Nationale Qualitatssicherung
zur Behandlung
angeborener Herzfehler

Ein Projekt der Deutschen Gesellschaft fur Padiatrische Kardiologie (DGPK) und der Deutschen Ge-
sellschaft fur Thorax- Herz- und GeféaRRchirurgie (DGTHG) in Zusammenarbeit mit dem Kompetenznetz

Angeborene Herzfehler und dem Nationalen Register flr angeborene Herzfehler
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1 Kurzfassung des Projekts

Ziel ist die Etablierung einer verpflichtenden nationalen Qualitatssicherung auf der Basis ei-
ner zentralen Datenerfassung und Auswertung aller herzchirurgischen und katheterinterven-
tionellen Eingriffe bei angeborenen Herzfehlern. Ferner soll langfristig ein jahrlicher Daten-
export in das Europaische Register fir angeborene Herzfehler (EACTS Congenital Data-

base, Warschau) etabliert werden.

Stichworte

Qualitatssicherung, Angeborene Herzfehler

2 Ausfuhrliche Projektbeschreibung

Hintergrund

In Deutschland werden etwa 0,8 % der Kinder mit einer Fehlbildung des Herzens und/oder
der herznahen GefalRe geboren. Aufgrund der heute etablierten Diagnostik, operativen Mog-
lichkeiten und postoperativen Versorgung erreichen etwa 85 % dieser Kinder das Erwachse-
nenalter. In den letzten Jahren konnten erhebliche Fortschritte in der Behandlung angebore-
ner Herzfehler erzielt werden. Die verpflichtende externe Qualitatssicherung (88 135a,
136a/b und 137 SGB V) wurde allerdings fur den Leistungsbereich Angeborene Herzfehler
ab dem Verfahrensjahr 2004 aufgehoben (Beschluss vom 15.05.2003 des Bundeskuratori-

ums Qualitatssicherung).

Um die Qualitat der herzchirurgischen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen nachhaltig
sicherzustellen, beschloss der Gemeinsame Bundesausschuss am 18. Februar 2010 auf
Anregung der Fachgesellschaften und Elternverbande die ,Richtlinie zur Sicherung und For-
derung der Qualitat in der medizinischen Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
angeborener oder in der Kindheit erworbener Herzkrankheit auf der Grundlage des § 137
Absatz 1 Nummer 2 SGB V* (Richtlinie zur Kinderherzchirurgie). In dieser werden verbindli-
che Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat der stationaren Versorgung der ge-
nannten Patienten bis 18 Jahren bei bestimmten herzchirurgischen Eingriffen definiert. Die
Richtlinie zur Kinderherzchirurgie trat am 19. Juni 2010 in Kraft und bedeutet eine wesentli-

che Verbesserung der Versorgung fur herzkranke Kinder.

Nach diesem ersten Schritt hin zu einer flachendeckenden Qualitatssicherung der herzchi-
rurgischen Behandlung von Kindern mit Herzfehlern erscheint es unerlasslich, in einem wei-

teren Schritt verpflichtende QualitatssicherungsmafRnahmen in allen zertifizierten Zentren zu
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etablieren, um mittels einrichtungsvergleichenden bzw. Ubergreifenden Monitorings die Qua-

litét erfolgter Therapiemalinahmen sicherzustellen.

So besteht unter den beteiligten Fachgesellschaften, Behandlungszentren und Elternverban-
den Konsens zur Notwendigkeit derartiger externer Qualitatssicherungsmaf3nahmen durch
entsprechende Qualitatssicherungs-Systeme. Die Deutschen Gesellschaften fir Padiatrische
Kardiologie (DGPK) und fuir Thorax-, Herz- und GefaR3chirurgie (DGTHG) empfehlen bereits
seit Jahren allen Herzzentren in Deutschland, sich an dem Europdische Register fir angebo-
rene Herzfehler (EACTS Congenital Database) zu beteiligen. In einem eigens im Dezember
2005 veroffentlichten Strukturpapier fordert die DGTHG zudem, dass QS-Systeme und eine
elektronisch unterstitzte Dokumentation unabdingbarer Bestandteil der klinischen Praxis

sein mussten.

Ziele des Projekts

Ziel ist die Etablierung einer verpflichtenden nationalen Qualitatssicherung zur zentralen Da-
tenerfassung und Auswertung aller herzchirurgischen und katheterinterventionellen Eingriffe

bei angeborenen Herzfehlern.

Ferner ist langfristig vorgesehen, die Mdglichkeit regelmaRiger elektronischer Datenexporte
in die EACTS-Congenital-Database zu schaffen, um die Daten miteinander abzugleichen.
Damit soll eine internationale Vergleichbarkeit gewahrleistet werden. Der Transfer in die eu-
ropaische Datenbank kann erst erfolgen, wenn das entsprechende nationale System etab-

liert worden ist.

