ein wichtiges Qualitatsziel bei einem kombinierten kathetergestiitzten Herzklappeneingriff an der Aorten- oder
Mitralklappe ist die moglichst seltene Durchfiihrung von Reinterventionen bzw. Reoperationen. Die Indikatoren
»Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen” und ,Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb eines
Jahres” sowie , Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen” und , Erneuter Mitralklappeneingriff
innerhalb eines Jahres“ werden in der Gruppe ,Reintervention bzw. Reoperation” einzeln erfasst. In der ameri-
kanischen Leitlinie flir Herzklappenerkrankungen gelten Reoperationen als schwere klinische Komplikationen.
Sie werden haufig notwendig bei relevanter prothetischer Dysfunktion der Herzklappe, einer Dehiszenz, einer
prothetischen Klappenendokarditis und paravalvularen Leckagen sowie bei Klappenthrombosen oder klappen-
bedingter schwerer intravasaler Himolyse (Nishimura et al. 2017).

Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen (ID 422008)

Erneute Eingriffe oder Interventionen an einer kathetergestiitzt implantierten Aortenklappenprothese inner-
halb von 30 Tagen stellen ein wesentliches Untersuchungsmerkmal in wissenschaftlichen Studien dar (Kodali et
al. 2011, Mohr et al. 2014). Sie sind daher zur Beurteilung der Ergebnisqualitat des primaren Eingriffs geeignet
(Tamburino 2012). Ursachlich fiir eine friihe Reintervention oder Reoperation nach kathetergestltzten Aorten-
klappeneingriffen konnen prothetische Dysfunktionen, Klappenthrombosen, paravalvuldre Leckagen, Endokar-
ditiden und Klappenmigrationen sein (Nishimura et al. 2014). In einer multinationalen randomisierten klini-
schen Studie wurde bei Patientinnen und Patienten mit mittlerem Operationsrisiko nach einem isolierten ka-
thetergestitzten Aortenklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen eine Reinterventions- bzw. Reoperationsrate
von 0,9 % festgestellt (Reardon et al. 2017). Wie sich die Inzidenzen fiir Patientinnen und Patienten aller Risi-
koklassen nach kombinierten kathetergestiitzten Herzklappeneingriffen im Rahmen der externen Qualitatssi-
cherung darstellt, bleibt abzuwarten.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten, die einen erneuten Aortenklappeneingriff oder eine Prothesenin-
tervention innerhalb von 30 Tagen nach einem kombinierten kathetergestiitzten Eingriff an der Aortenklappe
erhalten haben.

Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb eines Jahres (ID 422009)

Erneute Eingriffe oder Interventionen an einer kathetergestiitzt implantierten Aortenklappenprothese inner-
halb eines Jahres stellen ein wesentliches Untersuchungsmerkmal in wissenschaftlichen Studien dar (Kodali et
al. 2011). Sie sind daher zur Beurteilung der Ergebnisqualitdt des priméaren Eingriffs geeignet (Mohr et al. 2014,
Tamburino 2012). Urséachlich fiir eine Reintervention oder Reoperation innerhalb eines Jahres nach katheterge-
stitzten Aortenklappeneingriffen kdnnen prothetische Dysfunktionen, Klappenthrombosen, paravalvuldre Le-
ckagen, Endokarditiden und Klappenmigrationen sein (Rodes-Cabau et al. 2012, Nishimura et al. 2014). Je nach
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Risikoprofil der Patientinnen und Patienten konnte nach einem isolierten kathetergestiitzten Aortenklappen-
eingriff eine Reinterventions- und Reoperationsrate innerhalb eines Jahres von bis zu 2,1 % beobachtet werden
(Mohr et al. 2014, Reardon et al. 2017). Wie sich ein erneuter Aortenklappeneingriff nach kombinierten kathe-
tergestutzten Herzklappeneingriffen im Rahmen der externen Qualitdtssicherung darstellt, bleibt abzuwarten.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten, die einen erneuten Aortenklappeneingriff oder eine Prothesenin-
tervention innerhalb eines Jahres nach einem kombinierten kathetergestitzten Eingriff an der Aortenklappe
erhalten haben.

