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1. Fragestellung

Die Aortenstenose ist eine Erkrankung die mit héherem Lebensalter, meist in der sechsten,
siebten oder achten Lebensdekade zunehmend auftritt. Durch die allgemeine Zunahme der
Lebenserwartung kommt es zu einer wachsenden Pravalenz von hohergradigen
Aortenklappenvitien (1). Der operative Ersatz der Aortenklappe unter Einsatz der
extrakorporalen Zirkulation ist seit den 1960-iger Jahren der Goldstandard fir die Behandlung
schwerer Aortenklappenerkrankungen. Seit 2002 wurden Verfahren zur kathetergestitzten
Aortenklappenimplantation (TAVI = transcatheter aortic valve implantation) entwickelt die als
mdgliche Alternative, insbesondere fur &ltere Patienten mit erhdhtem Risikoprofil oder
besonderen Co-Morbiditaten, zur Verflgung stehen sollten. TAVI kann Uber einen
transvaskularen retrograden oder Uuber einen transapikalen antegraden Zugangsweg
durchgefihrt werden. Fir beide Methoden sind seit 2009 entsprechende Prothesen- und
Applikationssysteme im deutschen Gesundheitswesen zugelassen.

Jahrlich werden in Deutschland derzeit etwa 10.000 Patienten konventionell herzchirurgisch
isoliert an der Aortenklappe operiert, wahrend seit einigen Jahren eine bislang zunehmend
hdéhere Zahl an Patienten mittels TAVI therapiert wird (2,3). Seit 2009 wurden verschiedene
randomisierte Studien (Randomized Controlled Trials = RCTSs) initiiert. Insbesondere sind zu
nennen die PARTNER und die US CoreValve Studie, anhand derer flr selektierte
Patientengruppen gleichwertige Ergebnisse fir TAVI im Vergleich zum konventionellen
Aortenklappenersatz aufgezeigt werden konnten (4-6). Weitere Funktionalitdten und
vergleichbare Ergebnisse zu TAVI konnten auch in weiteren Studien belegt werden (7-9).
Konsekutiv wurden im Rahmen der PARTNER Il und der SURTAVI Studien auch bei Patienten
mit intermediarem Risikoprofil vergleichbare Ergebnisse zu TAVI festgestellt (10-11). Parallel
dazu konnten diverse Funktionalitdten nach TAVI auch durch Registerdaten belegt werden (12-
15). Die kathetergestitzte Aortenklappenimplantation ist somit als ein weiteres
Standardverfahren zur Therapie der Aortenklappenstenose flur altere Patienten mit erhdhtem
Risiko etabliert und wird auch durchaus bei Patienten mit intermediarem Risiko eingesetzt. Die
Verfahrensentscheidung sollte hierbei nach aktuell geltenden Leitlinienempfehlungen im
interdisziplindren Herz-Team getroffen werden (16).

Von 2010 bis 2017 wurden im Deutschen Aortenklappenregister (German Aortic valve RegistrY
= GARY) alle Patienten, die sich einem Aortenklappeneingriff unterzogen, nach entsprechender
Einwilligung registriert und nachverfolgt. Dazu z&hlen neben konventionellen OPs, der
transfemoralen (TF) und transapikalen (TA) TAVI auch Patienten die Uber einen transaxillaren
(TAX) oder Uber einen transaortalen (TAo) Zugang therapiert wurden sowie Patienten mit

perkutaner Ballonvalvuloplastie (17) und Patienten mit Aortenklappenrekonstruktion. Insgesamt

Version 1.2: Stand 01.01.2020 3/17



wurden zum Ende des Jahres 2016 Uber 130,000 Patienten prospektiv in das Register
eingeschlossen, die auch weiter nachverfolgt werden.

In vielfaltigen Publikationen wurden die Gesamtergebnisse des GARY Registers sowie
Ergebnisse zu einzelnen Therapieaspekten bereits verdéffentlicht (18-31). Viele weitere
Analysen unterschiedlicher Patientensubgruppen und verschiedener Zeitrdume sind derzeit in
Bearbeitung, unter anderen zu folgenden Themen: Uberleben der Patienten nach TAVI und
nach Aortenklappenersatz im Langzeitverlauf, Bewertung der implantierten
Herzklappenprothesen-typen, Vergleich des Schweregrades der Aortenstenose, Ergebnisse bei
Nachdilatation, Ergebnisse bei bikuspider Anatomie, Analyse bei Kachexie, Analyse des
Einflusses bei Patienten mit chron. Niereninsuffizienz, Einfluss eines Patienten-Prothesen-

Mismatch, etc..

