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Aktuelle Information zur Datenerfassung Nationale Qualitatssicherung Angeborener
Herzfehler ab dem Verfahrensjahr 2023

Liebe Kolleg*innen,

ein mehr als ungewdhnliches Jahr neigt sich dem Ende zu. Vor dem Jahreswechsel méchten
wir uns ausdricklich dafur bedanken, dal Sie auch in diesem Jahr die Nationale Qualitatssi-
cherung Angeborene Herzfehler aktiv unterstiitzt haben. Dank lhrer engagierten Mitarbeit
blicken wir zum Ende dieses Jahres auf 11 vollstandige Jahrgange von Daten zur Behand-
lung von Patienten mit angeborenen Herzfehlern in Deutschland. Ferner konnte in diesem
Jahr eine Publikation zum langfristigen Verlauf bei Patient*innen mit Morbus Fallot und
Coarctatio aortae realisiert werden.

Von Beginn an war und ist es auch weiterhin ein Ziel dieses einzigartigen Registers alle in-
vasiven Therapien bei Patient*innen mit angeborenen Herzfehlern zu erfassen und auszu-
werten.

In diesem Kontext hat sich in den vergangenen Jahren zunehmend gezeigt, dal} auch die
neue EU-MDR von besonderer Bedeutung ist, da sie weitreichenden Einfluss auf die Verflg-
barkeit von Implantaten hat und mit ihren gesetzlichen Auflagen Nachweise zur Langzeit
Performance der Implantate fordert. Gerade bei Behandlungen im Kindesalter sind beson-
ders hohe Anforderungen zu stellen, da die Implantate Uber Jahrzehnte funktionstlichtig und
biologisch vertraglich bleiben missen. Die Erfassung von Implantaten in der Kinderherzme-
dizin liefert wertvolle Daten zur wissenschaftlichen Bewertung von Medizinprodukten und hat
das Potential die Patientensicherheit zu verbessern. Ferner besteht die Moglichkeit den not-
wendigen Rezertifizierungsprozess fiur bewahrte Produkte in der Zukunft zu erleichtern.

Daher wird dieser Aspekt zum 1. Januar 2023 auch in die Nationale QS-AHF Einzug finden
indem in einem ersten Schritt in der Datenbank differenzierte Angaben zu ASD- / PFO-
Occludern und perkutan implantierter Pulmonalklappenprothesen erméglicht wird. Im Verlauf
des Jahres 2023 soll dann auch die Eingabe chirurgischer Implantate implementiert werden.
Die bisherige Eingabe von Informationen zu Implantaten im Freitext wird dadurch entfallen.
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Darlber hinaus werden zum Jahreswechsel kleinere Anpassungen der Datenbank wie z.B.
die Aktualisierung der Liste unerwiinschter Ereignisse, entsprechend aktueller Publikationen
der Arbeitsgruppen von Bergersen et al. und der STS, vorgenommen werden. Die Details
hierzu werden wir Ihnen zeitnah in einem separaten Schreiben erlautern.

Abschlieend mdochten wir es nicht versaumen lhnen recht herzlich fir die konstruktive und
kontinuierliche Kooperation zu danken und wiinschen lhnen und Ihren Familien frohe und
erholsame Weihnachtsfeiertage sowie alles Gute flr das Jahr 2023.

Mit freundlichen kollegialen Grifien
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