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen (ID 422010)

Erneute Eingriffe an einer Mitralklappenprothese innerhalb von 30 Tagen stellen ein wesentliches Untersu-
chungsmerkmal in wissenschaftlichen Studien dar (Philip et al. 2014). Ursachlich fiir einen erneuten Mitralklap-
peneingriff innerhalb von 30 Tagen kdnnen technische oder klappenbezogene Komplikationen wie eine Infek-
tion, ein Fortschreiten der Mitralklappeninsuffizienz bzw. -stenose oder eine Thrombose sein. Ein systemati-
scher Review berichtet von erneuten Mitraclip-Eingriffen innerhalb von 30 Tagen bei bis zu 4,2 % der Patientin-
nen und Patienten, die initial einen solchen Eingriff erhalten hatten (Philip et al. 2014). Laut des deutschen Mit-
ralklappenregisters (TRAMI) (Stand 2011) treten inhospitale Re-Eingriffe an der Mitralklappe mit einer Haufig-
keit von bis zu 5,2 % auf, wobei ca. 2/3 der Patientinnen und Patienten einen offen-chirurgischen Eingriff und
ca. 1/3 einen erneuten kathetergestiitzten Eingriff erhielten (Baldus et al. 2012). Wie sich die Reinterventions-
rate bei kombinierten kathetergestiitzten Eingriffen an der Mitralklappe im Rahmen der externen Qualitatssi-
cherung darstellt, bleibt abzuwarten.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten, die einen erneuten Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen
nach einem kombinierten kathetergestitzten Eingriff an der Mitralklappe erhalten haben.

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jahres (ID 422011)

Erneute Eingriffe an einer Mitralklappenprothese innerhalb eines Jahres stellen ein wesentliches Untersu-
chungsmerkmal in wissenschaftlichen Studien dar (Philip et al. 2014). Das Wiederauftreten einer schwerwie-
genden Mitralklappeninsuffizienz ist speziell nach Clip-Rekonstruktion eine relevante Ursache fiir einen erneu-
ten Eingriff (Feldman et al. 2011). Basierend auf einer Meta-Analyse wurde bei 4 % bzw. 10 % der Patientinnen
und Patienten mit funktioneller bzw. degenerativer Mitralklappeninsuffizienz nach isolierter kathetergestitzter
Clip-Rekonstruktion innerhalb des ersten Jahres ein erneuter offen-chirurgisch durchgefiihrter Mitralklappen-
eingriff notwendig (Chiarito et al. 2018). Im Rahmen der externen Qualitdtssicherung werden Re-Eingriffe so-
wohl bei Patientinnen und Patienten mit Mitralklappeninsuffizienz als auch bei Patientinnen und Patienten mit
Mitralklappenstenose erfasst. Wie sich die Reinterventionsrate bei diesen kombinierten kathetergestitzten
Eingriffen an der Mitralklappe im Rahmen der externen Qualitdtssicherung darstellt, bleibt abzuwarten.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten, die einen erneuten Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jahres
nach einem kombinierten kathetergestitzten Eingriff an der Mitralklappe erhalten haben.
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422008: Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

422008

Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten und Sozialdaten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten mit erneutem Aortenklappeneingriff oder Pro-
thesenintervention innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationdren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Eingriff an der Aorten-
klappe und mindestens einer weiteren Herzklappe erhalten haben

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt unter Verwendung von Sozialdaten.