Wesentliche Starken des Deutschen Aortenklappen-Registers GARY sind die hohe Quote
des Patienteneinschlusses unter den Bedingungen Freiwilligkeit/ persdnliche Einwilligung, der
Einschluss von Patienten aller zur Verflgung stehenden Therapieverfahren sowie die
strukturierten telefonischen Nachbefragungen der Patienten nach einem, drei und funf Jahren.
Mit einer dadurch erzielten Follow-up Quote von 98% bei systematischer Befragung durch ein
unabhangiges Institut kénnen so wertvolle und differenzierte Informationen Uber den weiteren
Verlauf der therapierten Patienten erlangt werden.

Im Zusammenhang mit der Einflhrung des gesetzlich verpflichtenden Implantateregister
Deutschland (IRD) wird das Deutsche Aortenklappenregister voraussichtlich im Jahr 2023 in
das IRD dberfiuhrt werden. Um dies zu ermoéglichen wurde bereits im Jahr 2019 eine
strukturierte Kooperation dem BMG, dem DIMDI und dem BfArM begonnen. Hierbei ist eine der
wesentlichen Grundvoraussetzungen ein moglichst vollstandiger Patienteneinschluss ab dem
01.Januar 2020 zu gewahrleisten. Hierdurch sollen, nach Ubergang in das IRD, umfassende
Analysen aller implantierten Aortenklappenprothesen ermdglicht werden und insbesondere
auch weiterhin wissenschaftliche Auswertungen zum Langzeitverlauf der Patienten nach
Aortenklappenersatz oder TAVI erfolgen kdnnen. Differenzierte Untersuchungen zu
Funktionalitdt und Morphologien der implantierten Aortenklappenprothesen mittels
Echokardiographie - Nachuntersuchungen sollen ebenfalls erfolgen.

Aus den vorgenannten Fakten zeigt sich unverédndert die Notwendigkeit den Einsatz sowie den
Nutzen etablierter und innovativer medizinischer Technologien/Verfahren auch weiterhin
wissenschaftlich zu begleiten. GARY reflektiert dabei weiterhin moglichst umfassend die
klinische Realitat durch den moglichst vollstadndigen Einschluss aller Patienten. Dadurch kann
ein umfassender Uberblick Uber die Gesundheitsversorgung in der Breite der deutschen
Bevolkerung erreicht werden. Ein wesentliches weiteres Ziel ist evidenzbasiert spezifische

Indikationskriterien fur die unterschiedlichen Verfahren zu erarbeiten. Dartiber wird das Register
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auch erstmalig die Langzeitergebnisse jenseits der 5-Jahres-Grenze zu den verschiedenen
Therapieverfahren generieren und umfassende Daten zur Langzeithaltbarkeit der implantierten

Herzklappenprothesen in der klinischen Praxis verfligbar machen.

2. Begriindung des Studiendesigns

Randomisierte Studien unter kontrollierten Bedingungen gelten wissenschaftlich als die beste
Methode, die Wirksamkeit einer neuen Methode nachzuweisen. Nachteil ist, dass nur ein
kleiner Teil der mdglichen Patienten eingeschlossen werden und damit die Ergebnisse nur
bedingt die Behandlungsrealitat reflektieren. Darlber hinaus sind randomisierte Studien ethisch
nicht fur alle Fragestellungen durchzuflhren, besonders wenn Kontraindikationen fur einen
Behandlungsarm vorliegen und das Behandlungsspektrum erweitert werden soll. Trotzdem
muissen sich neue Verfahren einer kritischen wissenschaftlichen Prifung stellen, um das
Nutzen/ Risiko Verhaltnis zu definieren. Deswegen werden national wie auch international von
den Entscheidungstrdgern der Gesundheitswesen zunehmend neben randomisiert
kontrollierten Studien auch Registerstudien gefordert, um die Sicherheit und Wirksamkeit neuer

Therapieverfahren umfanglicher in grol3en Patientenkohorten nachzuweisen.

