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Sehr geehrte Damen und Herren, liebe Kolleginnen und
Kollegen,

das Deutsche Aortenklapperegister nimmt weiter Fahrt auf.
Die Anzahl der teilnehmenden Krankenh&user und einge-
schlossenen Patienten steigt kontinuierlich. Wir mdchten
uns ganz herzlich bei allen teilnehmenden Institutionen ftr
Ihr Engagement bedanken. Erst durch die Teilnahme kon-
nen die verschiedenen Verfahren der Aortenklappenein-
griffe in Deutschland bundesweit qualitatsgesichert und
langfristig beobachtet werden.

Als ,Lohn fiur den Arbeitsaufwand" erhalten alle teilneh-
menden Krankenhauser im 2. Quartal 2011 ihre eigene
Krankenhausauswertung Uber alle dokumentierten Félle im
Erfassungsjahr 2010.

Bereits jetzt findet das Deutsche Aortenklappenregister
auch ein steigendes Interesse aus dem Ausland. Européi-
sche bzw. amerikanische Fachgesellschaften und interna-
tionale Fachzeitschriften haben bereits weitere Informatio-
nen erbeten, sich nach Kooperationen erkundigt und nach
ersten Ergebnissen gefragt.

Wir sind sicher, dass dieses Register ein Meilenstein fir
die Weiterentwicklung der Patientensicherheit in Deutsch-
land sein wird.
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1. Zahlen, Daten, Fakten

» Bislang haben sich 76 Krankenhduser beim Deutschen
Aortenklappenregister registriert (siehe Abb. 1).

= Im Jahr 2010 haben mehr als 2000 Patienten bereits
der Teilnahme am deutschen Aortenklappenregister
zugestimmt.

»  Zum jetzigen Zeitpunkt liegen 1940 auswertbare Da-
tensétze fur das Erfassungsjahr 2010 vor.

» Bis zum 24. Méarz 2011 willigten bereits 3460 weitere
Patienten zur Teilnahme am Deutschen Aortenklap-
penregister ein (sieche Abb. 2).

=  Mindestens 10 Krankenh&auser, die nach dem bisheri-
gen Kenntnisstand Aortenklappeeingriffe durchfihren,
nehmen noch nicht am Deutschen Aortenklapperegis-
ter teil.

= Wichtig: Die Frist zur Eingabe der Datensatze fur das
Erfassungsjahr 2010 endete am 15.03.2011. Aufgrund
mehrerer Nachfragen von Krankenhausern wurde die
Abgabefrist bis zum 25.03.2011 verlangert. Bis zu die-
sem Zeitpunkt ist die vollstandige Erledigung folgender
Aufgaben erforderlich:

= A: Abschlie3en der Dokumentation des Registerdaten-
satzes und des Datensatzes Herzchirurgie

= B: ggf. Export der Datenséatze Herzchirurgie an die
Registerstelle

= C: Zuordnung der anonymisierten Datensatze Herzchi-
rurgie zu den entsprechenden Patienten im Extranet
(sog. Datensatz-Joining).

»  Wichtig: Fur die Auswertung kdnnen ausschlief3lich
Datensatze mit vollstandiger Dokumentation sowie
dem durchgefuhrten Datensatz-Joining einbezogen

werden.
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Abb 2: Ubersicht zur Ent-
wicklung der Patientenzah-
len des Deutschen Aorten-
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2. Neu seit Januar 2011: Die Fragebdgen zur Lebensquali-
tat der Patienten

Ab dem 01.01.2011 sind die Einwilligungserklarungen fir die
Patienten um Fragen zur Lebensqualitat nach EQ-5D™ (© 1990
EuroQol Group. EQ-5D™) und weitere Fragen erganzt worden. Die
Beantwortung dieser Fragen soll direkt schriftlich durch die
Patienten erfolgen.

Wir bitten die 3 zusatzlichen Seiten zusammen mit der unter-
schriebenen Einwilligungserklarung an das BQS-Institut zu
senden, damit dort die elektronische Dokumentation erfolgen
kann und die Auswertung ermdglicht wird.

