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Einleitung

Griinde fur die Revision eines Herzschrittmachers
konnen vielfaltig sein. Bei Problemen am Herzschritt-
macheraggregat kann es sich zum Beispiel um eine
Fehlfunktion handeln. Aber auch Infektionen, Perfo-
rationen der Aggregattasche und ahnliche Komplika-
tionen konnen vorliegen. Sondenbriiche oder Son-
dendislokationen konnen die Schrittmacherfunktion
beeintrachtigen. Infektionen und Perforationen von
Sonden sind sehr selten. Haufige Revisionen in
einem Krankenhaus konnen auf Mangel bei den Im-
plantationsoperationen hinweisen.

BQS-Qualititsindikatoren — Ubersicht

Da eine Verlaufsbeobachtung aller Herzschrittma-
cher-Erstimplantationen in der externen Qualitatssi-
cherung derzeit nicht moglich ist, wird alternativ die
Haufigkeit von Revisionsoperationen als Ma# fiir die
Ergebnisqualitat der Erstimplantationen analysiert.
Um ndherungsweise die Revisionsrate eines Kranken-
hauses darstellen zu kénnen, wird als Bezugsgrofie
das gemeldete Implantationsvolumen (aus Erstim-
plantation und Aggregatwechsel) dieses Kranken-
hauses im selben Jahr verwendet. Diese Vorgehens-
weise bei der Berechnung einer Revisionslast
(revision burden) ist in internationalen Registern
durchaus ublich.

Gesamt-

Anzahl .
ergebnis

Indikationsqualitat

Indikation zur Revision (1): Schrittmacher-Taschenprobleme

Indikation zur Revision (2): Sondenprobleme
Indikation zur Revision (3): Infektion

780/81.839 1,0%
5.703/81.839 7,0%
485/81.839 0,6%

Prozessqualitat

Reizschwellenbestimmung bei revidierten Sonden...
Vorhofsonden
Ventrikelsonden

Amplitudenbestimmung bei revidierten Sonden...
Vorhofsonden
Ventrikelsonden

2.272/2.331 97,5%
4.570/4.610 99,1%
2.355/2.422 97.2%
4.292/4.343 98,8%

Ergebnisqualitat
Perioperative Komplikationen...
chirurgische Komplikationen
Sondendislokation im Vorhof
Sondendislokation im Ventrikel
Intrakardiale Signalamplituden bei revidierten Sonden...
Vorhofsonden
Ventrikelsonden

130/11.902 1,1%
27/2.534 1,1%
43/4.705 0,9%

2.173/2.391 90,9%

4.252/4.325 98,3%



Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel /-Explantation

Dokumentationspflichtige
Leistungen
Herzschrittmacher-Revisionen/-Systemwechsel und
-Explantationen

Ausblick

Beginnend mit dem Jahr 2010 wird die Qualitatssi-
cherung der Herzschrittmacher erganzt um eine Qua-
litdtssicherung ,,Implantierbare Defibrillatoren“. Da
bei vielen Patienten sowohl eine Indikation zur
Schrittmachertherapie (einschlielich CRT) besteht,
als auch ein Schutz vor dem plétzlichen Herztod mit
Defibrillator gewahrleistet werden soll, werden hdu-
fig Kombinationsgerdte mit beiden Funktionen im-
plantiert.

Datengrundlage: Herzschrittmacher-Revision/
-Systemwechsel/-Explantation

Basisstatistik: Herzschrittmacher-Revision/
-Systemwechsel/-Explantation



Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel /-Explantation
Indikation zur Revision (Sondenprobleme)

Indikation zur Revision (2): Sondenprobleme

Anteil von Patienten mit Dislokation, Sondenbruch, Isolationsdefekt, Konnektor-
defekt, Zwerchfellzucken, Oversensing, Undersensing, Stimulationsverlust/Reiz-
schwellenanstieg, Infektion, Perforation oder sonstigem Sondenproblem als
Indikation zu Revision, Systemwechsel oder Explantation von Sonden bei voran-
gegangener Schrittmacher-Operation im selben Krankenhaus an allen Erstim-
plantationen (09/1) und Aggregatwechseln (09/2) der jeweils meldenden Insti-
tution(en)