3. Studienziele

a. Darstellung von Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat der verschiedenen Techniken
der Aortenklappentherapien

b. Ermittlung von Kriterien fir die Indikationsstellung (z.B. durch Scoringsysteme)

c. Erfassung von Qualitat und Sicherheit von speziellen Medizinprodukten

d. Bewertung der Versorgungsqualitat auf Ebene der teilnehmenden Zentren mit dem Ziel
der Qualitatsverbesserung

e. Gesundheitsbkonomische Evaluation der eingesetzten Behandlungsverfahren

4. Studiendesign

Prospektive, kontrollierte, multizentrische Registerstudie
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5. EinschluBkriterien

Alle konsekutiven Patienten > 18 Jahre mit einem valvuldarem Aortenklappenvitium, die einer

der folgenden invasiven Therapien zugefihrt werden:

1)
2)

herzchirurgischer Aortenklappenersatz,

kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation (TAVI, transvaskular, transapikal)

6. MeRvariablen

Klinische Kurz- und Langzeitergebnisse in Anlehnung an die VARC-2 Kriterien wéhrend
des Krankenhausaufenthalt, nach 30 Tagen (Gesamtmortalitat, kardiovaskulare
Mortalitat, periprozeduraler und spontaner Myokardinfarkt, TIA/Schlaganfall, Blutungen
gemal der VARC Kriterien, akutes Nierenversagen, Neuimplantation Schrittmacher/ICD,
neu aufgetretenes Vorhofflimmern/-flattern), nach einem, funf und zehn Jahren
(Gesamtmortalitdt, kardiovaskulare Mortalitdt, Myokardinfarkt, TIA/Schlaganfall,
Blutungen gemal der VARC Kriterien, Rehospitalisierung wegen dekompensierter
Herzinusuffizienz, Reinterventionen wegen Klappenprothesenfehlfunktion) (32)
Indikation zu den verschiedenen Prozeduren

Dokumentation des operativen Risikos und der Lebensqualitat

Dokumentation der technischen Durchfiihrung der Prozedur und des Erfolges der
Intervention einschliel3lich Re-Interventionen

Dokumentation der Krankenhaussterblichkeit und der nichttdédlichen schweren
unerwinschten Ereignisse,

Dokumentation der Entlassungsmedikation/ Dauermedikation

Dokumentation der verwendeten Implantate

Dokumentation der Krankenhausaufenthaltsdauer/ Rehabilitation

Dokumentation der Sterblichkeit sowie nichttédlicher schwerer Komplikationen,
wiederholter Eingriffe, der Re-Hospitalisierung sowie der Lebensqualitat und der
medikamentdsen Therapie innerhalb von 30 Tagen, einem Jahr und nach 5 sowie 10
Jahren.

Echokardiographische Beurteilung der Klappenprothesenfunktion gemaR den VARC-2
Kriterien (Definition Prothesendysfunktion: mittlerer Druckgradient 220 mmHg, effektive
Klappenéffnungsflache <0.9-1.1cm2 (abhangig von Korperoberflache) und/oder
DopplerGeschwindigkeitsindex <0.35m/s, und/oder moderate bis schwere Regurgitation)

im Krankenhausaufenthalt, nach einem, funf und zehn Jahren (26). Hierbei muss
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sichergestellt werden, dass die echokardiographische Beurteilung der Prothesenfunktion
einheitlich erfolgt (siehe Graphik 1+2).

Graphik 1+2. Echokardiographische Parameter der Klappenprothesendysfunktion

Prosthetic aortic valve stenosis™

Normal Mild steno: Moderate/severe stenosis

Quantitative Parameters (flow-dependent)”
Peak velocity (m/s) <3mls 3-4mis >4 mis
Mean gradient (mmHg) <20 mmHg 20-40 mmHg >40 mmHg
Quantitative parameters (flow-independent)
Doppler velocity index* . 0.35-0.25 <025
Effective orifice area® . 1.1-0.8 em? <08 cm?
Effective orifice area® A 0.9-0.6 cm? <0.6 cm?

Indexed effective orifice area’ (cm?m?) . 2/m? 0.85-0.65 cm?/m? <0.65 cm*/m?
Indexed effective orifice area® (cm*/m?) . : 0.90-0.60 cm?/m’ <0.60 cm*/m?