3. Ubersendung der Sollstatistik und der Erklarung zur
Anzahl behandelter Patienten bis zum 08.04.2011

Zur Ermittlung der Vollstandigkeitsraten fur das Jahr 2010 bit-
tet die Registerstelle beim BQS-Institut alle teilnehmenden
Krankenhéuser bis spatestens 08.04.2011 um die Ubermitt-
lung der
1. Sollstatistik nach 8137 SGB V fir den Leistungsbe-
reich Herzchirurgie und der
2. Erklarung zur Anzahl behandelter Patienten (vgl. Teil-
nahmevereinbarung 84 (3) und dazugehdérige Anlage 1).

4. Wichtige Informationen zur Dokumentation

Gesetzliche Dokumentationspflicht: Auch fur katheterge-
stitzte Aortenklappeneingriffe

Auch alle kathetergestiitzten isolierten Aortenklappeneingriffe
sind seit 2009 nach 8137 SGB V gesetzlich dokumentations-
pflichtig. Fur diese Eingriffe ist der ,Datensatz Herzchirurgie*
verpflichtend zu dokumentieren, daher kdénnen diese doku-
mentierten ,Datenséatze Herzchirurgie® an die Registerstelle
exportiert werden. Ergénzend ist nur noch der ,Registerdaten-
satz" fur das Deutsche Aortenklappenregister online zu doku-
mentieren.
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Nahere Informationen zur gesetzlichen Dokumentationspflicht
finden Sie unter
http://www.sgg.de/ergebnisse/leistungsbereiche/aortenklappe
nchirurgie-kathetergestuetzt.htmil.

Grundsatzlich notwendig: Dokumentation von Datensatz
Herzchirurgie (HCH) und Registerdatensatz (RDS) je Fall
Fur alle Patienten, die in das Deutsche Aortenklappenregister
eingeschlossen werden, sind zwei Datensétze (,Datensatz
Herzchirurgie* und ,Registerdatensatz”) zu dokumentieren.

Die Angaben in den beiden Datensétzen ergdnzen sich und
nur Patienten mit beiden, vollstandig dokumentierten Daten-
séatzen kénnen ausgewertet werden.

Der Datensatz Herzchirurgie kann dabei entweder aus dem
KIS-System an das BQS-Institut exportiert oder online Uber
die Website des Deutschen Aortenklappenregisters dokumen-
tiert werden.

Dokumentation von Patienten aus randomisierten, kon-
trollierten Studien

Auch Patienten, die an randomisierten, kontrollierten Studien
teilnehmen, sollen in das Register eingeschlossen werden.
Das Deutsche Aortenklappenregister gilt als Registerstudie
und bezieht sich nur auf das Einverstandnis der Patienten zur
Datenweiterleitung und Nachverfolgung im Follow-up.

Daher ist die gleichzeitige Teilnahme an Studien und am
Deutschen Aortenklappenregister uneingeschrankt mdoglich.

5. Erleichterung der Dokumentation durch die Spezifikati-
on der Datenséatze HCH und RDS fir das KIS-System

In Kirze wird das BQS-Institut fir das Erfassungsjahr 2011 -
zusatzlich zur bestehenden Online-Erfassung der Datensatze
- eine Spezifikation zur Verfigung stellen, um den Software-
herstellern und Krankenhausern zu ermdglichen, den ,Regis-
terdatensatz” mit dem ,Datensatz Herzchirurgie” in das jewei-
lige KIS-System zu implementieren. Hierdurch wird die Dop-
peldokumentation und die nachtragliche Zusammenfiihrung
der Daten entfallen (sog. ,Datensatz-Joining”). Ein weiterer
Schritt zur Erleichterung der Dokumentation fur die teilneh-
menden Institutionen.

Zusatzliche Verringerung des Dokumentationsaufwands:
KIS-basierte Generierung der Einwilligungserklarungen

Im Zusammenhang mit der Erarbeitung der KIS-Spezifikation
wird zudem in enger Abstimmung mit Softwareherstellern an
der Schaffung der Mdoglichkeit die Einwilligungserklarungen
aus dem KIS-System zu generieren, gearbeitet. Dadurch wird
den Krankenhdusern eine vollintegrierte Lésung angeboten
werden.

Das Executive Board bedankt sich bei allen Teilnehmenden
fuar ihr Engagement und die Unterstitzung.

Newsletter — Deutsches Aortenklappenregister Ausgabe 2 - Méarz 2011 Seite 4 von 4