Da dem IQTIG zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Sozialdaten geliefert wur-
den, kann fir diesen Indikator derzeit noch kein Algorithmus (Formel) entwi-
ckelt und angewendet werden.
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422009: Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb eines Jahres

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

422009

Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb eines Jahres
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten und Sozialdaten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Alle Patientinnen und Patienten mit erneutem Aortenklappeneingriff oder
Prothesenintervention innerhalb eines Jahres nach dem Eingriff

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationdren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Eingriff an der Aorten-
klappe und mindestens einer weiteren Herzklappe erhalten haben

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt unter Verwendung von Sozialdaten.

Da dem IQTIG zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Sozialdaten geliefert wur-
den, kann fir diesen Indikator derzeit noch kein Algorithmus (Formel) entwi-
ckelt und angewendet werden.
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422010: Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

422010

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten und Sozialdaten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Alle Patientinnen und Patienten, bei denen innerhalb von 30 Tagen ein er-
neuter Mitralklappeneingriff durchgefiihrt wurde

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationaren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Eingriff an der Mitral-
klappe und mindestens einer weiteren Herzklappe erhalten haben

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt unter Verwendung von Sozialdaten.

Da dem IQTIG zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Sozialdaten geliefert wur-
den, kann fir diesen Indikator derzeit noch kein Algorithmus (Formel) entwi-
ckelt und angewendet werden.
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422011: Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jahres

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

422011

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jahres
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten und Sozialdaten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Alle Patientinnen und Patienten, bei denen innerhalb eines Jahres ein erneu-
ter Mitralklappeneingriff durchgefiihrt wurde

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationaren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Eingriff an der Mitral-
klappe und mindestens einer weiteren Herzklappe erhalten haben

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt unter Verwendung von Sozialdaten.

Da dem IQTIG zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Sozialdaten geliefert wur-
den, kann fir diesen Indikator derzeit noch kein Algorithmus (Formel) entwi-
ckelt und angewendet werden.
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Gruppe: Sterblichkeit

Bezeichnung Gruppe Sterblichkeit

Qualitatsziel Moglichst wenige Todesfalle

Hintergrund

Die Sterblichkeit ist ein wesentliches Untersuchungsmerkmal in wissenschaftlichen Studien zur Beurteilung der
klinischen Ergebnisse nach kombinierten kathetergestiitzten Herzklappeneingriffen an der Aorten- oder Mitral-
klappe (Akins et al. 2008). Die Zusammensetzung der Patientengruppen kann sich im Hinblick auf ihre personli-
chen Risiken zwischen verschiedenen Krankenh&usern stark unterscheiden. Um faire Vergleiche zwischen den
Krankenhausern zu ermdglichen, soll dies durch Verwendung eines Risikoadjustierungsmodells in der Berech-
nung der einzelnen Qualitatsindikatoren beriicksichtigt werden. Die Aussagen zur Ergebnisqualitat eines Kran-
kenhauses hinsichtlich der Sterblichkeit werden also in Abhangigkeit des Risikoprofils der dort behandelten Pa-
tientinnen und Patienten (Patientenkollektiv) dargestellt. Die Indikatoren ,Sterblichkeit im Krankenhaus®,
,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” und ,,Sterblichkeit innerhalb eines Jahres” werden in der Gruppe ,,Sterb-
lichkeit” einzeln erfasst.

Sterblichkeit im Krankenhaus (ID 422013)