Mild Moderate Severe

Semi-quantitative parameters

Diastolic flow reversal in the descending Absent or brief early diastolic Intermediate Prominent, holodiastolic
aorta—PW
Circumferential extent of prosthetic valve <10% 10-29% >30%

paravalvular regurgitation (%)"

Quantitative parameters®

Regurgitant volume (mL/beat) <30 mL 30-59 mL 260 mL
Regurgitant fraction (%) <30% 30-49% >50%
EROA (cm?) 0.10 cm* 0.10-0.29 cm? >0.30 cm®

“In conditions of normal or near normal stroke volume (50—70 mL).

These parameters are more affected by flow, including concomitant aortic regurgitation.

“For LVOT >2.5 cm, significant stenesis criteria is <0.20.

9Use in setting of BSA > 1.6 cm? (note: dependent on the size of the valve and the size of the native annulus).
Use in setting of BSA <1.6 cm®.

“Use in setting of BMI <30 kg/cm?.

#Jse in setting of BMI >30 kg/cm®

"Not well-validated and may overestimate the severity compared with the quantitative Doppler.

aortic valve area aortic valve area

Mean gradient <20 mmHg Mean gradient >20 mmHg Mean gradient >20 mmHg Mean gradient <20 mmHg
EOA >0.9-1.1cm? EOA £ 0.9-1.1¢m?

Concordant mean gradient and | Discordant mean gradient and

EOA >0.9-1.1cm? EOA £0.9-1.1cm?

y y

| Normal THV function | | Possible THV stenosis |
v W
[ ovcoss | [ ovizoss | [Tovizoss | | ovicoss |
Possible THV stenosis Possible THV stenosis
with LVOT (versus pseudo-
measurement error stenosis with low flow)

|Eon.>o7u I ' om<oro-| Ieomsom-l Iecnno.m-l

0.85cm?/m? 0.85cm*/m? 0.85cm?/m?* 0.85 cm?/m?
Normal THV Normal THV Normal THV Normal THV
function (with function with function with function
{s= ! high flow) PPM (large PPM and low
) Abbrev\atlons. ' - BSA) flow
| EOA = effective orifice area i |
| THV = transcatheter heart valve | Y X
| DVI = Doppler velocity index H Confirm cause for high Low EOA secondary to small
\ EOAi=indexed effective orifice area i flow (|ef hyperdvl'!amic Lv LVOT in setting of small BSA
E PPM = prosthesis-patient mismatch X f:::;):!;;:l::i;;r;t SEeSIITemant Srot
t LV =left ventricular H
! BSA=body surfacearea :
\ '
' '

Note:
L _B.hfl. -?f‘f‘[ r:'l‘a‘si in,d.ef .............. ' Use lower values of EOA for BSA<1.6 m?

Use lower values of EOAI for BMI230 kg/m?
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7. Statistische Verfahren / Auswerteplan

Alle erhobenen Parameter werden fir die Gesamtgruppe und fir jede der unter den
Einschlusskriterien (Punkt 5) genannten verschiedenen Therapien deskriptiv ausgewertet.
Dabei werden die Werte der qualitativen Daten absolut sowie prozentual angegeben,
kontinuierliche Variablen mittels Median und Quartilen dargestellt. Das ereignisfreie Uberleben
wird mittels Kaplan-Meier Kurven visualisiert. Die deskriptive Analyse der zentralen
Messvariablen dient der Darstellung von Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt der
verschiedenen Techniken des Aortenklappenersatzes (Studienziel a.).

Innerhalb der verschiedenen Therapieformen werden mittels Regressionsmodellen Pradiktoren
fur komplikationslose OP/Intervention bzw. Letalitdt oder aber verbesserte Lebensqualitat
bestimmt. Die Ergebnisse dieser Berechnungen werden zur Ermittlung von Kriterien fur die
Indikationsstellung der verschiedenen Techniken herangezogen (Studienziel b.).

Innerhalb der verschiedenen Verfahren werden alternative Medizinprodukte hinsichtlich lhrer
Auswirkung auf die Sterblichkeit und Lebensqualitat der Patienten verglichen. Zur Adjustierung
kénnen z.B. Propensity-Score Modelle herangezogen werden (Studienziel c.).