[Ergebnisse | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 |

Gesamtergebnis 7,0% 6,9% 7,0% 7,0%
Vertrauensbereich 6,8-7,2% 6,7-7,0% 6,8-7,1% 6,8-7,1%
Gesamtzahl der Félle 80.353 81.546 82.826 81.839
Vergleich mit Vorjahresergebnissen
50% Die Ergebnisse 2006 bis 2008 sind
- miteinander vergleichbar, wéhrend
(I - dies fiir die Ergebnisse 2005 wegen
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Krankenhduser mit =20 Fallen
Median der Krankenhausergebnisse 6,3%
Spannweite der Krankenhausergebnisse 0,0-33,3%
Referenzbereich <6% (Toleranzbereich)
Anzahl auffélliger Krankenhduser 2008 439 von 845

Ergebnisse 2008 fiir 82 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fallen

70% Anzahl der Krankenhduser in der Grund-
60% gesamtheit von 928 Krankenhdusern mit
50% 0 Féllen 1 Krankenhaus

40%

30%

20%

Indikation Sondenprobleme

10%
Anzahl auffélliger Krankenhduser mit

1-19 Féllen 54 von 82

Basisinformation

Kennzahl-1D 2008/09n3-HSM-REV/26065
Risikoadjustierung Keine Risikoadjustierung erforderlich
Grundlageninformation zum  www.bgs-qualitaetsindikatoren.de/
Qualitatsindikator 2008/09n3-HSM-REV/26065

Krankenhauser mit 1-19 Fallen

Qualitatsziel
Moglichst selten Sondenprobleme bezogen auf das Implantationsvolumen
der eigenen Institution

Hintergrund des Qualitatsindikators
Eine Reihe von Spatkomplikationen bei der Herzschrittmachertherapie kénnen
die Sonden betreffen. Moglich ist zum Beispiel eine Dislokation der Sonden.

Das danische Schrittmacherregister berichtet aus dem Jahre 2006 von
folgenden perioperativen Komplikationsraten:

e Sondenproblem bei Vorhofelektrode 2,0%

e Sondenproblem bei Ventrikelelektrode 2,1%.

Als ,,Standard“ fiir Sondenprobleme legen Mgller und Arnsbo fiir Implantati-
onszentren Raten von jeweils unter 3% fest (Maller & Arnsbo 2007).

Die Sondenrevisionsrate 2008 ist als Ratio (Verhiltniszahl) dargestellt: Alle
Sondenrevisionen eines Krankenhauses (Ersteingriffe im selben Haus) im Ver-
haltnis zur Zahl aller Implantationen im selben Jahr.

Strukturierter Dialog zum Erfassungsjahr 2007

Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs LQS

Bundesldnder, in denen dieser Qualitatsindikator verwendet wurde 14von 16
Rechnerisch auffallige Krankenhduser 264/822 32%
Mafnahmen bei rechnerisch auffélligen Krankenhdusern:
keine MaBnahmen dokumentiert 2/264 1%
Hinweis verschickt 66/264 25%
Aufforderung zur Stellungnahme 196/264 74%
Hauptgrund in der Stellungnahme des Krankenhauses:
Dokumentationsprobleme 12/196 6%
Patientenkollektiv mit besonderem Risikoprofil 13/196 7%
als unvermeidbar bewertete Einzelfalle 92/196 47 %
kein Grund 23/196 12%
sonstiger Grund 21/196 11%
Méngel eingerdumt 35/196 18%
AbschlieBende Einstufung als qualitative Auffalligkeiten 24/196 12%

Bewertung der Ergebnisse 2008

Die Gesamtrate fiir Sondenprobleme, die nach Ersteingriffen im eigenen Kran-
kenhaus auftraten, liegt seit vier Jahren konstant bei ca. 7%. Den grofiten
Anteil an den Sondenproblemen weisen die Dislokationen mit 3,1 % auf. Bei
einem Krankenhaus kommt eine extrem hohe Rate von 33,3% zustande
durch 18 Revisionseingriffe wegen Sondenproblemen bei 54 Implantationen
im Jahr 2008.

Fur diesen Indikator sind einige methodische Einschrankungen zu beachten.
Zum einen werden nur Revisionen aus eigener Institution erfasst. Félle mit
Komplikationen, die in einem anderen Haus revidiert werden, entgehen dem
Indikator. Als Grundgesamtheit werden hilfsweise alle Eingriffe eines Hauses
gezdhlt (jahrliches Eingriffsvolumen). Ambulante Eingriffe werden dabei nicht
erfasst. Dennoch muss auch im Jahre 2008 von einem Ergebnis mit beson-
derem Handlungsbedarf gesprochen werden. Die Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung thematisiert die Ergebnisse dieses
Indikators auf ihren Fachtagungen.