Die Sterblichkeit im Krankenhaus wird haufig zur Beurteilung der Ergebnisqualitdt nach kathetergestutzten
Herzklappeneingriffen herangezogen. Im Jahr 2018 wurden laut des Deutschen Herzberichts die meisten Herz-
klappeneingriffe (kathetergestltzt und offen-chirurgisch) isoliert an einer Herzklappe durchgefiihrt. Der Anteil
an Eingriffen, die kombiniert an mehreren Herzklappen durchgefiihrt wurden, lag bei circa 10,1 % (Beckmann
et al. 2019). Die Mortalitadt im Krankenhaus nach einem isolierten kathetergestiitzten Mitralklappeneingriff
wird derzeit mit bis zu 2,9 % angegeben (Baldus et al. 2012, Beckmann et al. 2019, Nickenig et al. 2014). Die
inhospitale Mortalitatsrate fiir kathetergestiitzte Aortenklappeneingriffe wurde im Deutschen Herzbericht
2018 von der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und GefaRchirurgie (DGTHG) lbergreifend fir die 78
mitwirkenden herzchirurgischen Zentren Deutschlands mit 2,7 % beziffert (Beckmann et al. 2019). Wie sich die
Mortalitatsrate fiir Patientinnen und Patienten mit kombinierten kathetergestiitzten Herzklappeneingriffen in
der externen Qualitatssicherung darstellt, bleibt abzuwarten. Im Rahmen der vergleichenden externen Quali-
tatssicherung sind Aussagen zur Ergebnisqualitdt eines Krankenhauses jedoch nur unter Bericksichtigung der
Tatsache moglich, dass Patientinnen und Patienten nicht erfasst werden, die friihzeitig in ein anderes Kranken-
haus verlegt werden und dann dort versterben. Daher wurde ein weiterer Qualitatsindikator entwickelt, der die
Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen erfasst.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten, die wahrend des stationaren Aufenthalts im Krankenhaus verstor-
ben sind. Es erfolgt eine Risikoadjustierung, indem das Verhaltnis der tatsachlich beobachteten Todesfalle ,0“
zu der Anzahl der mathematisch-statistisch erwarteten Todesfalle ,,E“ (unter Beriicksichtigung des erfassten
Risikoprofils der behandelten Patientinnen und Patienten nach logistischem KombHK-Kath-Score) gebildet
wird. Das Modell zur Risikoadjustierung der Sterblichkeit im Krankenhaus nach kombinierten kathetergestitz-
ten Eingriffen an mehreren Herzklappen wird gemeinsam mit der Bundesfachgruppe Herzchirurgie auf Basis
der ersten vorhandenen Daten neu entwickelt.
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Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen (ID 422014)

Die Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen ist unabhangig von der Krankenhausverweildauer der Patientinnen
und Patienten ein wesentliches Untersuchungsmerkmal in wissenschaftlichen Studien zu kathetergestiitzten
Mitral- oder Aortenklappeneingriffen (Attizzani et al. 2015, Leon et al. 2011, Philip et al. 2014). Aus diesem
Grund wird die Mortalitatsrate innerhalb von 30 Tagen nach kombinierten kathetergestitzten Eingriffen eben-
falls als ein wesentliches Untersuchungsergebnis gewertet. Das Risiko innerhalb von 30 Tagen nach dem Ein-
griff zu versterben wird unter anderem von dem praoperativen Zustand der Patientinnen und Patienten beein-
flusst (Nashef et al. 2012). Die Mortalitat innerhalb von 30 Tagen nach einem isolierten kathetergestiitzten Mit-
ralklappeneingriff wird derzeit mit bis zu 4,8 % angegeben (Glower et al. 2014, Philip et al. 2014, Vakil et al.
2014). Je nach Risikoprofil der Patientinnen und Patienten und der Zugangsart des Eingriffs (transapikal vs. en-
dovaskular) wird nach einem isolierten kathetergestitzten Aortenklappeneingriff eine Mortalitatsrate inner-
halb von 30 Tagen von bis zu 5,6 % (endovaskular) bzw. 9,0 % (transapikal) angegeben (Leon et al. 2010, Mohr
et al. 2014, Smith et al. 2011). Wie sich die 30-Tage-Mortalitatsrate flr Patientinnen und Patienten nach kombi-
nierten kathetergestitzten Herzklappeneingriffen in der externen Qualitatssicherung darstellt, bleibt abzuwar-
ten.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten, die innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff verstorben sind.