Allen teilnehmenden Einrichtungen wird einmal jahrlich ein Benchmark-Bericht zur Verfugung
gestellt, in dem die Patienten des jeweiligen Krankenhauses mit denen aller anderen
Einrichtungen verglichen werden. Dabei wird zwischen den verschiedenen Verfahren der
Aortenklappentherapien unterschieden.

Neben diesem deskriptiven Vergleich werden die unerwinschten Ereignisse fir jede
Einrichtung risikoadjustiert dargestellt und untersucht, wie gro3 der Zentrumseffekt ist
(Studienziel d.).

Ein mittels statistischer Verfahren adjustierter Vergleich der verschiedenen Therapieformen
hinsichtlich Komplikationen, Kosten und Lebensqualitdt der Patienten kann erst dann
durchgefihrt werden, wenn sich die Patientenkollektive der verschiedenen Verfahren
hinsichtlich der Pradiktoren fir Komplikationen, Kosten und Lebensqualitat zumindest teilweise

Uberlappen.

Im Rahmen der gesundheitsékonomischen Evaluation der eingesetzten Behandlungsverfahren
werden folgende Daten bendtigt (Studienziel e.):

Demographische Daten, Angaben zu Intervention, Komplikationen im Rahmen der Intervention,
klinischen Outcome Parametern, Lebensqualitat (anhand eines standardisierten Fragebogens),
Medikation, Kontakten zum Hausarzt und weiteren Facharzten, Krankenhausaufenthalten,
RehabilitationsmalRnahmen, Pflegebedirftigkeit (Pflegestufe), Arbeitsverhaltnis  sowie

Arbeitsunfahigkeit und der Erwerbsminderung.
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Die erhobenen Ressourcenverbrduche werden im Anschluss an die Erfassung bepreist.
Hierdurch lassen sich die in Anspruch genommenen Verbrduche monetar bewerten und die
entstandenen Kosten berechnen. Gegebenenfalls ist in diesem Zusammenhang auch die
zeitiche Komponente des Verbrauches durch eine landes- und branchenspezifische
Inflationsbereinigung der Kosten auf ein Basisjahr notwendig.

Es besteht hierdurch die Mdéglichkeit Kostenanalysen unter Berlcksichtigung der eingesetzten
Behandlungsverfahren (siehe Punkt 5) vorzunehmen. Dariber hinaus ist geplant in enger
Abstimmung mit den klinischen Experten eine Kosten-Effektivitdts-Analyse durchzuflhren, in
der die Kosten der Behandlungsverfahren den erzielten klinischen Effekten in Form einer
Kosteneffektivitatsrelation (ICER) gegenlbergestellt werden. Zusatzlich soll nach Méglichkeit
eine Kosten-Nutzwert-Analyse vorgenommen werden. Die Kosten der verschiedenen
Behandlungsverfahren werden hierbei zu den sogenannten qualitatsadjustierten Lebensjahren
(QALYs), einem zusammengesetzten Endpunkt aus Lebensqualitdt und Lebensdauer, ins
Verhaltnis gesetzt. Die Erhebung der Lebensqualitdt Gber einen strukturierten Fragebogen
ermdglicht es, die Lebensqualitat in einem Index darzustellen.

Ziel der gesundheitsdkonomischen Begleitung ist demzufolge ein Vergleich der erfassten
Therapiealternativen in Hinblick auf die klinische und 6konomische Effektivitat.

Hervorgehoben werden muss, dass der Vergleich der einzelnen Gruppen durch die fehlende
Randomisierung zwischen den angewendeten Verfahren einer differenzierten Betrachtung
bedarf. Der Einsatz von Matchingverfahren ist geplant, um den Selektionseffekt zu minimieren.
Ob sich die Anwendung dieser Verfahren bei den zu erwartenden Daten aufgrund zum Teil
starker Unterschiede zwischen den Patientenkollektiven realisieren lasst, kann abschlielend

erst nach Erhalt der Datensatze beurteilt werden.

8. Studienpopulation

Einschlusskriterien

In das Register werden alle Patienten mit einem valvuldarem Aortenklappenvitium und einem
Lebensalter von > 18 Jahren konsekutiv eingeschlossen, die sich einem unter 5. genannten
Eingriff unterziehen.