Arbeitsplan

a) Datenbankstruktur

= Einrichtung einer relationalen Datenbank mit webbasierter Online-Erfassung zur for-
mularbasierten Eingabe der Daten in mehrere Teildatenséatzen

= Gesonderter Datenbankbereich zur separaten webbasierten Erfassung von perso-
nenidentifizierenden und medizinischen Daten

= Datensicherungskonzept nach aktuellem Standard
= Genehmigtes Datenschutzkonzept

= Implementierung von fachbezogenen Plausibilitatskriterien
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Fir diese Struktur wird das im KNAHF bestehende Datenbanksystem mit Patientenliste (I-
DAT) und medizinischem Datensatz (MDAT, basierend auf dem European Pediatric Cardiac
Code [EPCC]) genutzt. Darauf aufbauend werden spezielle Erfassungs- und Follow-up-

Bdgen geschaffen.

b) Datenerfassung

Voraussetzung fur eine im Rahmen des Projekts sinnvolle Datenerfassung ist die Definition
von Qualitatskriterien und -standards sowie die Entwicklung eines entsprechenden Messver-
fahrens (Scoresystems), da erst die Etablierung eines adaquaten Scoresystems eine externe
Evaluation sowie einen aussagekraftigen Klinikvergleich ermdglicht. Auf der Grundlage des
zu etablierenden Scoresystems erfolgt die Definition der zu erfassenden Items. Die Festle-
gung einheitlicher Qualitatsindikatoren durch ein eigens eingesetztes Expertengremium ge-

wahrleistet in der Folge eine valide Qualitatsdokumentation.
Konkret gliedert sich die Datenerfassung in drei Module:

(1) Basisbogen
Der Basisbogen wird einmalig zu jedem erfassten Patienten angelegt und im Verlauf
fortgeschrieben. Er enthalt somit Informationen zur Krankengeschichte des jeweiligen
Patienten.

(2) QS - Aufenthalt
Das zweite Modul gliedert sich in vier Seiten:

a. Aufnahme (Informationen, die bei der Aufnahme zu einer Behandlungsmaf3-
nahme erfasst werden)

b. Operation
c. Intervention
d. Entlassung
Die Seiten b und c sind dabei flexibel und kdnnen, z. B. bei Suboperationen, auch

mehrfach vorhanden sein.

(3) Nachkontrolle
In diesem Modul wird der Gesundheitszustand des jeweiligen Patienten drei Monate
nach dem Entlassungsdatum erfasst. Findet vor Ablauf der drei Monate eine weitere
operative oder interventionelle TherapiemafRnahme statt, so bezieht sich das Formu-
lar auf diese, d. h. die Daten werden drei Monate nach dem Re-Eingriff erhoben.
In diesem Modul werden auch Todesfélle bzw. ihr Zusammenhang mit der erfolgten

TherapiemalBnhahme erfasst.
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c) Dateneingabe

Die Dateneingabe erfolgt Uber einen herkdbmmlichen Webbrowser und ist mit einem PID-
Generator (Patientenidentifikator) gekoppelt, der als zentrales Identitatsmanagement dient.
Durch die eindeutige Vergabe eines PID kdnnen potentiell Follow-up-Daten zu den Patienten
erfasst werden. In Abhangigkeit von der personlichen Einwilligung jedes Patienten wird hier-
durch zukinftig eine longitudinale Betrachtung maglich.

Die teilnehmenden Zentren werden eingewiesen und durch eine telefonische Hotline betreut.
Des Weiteren erhalten sie ein Handbuch fiir die Datenbank-Benutzung sowie inhaltliche Aus-

fullanleitungen.

Es erfolgt eine kontinuierliche institutionsbezogene Vollstandigkeits- und Plausibilitatsprifung
der Daten und ein automatisiertes Erinnerungsverfahren mit Rickkopplung an die teilneh-

menden Zentren.

Zudem wird ein Online-Daten-Monitoring und in Einzelfallen ein Vor-Ort-Monitoring imple-

mentiert.

d) Datenauswertung

Nach erfolgter Datensammlung soll langfristig eine j&hrliche Routineauswertung der erfass-
ten Daten im Rahmen des noch zu entwickelnden Scoresystems (vgl. ¢) eingerichtet werden.
Hierbei ist aufgrund der hohen Heterogenitat des Patientenguts im Bereich der angeborenen
Herzfehler das Risikoprofil der jeweils behandelten Patienten (Patientenmix) zu bericksichti-
gen. Mit Augenmerk auf der Ergebnisqualitat ermoglicht die erfolgte Auswertung eine exter-
ne Evaluation der teilnehmenden Zentren und einen Klinikvergleich. In diesem Kontext ist die
Erstellung von Jahresauswertungen fir die teilnehmenden Institutionen vorgesehen, die je-
weils nur den teilnehmenden Kliniken selbst zur Verfligung gestellt werden und diesen einen
Vergleich mit den anonymisierten Ergebnissen aller teilnehmenden Einrichtungen (Bench-

mark-Bericht) erméglichen (in Analogie zum Verfahren nach § 137 SGB V).