Letztlich kann nur eine echte Patienten-Langzeitbeobachtung mit Registrie-
rung der Sonden ein genaues Bild der Ergebnisqualitat geben.



Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel /-Explantation
Indikation zur Revision (Infektion)

Qualitatsziel
Moglichst selten Infektionen von Anteilen des Schrittmacher-Systems bezo-
gen auf das Implantationsvolumen der eigenen Institution

Hintergrund des Qualitatsindikators

Infektionen stellen eine seltene, aber ernste Komplikation der Schrittmacher-
implantation dar. Die Infektion kann die Aggregattasche oder die Sonden im
Verlauf der Venen bzw. im Herzen selbst betreffen. Am haufigsten treten Ta-
scheninfektionen auf (Uslan & Baddour 2006). Schwere Infektionen kénnen
die Herzklappen mit erfassen. Die Bildung von Thromben ist mdglich. Frithe
Infektionen nehmen eher in der Implantationsoperation selbst ihren Ur-
sprung, spate Infektionen kénnen nach Perforation des Schrittmachers ent-
stehen. Sondenbedingte Endokarditiden kdnnen lebensbedrohlich sein und
erfordern die Entfernung des Schrittmachersystems.

Strukturierter Dialog zum Erfassungsjahr 2007

MaBnahmen bei rechnerisch auffélligen Krankenhdusern:

keine MaBnahmen dokumentiert 5/76 7%
Hinweis verschickt 34/76 45%
Aufforderung zur Stellungnahme 37/76 49%

Bewertung der Ergebnisse 2008

Im Jahr 2008 lag die Gesamtrate fiir Infektionen als Grund zur Revision bei
0,6%. (2004: 0,6 %, 2005: 0,7 %, 2006: 0,7 %, 2007: 0,6 %). Hierbei handelt
es sich pro Krankenhaus jeweils nur um ein bis drei Félle bei jeweils kleinen
Grundgesamtheiten. So wird auch der Extremwert von 12,0% erreicht (25
Implantationen und 3 Revisionen wegen Infektion).

Inhaltlich tberschneidet sich der Indikator mit dem Indikator zur Revision
wegen Sondenproblemen, da Sondeninfektionen auch zu den Sondenpro-
blemen gezdhlt werden. Die Fachgruppe hdlt aber weiter an der gesonderten
zusdtzlichen Berechnung dieses wichtigen Indikators fest.

Indikation zur Revision (3): Infektion

Ergebnisse 2006 | 2007 | 2008
Gesamtergebnis 0,7% 0,7% 0,6% 0,6%
Vertrauensbereich ~ 0,6-0,7%  0,6-07%  0,6-07%  05-0,6%
Gesamtzahl der Félle 80.353 81.546 82.826

Vergleich mit Vorjahresergebnissen

Ergebnisse 2008 fiir 845 Krankenhduser mit > 20 Fallen

Median der Krankenhausergebnisse
Spannweite der Krankenhausergebnisse
Referenzbereich

Anzahl auffélliger Krankenhduser 2008

Ergebnisse 2008 fiir 82 Krankenhduser mit 1 bis 19 Féllen

1-19 Fallen
Basisinformation

Kennzahl-ID
Risikoadjustierung
Grundlageninformation zum
Qualitatsindikator



Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel /-Explantation
Perioperative Komplikationen

Perioperative Komplikationen: Sondendislokation im Ventrikel

Anteil von Patienten mit Sondendislokation im Ventrikel an allen Patienten mit
mindestens einer revidierten Ventrikelsonde und einem Sondenproblem im Ven-
trikel als Indikation