Durch Verwendung dieser Einschlusskriterien kbénnen am ehesten Fragen der
Langzeithaltbarkeit beantwortet werden.

Aullerdem eingeschlossen werden bis zu 1000 Patienten jeden Lebensalters bei denen

Herzklappenprothesen mit bestimmten Merkmalen implantiert werden.

Ausschlusskriterien

Fehlendes Einverstandnis des Patienten zur Erhebung/ Nachverfolgung der Daten.
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9. Datenmodell

Das Register sieht eine Vollerhebung bei den genannten Einschlusskriterien vor. Das
Datenmodell beruht auf drei Datenquellen.

1. Datensatz der externen Qualitatssicherung nach § 136 SGB V: Der Datensatz liefert
Basisdaten zum pra-, intra- und postoperativen Verlauf im Rahmen des stationaren
Aufenthalts zum Zeitpunkt des Eingriffs.

2. Registerdatensatz: Erganzende internetbasierte Datenerhebung z.B. zu spezifischen
Indikationskriterien und zur Indikation der eingesetzten Medizinprodukte

3. Nachbeobachtung: Erfassung des Follow-Up’s nach 30 Tagen, 1, 5 und 10 Jahren durch
die Registerstelle.

Die vollstandige Datenerhebung beruht auf einer Einwilligung der Patienten aller
Krankenhauser, in denen chirurgische oder kathetergestitzte Aortenklappenprozeduren
durchgefihrt werden. Dies ist datenschutzrechtlich die sicherste und praktikabelste Moglichkeit,
Longitudinaldaten zu erhalten. Die Vollstandigkeit der Erhebung wird an einem der bereits
bewahrten QS-Filter der BQS angebunden elektronischen Hilfsmittel geprift. Als Monitoring der
Datenvaliditat erfolgt eine mehrstufige Plausibilitdtsprifung und ein Datenabgleich mit zufallig

gezogenen Stichproben (Audit).

10. Erhebungszeitraum

Die Patientenrekrutierungsphase wird mit modifizierten Einschlusskriterien zum 1.1.2020
fortgesetzt und endet nach MalRgabe des Executive Boards. Die Nachbeobachtung erfolgt 30
Tage, 1 Jahr, sowie auch 5, 7 oder 10 Jahre nach dem Aortenklappeneingriff. Ein zentrales
Follow-Up wird weiterhin durchgefiihrt, wenn eine schriftliche Einwilligungserklarung des

Patienten vorliegt.

11. Elektronischer Erhebungsbogen

Der elektronische Erhebungsbogen wurde durch das BQS-Institut fur Qualitdt und
Patientensicherheit in Disseldorf zusammen mit dem Executive Board entwickelt (siehe Anlage
1). Alle Erhebungsbdgen sind im Anhang zu diesem Studienprotokoll zu finden. Jede
teiinehmende Einrichtung erhalt fir jeden Nutzer einen individuellen Zugang zu der
Internetanwendung. Die Daten werden Uber eine SSL-gesicherte Internetverbindung erhoben
und auf einem Server des BQS-Instituts gespeichert. Die Nutzung des elektronischen

Erhebungsbogens ist weitgehend selbsterklarend. Um die Dateneingabe zu vereinfachen, ist
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bei einigen der zu dokumentierenden Parameter hinter den Fragezeichen mit Markern die

genaue Definition hinterlegt und mit einem Mausklick abrufbar.

11.1. Erhebungsbogen: Konventioneller Aortenklappenersatz

Der isoliert chirurgische Aortenklappenersatz muss bereits verpflichtend mittels des
Datensatzes der externen QS dokumentiert werden. Um eine Doppel-Dokumentation zu
vermeiden, Ubernimmt dieses Register die Dokumentation nach § 136 SGB V (Modul HCH) und
erganzt diesen durch einen zusatzlichen Registerdatensatz. Die Teilnehmer missen nur diesen
zuséatzlich ausfiillen. Die Ubernahme und Zuordnung der Daten der externen QS ist in Kapitel
12 beschrieben.
Im Registerdatensatz fir den offen chirurgischen Aortenklappenersatz werden die folgenden
Daten erhoben:
» Patientencharakteristik: Identifikationsnummer, Aufnahmedatum, Geschlecht,
Vorliegen der Einverstédndniserklarung
* Lebensqualitdt vor dem Eingriff. anhand eines standardisierten Fragebogens,
Krankenhausaufenthalte in den letzten 12 Monaten
* Préaoperative Befunde: zur Klappenerkrankung, Risikofaktoren und
Begleiterkrankungen
 Prozedur: Prozedurdatum, Prothesenhersteller und -typ, Mechanische
Kreislaufunterstitzung
» Entlassung: Entlassungsdatum und Medikamentdse Therapie
* Anschrift