Dartiber hinaus ist eine jahrliche Ubermittlung der erfassten Daten an die teilnehmenden

Zentren zum anonymisierten Datenexport an die EACTS-Congenital-Database geplant.

1 "§137 SGB V: 6. Inhalt und Umfang eines im Abstand von zwei Jahren zu veroffentlichenden strukturierten
Qualitatsberichts der zugelassenen Krankenhduser, in dem der Stand der Qualitatssicherung insbesondere unter
Beriicksichtigung der Anforderungen nach den Nummern 1 und 2 sowie der Umsetzung der Regelungen nach
Nummer 3 dargestellt wird. Der Bericht hat auch Art und Anzahl der Leistungen des Krankenhauses auszuwei-
sen. Er ist Uber den in der Vereinbarung festgelegten Empféngerkreis hinaus von den Landesverbénden der
Krankenkassen und den Verb&nden der Ersatzkassen im Internet zu verdffentlichen. Der Bericht ist erstmals im
Jahr 2005 fiir das Jahr 2004 zu erstellen.” (Quelle:
http://www.sozialgesetzbuch.de/gesetze/05/index.php?norm_ID=0513700).
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e) Publikation der Ergebnisse

Die erzielten Ergebnisse sollen zukiinftig in einem jahrlich erscheinenden Berichtsband pu-
bliziert werden. Geplant sind weiterhin Publikationen in geeigneter und laienverstandlicher
Form in Print- und Onlinemedien fir die Fach-Community, die Patienten, Eltern und Familien

sowie die interessierte Offentlichkeit.

Entscheidungsstrukturen

Fur die Uberwachung der inhaltlichen Anforderungen der Datenerfassung wird eine Fach-

gruppe/ein Lenkungsgremium mit Reprasentanten der DGPK und der DGTHG gebildet.

Ferner ist ein Expertengremium zur Etablierung von Qualitatsindikatoren und Evaluations-
konzepten vorgesehen. Hierbei wird das Institut fir Qualitat und Patientensicherheit (BQS)

mit eingebunden.

Administrative Prozesse

Erstellung von Patienten-Einverstandniserklarungen
= Fortschreibung des Projektplans

= Erstellung von Ethikantrégen sowie Einholung von Ethikvoten fiir die teilnehmenden

Zentren
= Vertragsabwicklung mit den teilnehmenden Zentren inklusive Rechnungslegung
= Einrichtung von Benutzerverwaltung und Vergabe der webbasierten Zugange

= Einbindung des Instituts fur Qualitat und Patientensicherheit (BQS) beziiglich der Da-

tenauswertung

3 Zeitplan und Verantwortlichkeiten

Vorgesehener Beginn des Projektes Vorgesehene Dauer des Projektes
01.01.2011 unbefristet
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Projektschritte und Verantwortlichkeiten

A e era o eite

Auswertung der Pilotphase durch Expertengremium
Projektgruppe, BQS

Monate

9|10

11|12|13|14|15]|16|17|18(19| 20| 21| 22]|23|24|25( 26

27

Erstellung und Einreichung Ethikantrage
NR AHF

Anpassung der Datensatze/Plausbilitaten
NR AHF, Projektgruppe

Einrichtung der Benutzer
NR AHF

Befragung der Nutzer zum Handling der Dateneingabe wahrend der
Pilotphase
NR AHF

Erstellen von Handbuchern und Ausfullanleitungen
NR AHF, Projektgruppe

Benutzerschulung
NR AHF

Dateneingabe und -erfassung (Start Produktivbetrieb)
teilnehmende Zentren

Betreuung bei der Dateneingabe (Hotline), Online Monitoring
NR AHF

Bereitstellung der Ubersichten der Datenséatze pro Zentrum
NR AHF

Datenauswertung
BQS, Projektgruppe

Datenexport an die Kliniken
NR AHF

Publikation der Ergebnisse
NR AHF, Projektgruppe

4 Kontakte und Informationen zum Projekt

Lenkungsgremium: Projektgruppe der DGTHG und der DGPK

Projektmanagement: Dr. med. Ulrike Bauer

Anne-Kathrin Britz

Datenmanagement: Michael Frey

Datenauswertung:

BQS, www.bgs-institut.de

ubauer@kompetenznetz-ahf.de
britz@kompetenznetz-ahf.de
gs-support@kompetenznetz-ahf.de

frey@kompetenznetz-ahf.de

Website: http://www.nationale-gs-ahf.de gs@kompetenznetz-ahf.de
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