Sterblichkeit innerhalb eines Jahres (ID 422015)

Die Sterblichkeit innerhalb eines Jahres ist ein wesentliches Follow-up-Untersuchungsmerkmal in wissenschaft-
lichen Studien nach einem kathetergestuitzten Mitralklappen- oder Aortenklappeneingriff sowie nach kombi-
nierten offen-chirurgischen Eingriffen an mehreren Herzklappen (Attizzani et al. 2015, Glower et al. 2014, Leon
et al. 2011). Aus diesem Grund wird die 1-Jahres-Sterblichkeit nach kombinierten kathetergestitzten Eingriffen
ebenfalls als ein wesentliches Untersuchungsergebnis gewertet. Insgesamt beeinflussen der praprozedurale
Zustand der Patientinnen und Patienten sowie deren Komorbiditdten das Risiko, innerhalb eines Jahres nach
dem Eingriff zu versterben (O’Brien et al. 2009). Nach einem kathetergestitzten isolierten Mitralklappeneingriff
wurden laut wissenschaftlichen Studien 1-Jahres-Mortalitatsraten von 15,3 % bis 19,7 % angegeben (Kalbacher
et al. 2019, Nickenig et al. 2014). Basierend auf den Daten des deutschen Aortenklappenregisters (Stand 2011)
lag die 1-Jahres-Mortalitdtsrate nach isolierten kathetergestitzten Aortenklappeneingriffen bei 20,7 % (en-
dovaskular) bzw. bei 28,0 % (transapikal) (Mohr et al. 2014). Die Erweiterung der leitliniengerechten Indikati-
onsstellung fiir die Durchfiihrung kathetergestiitzter Aortenklappeneingriffe (TAVI) fir Patientinnen und Pati-
enten mit mittlerem Risikoprofil und die Weiterentwicklung der verwendeten Devices und der TAVI-Technik
tragen aktuell vermutlich zu einer niedrigeren Mortalitatsrate bei. Wie sich die Sterblichkeit innerhalb eines
Jahres bei kathetergestitzten Eingriffen an der Aorten- bzw. Mitralklappe im Rahmen von kombinierten Her-
zoperationen in der externen Qualitatssicherung darstellt, bleibt abzuwarten.

Erfasst werden Patientinnen und Patienten, die innerhalb eines Jahres nach dem Eingriff verstorben sind.
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422013: Sterblichkeit im Krankenhaus

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Potentielle Einflussfaktoren

im Risikomodell (nicht abschlieBend)

Rechenregeln

422013

Sterblichkeit im Krankenhaus
Ergebnisindikator
Qualitatsindikator

QS-Daten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Alter

Geschlecht

Body-Mass-Index (BMI)
Herzinsuffizienz (NYHA-Klassifikation)
Angina pectoris

Myokardinfarkt (STEMI oder NSTEMI)
Inotrope (praoperativ)

kardiogener Schock

Reanimation (préoperativ)
praoperative mechanische Kreislaufunterstltzung
Beatmung

Nitrate (praoperativ)

systolischer Pulmonalarteriendruck
Herzrhythmus (prdoperativ)

LVEF

Befund der koronaren Bildgebung
Hauptstammstenose

PCl (praoperativ)

Reoperation an Herz/Aorta

Diabetes mellitus

arterielle GefaRerkrankung
Lungenerkrankung(en)

neurologische Dysfunktion
praoperative Nierenersatztherapie oder Kreatininwert
Notfall

Art der Eingriffe

Zahler

Patientinnen und Patienten, die wahrend des stationdren Aufenthalts ver-
storben sind

Nenner
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Gruppe: Sterblichkeit

Erlduterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zahler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationdren Aufenthalts einen kathetergestitzten Kombinationseingriff an
der Aorten- oder Mitralklappe mit mindestens einer zweiten Herzklappe er-
halten haben

O (observed)
Beobachtete Anzahl an Todesfallen wahrend des stationaren Aufenthalts
E (expected)

Erwartete Anzahl an Todesfallen wahrend des stationdren Aufenthalts, risi-
koadjustiert nach logistischem KombHK-Kath-Score

Der risikoadjustierte Qualitatsindikator kann erst nach Vorliegen des Daten-
pools fir das gesamte Erfassungsjahr 2021 berechnet werden.