[ergebnisse | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 |

Gesamtergebnis 1,7% 1,2% 0,7% 0,9%
Vertrauensbereich ~ 1,3-2,1% 0,9-1,5% 0,5-1,0% 0,7-1,2%
Gesamtzahl der Félle 4.246 4.291 4.557 4.705
Vergleich mit Vorjahresergebnissen
14% Die Ergebnisse 2006 bis 2008 sind
e * miteinander vergleichbar, wahrend

dies fiir die Ergebnisse 2005 wegen
einer Datensatzdnderung nur einge-
schrankt gilt.
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Krankenhduser mit 220 Féllen
Median der Krankenhausergebnisse 0,0%
Spannweite der Krankenhausergebnisse 0,0-8,3%
Referenzbereich <3% (Toleranzbereich)
Anzahl auffalliger Krankenhduser 2008 2von 39
Ergebnisse 2008 fiir 780 Krankenhduser mit 1 bis 19 Fillen
100% Anzahl der Krankenh&user in der Grund-

gesamtheit von 928 Krankenhdusern mit
0 Fallen

80% -
109 Krankenhduser
60%
40%

20%

Sondendislokation im Ventrikel

Anzahl auffalliger Krankenhduser mit
1-19 Fallen 35von 780

Basisinformation

Kennzahl-1D 2008/09n3-HSM-REV/26104
Risikoadjustierung Stratifizierung

Grundlageninformation zum  www.bgs-qualitaetsindikatoren.de/2008/
Qualitdtsindikator 09n3-HSM-REV/26104

0%
Krankenhéuser mit 1-19 Fallen

Qualitatsziel
Mbglichst wenig peri- bzw. postoperative Komplikationen

Hintergrund des Qualitatsindikators

Bei den perioperativen Komplikationen der Herzschrittmachertherapie stehen
Arrhythmien, Pneumo- bzw. Hamatothorax, Embolie und Perforation von Ge-
faen und Myokard im Vordergrund. Ein Pneumothorax kann auch verzégert
bis zu 48 Stunden spater auftreten.

Postoperativ kdnnen Infektionen oder Fehlfunktionen von Elektroden oder
Aggregaten auftreten. Fehlfunktionen der Sonden treten zum Beispiel durch
Sondendislokationen oder -fehllagen beziehungsweise Reizschwellenanstiege
oder Sensing-Defekte auf.

Auch langfristig (Monate bis Jahre nach dem Eingriff) kann es zu Sonden-
frakturen, -dislokationen, und -isolationsdefekten bzw. zu Reizschwellenan-
stiegen kommen. Die Elektrodenkabel konnen Ursache septischer oder em-
bolischer Komplikationen sein. Verschiedene technische Stérungen kénnen
zu Fehlfunktion des Schrittmacheraggregats fiihren. Mit der vorliegenden
Kennzahl werden nur die Sondendislokationen gewertet, die bei revidierten
Ventrikelsonden noch wadhrend des stationdren Aufenthaltes bemerkt werden.

Strukturierter Dialog zum Erfassungsjahr 2007

Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs LQS
Bundesldnder, in denen dieser Qualitatsindikator verwendet wurde 12von 16
Rechnerisch auffallige Krankenhduser 6/699 1%
Mafnahmen bei rechnerisch auffélligen Krankenhdusern:
keine MaBnahmen dokumentiert 1/6 17%
Hinweis verschickt 3/6 50%
Aufforderung zur Stellungnahme 2/6 33%
Hauptgrund in der Stellungnahme des Krankenhauses:
Dokumentationsprobleme 1/2 50%
Patientenkollektiv mit besonderem Risikoprofil 0/2 0%
als unvermeidbar bewertete Einzelfalle 1/2 50%
kein Grund 0/2 0%
sonstiger Grund 0/2 0%
Méngel eingerdumt 0/2 0%
AbschlieBende Einstufung als qualitative Auffalligkeiten 0/2 0%

Bewertung der Ergebnisse 2008

Die Sondendislokation ist eine Komplikation, die mit der Operationstechnik
in Zusammenhang steht. Dies gilt besonders fiir Sondenrevisionseingriffe.
Die Dislokationsrate eignet sich daher gut als Ergebnisindikator.

Zu beachten ist, dass die Grundgesamtheit des Indikators Patienten mit min-
destens einer revidierten Sonde mit Sondenproblem sind. Nur wenige Kran-
kenhduser erreichen hier Grundgesamtheiten mit mindestens 20 Féllen: bei
Ventrikelsonden sind dies nur 39 Krankenhduser. Die Gesamtrate ist bei den
Ventrikelsonden von 2007 auf 2008 leicht gestiegen (von 0,7 auf 0,9%).
Zwei Krankenhduser liegen auf3erhalb des Referenzbereichs.

Wie fiir Ersteingriffe gilt auch bei Revisionseingriffen, dass viele Sondenkom-
plikationen aufgrund des kurzen stationdren Aufenthaltes der Beobachtung
entgehen.