Bei der Berechnung der erwarteten Anzahl an Todesféllen (E) wahrend des
stationdren Aufenthalts werden fir Risikofaktoren mit unbekannten oder
fehlenden Werten die Werte fiir das geringste Risiko bzw. fiir das Nichtvor-
liegen des entsprechenden Risikos eingesetzt.

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt ber Daten aus der QS-Dokumenta-
tion der Leistungserbringer, die auf Grundlage einer neu- bzw. weiterentwi-
ckelten Spezifikation erhoben werden. Da die entsprechenden Daten zum ak-
tuellen Zeitpunkt noch nicht vorliegen, kann fiir diesen Indikator derzeit noch
kein Algorithmus (Formel) entwickelt und angewendet werden.
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422014: Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

422014

Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen
Ergebnisindikator

Qualitatsindikator

QS-Daten und Sozialdaten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten, die innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff
verstorben sind

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationaren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Kombinationseingriff an
der Aorten- oder Mitralklappe mit mindestens einer zweiten Herzklappe er-
halten haben

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt unter Verwendung von Sozialdaten.
Da dem IQTIG zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Sozialdaten geliefert wur-
den, kann fir diesen Indikator derzeit noch kein Algorithmus (Formel) entwi-
ckelt und angewendet werden.

Der Einsatz bzw. die Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells wird Gber-
prift. Wird ein Modell zur Risikoadjustierung angewandt, wird die Rohe Rate
als Kennzahl ausgewiesen.
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422015: Sterblichkeit innerhalb eines Jahres

Eigenschaften und Berechnung

ID

Bezeichnung
Indikatortyp

Art des Wertes
Datenquelle

Bezug zum Verfahren
Berechnungsart
Referenzbereich 2022
Referenzbereich 2021

Erlauterung zum Referenzbereich
2022

Erlauterung zum Strukturierten Dialog
bzw. Stellungnahmeverfahren 2022

Methode der Risikoadjustierung
Erlduterung der Risikoadjustierung

Rechenregeln

Erlauterung der Rechenregel

Teildatensatzbezug
Zdhler (Formel)

Nenner (Formel)
Verwendete Funktionen
Verwendete Listen
Darstellung

Grafik

Vergleichbarkeit mit Vorjahresergeb-
nissen

422015

Sterblichkeit innerhalb eines Jahres
Ergebnisindikator
Qualitatsindikator

QS-Daten und Sozialdaten

DeQS

Nicht definiert
Nicht definiert

Qualitatsindikator in Erprobung

Zahler

Patientinnen und Patienten, die innerhalb eines Jahresnach dem Eingriff ver-
storben sind

Nenner

Alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des
stationaren Aufenthalts einen kathetergestiitzten Kombinationseingriff an
der Aorten- oder Mitralklappe mit mindestens einer zweiten Herzklappe er-
halten haben

Die Auswertung dieses Indikators erfolgt unter Verwendung von Sozialdaten.
Da dem IQTIG zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Sozialdaten geliefert wur-
den, kann fir diesen Indikator derzeit noch kein Algorithmus (Formel) entwi-
ckelt und angewendet werden.

Der Einsatz bzw. die Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells wird Gber-
prift. Wird ein Modell zur Risikoadjustierung angewandt, wird die Rohe Rate
als Kennzahl ausgewiesen.
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Anhang I: Schliissel (Spezifikation)

Keine Schliissel in Verwendung.
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Anhang ll: Listen

Keine Listen in Verwendung.
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Anhang lll: Vorberechnungen

Keine Vorberechnungen in Verwendung.
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Anhang IV: Funktionen

Keine Funktionen in Verwendung.
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