11.2. Erhebungsbogen: Kathetergestiitzte Verfahren

Die isolierte kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation muss ebenfalls verpflichtend mittels
des Datensatzes der externen QS dokumentiert werden. Der Registerdatensatz fir die kathAKI-
Verfahren ergénzt das HCH-Modul mit zuséatzlichen Fragen.
Insgesamt werden die folgenden Parameter erhoben:
* Demographische Daten
* Indikation: Grad der Aortenklappenstenose, Art der Intervention und Grund fir eine
kathetergestitzte Intervention.
* Einstufung des Patienten: ASA, NYHA, CCS
* Risikofaktoren und Begleiterkrankungen: Infarkt, kardiogener Schock, Reanimation,
Bluthochdruck, akute Infektionen, vorangegangene Interventionen und andere

relevante Parameter.
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* Lebensqualitdt vor dem Eingriff: anhand eines standardisierten Fragebogens,
Krankenhausaufenthalte in den letzten 12 Monaten

* Préaoperative Befunde: zur Klappenerkrankung, Risikofaktoren und
Begleiterkrankungen

*  Prozedur: Prozedurdatum, Klappenhersteller und -typ, Medikation,
Kreislaufunterstitzung, Schnitt-Nahtzeit, Durchleuchtungsdauer, Kontrastmittelmenge

und weitere Parameter zum Ergebnis der Prozedur.

11.3. Erhebungsbogen: Follow-Up

Die telefonische Nachbeobachtung wird zentral vom BQS-Institut in Disseldorf Gbernommen.
Hierbei werden die folgenden Daten erhoben:

» Status bei Follow Up (lebend, tot)

» Ereignisse: Tod, erneuter Eingriff an der Aortenklappe, Koronare Bypass-OP,
Myokardinfarkt, Schlaganfall, Andere thromboembolische Ereignisse, schwere Blutung
(transfusionsrelevant), PCI, ICD, SM, Dialyse, Nahtdehiszenz

+ Symptomatik: CCS, NYHA und aufgetretene Synkopen

* Adjuvante Therapie zum Zeitpunkt der Nachbeobachtung

» Fragen zur Lebensqualitat anhand eines standardisierten Fragebogens

» Fakultativ: Echokardiographie (nur bei klinischem Follow-Up)

Die Ergebnisse der Nachbeobachtung werden dem teilnehmenden Krankenhaus durch das

BQS-Institut zur Verfigung gestellt.

12. Datenmanagement

Die fur die telefonische Nachbeobachtung erforderliche Patientenanschrift wird getrennt von
den medizinischen Patientendaten verwaltet. Zugang zur Patientenanschrift erhalten
ausschlieldlich die Personen, die fir die telefonische Nachbeobachtung verantwortlich sind. Flr
die statistische Auswertung werden nur die anonymisierten medizinischen Patientendaten
herangezogen. Die personlichen Daten werden unmittelbar nach SchlieRen der Datenbank
anonymisiert und nach Abschluss der letzten wissenschaftlichen Auswertung geldscht.

Zur Ubermittlung der QS-Daten nach § 136 SGB V an das Register wird dem teilnehmenden
Zentrum ein Tool zur Verfugung gestellt. Die teilnehmende Institution muss hierzu einen
sogenannten "Internen BQS-Export" durchflihren. Die beim internen BQS-Export erzeugte Datei
enthalt noch alle Identifikationsmerkmale mit deren Hilfe die QS-Datensatze nach § 136 SGB V
mit den EBogen-Datensatzen kombiniert werden.

Auf diese Weise ist sichergestellt, dass nur die Daten, bei denen die Einverstandniserklarung

des Patienten vorliegt, an das Register Ubermittelt werden.
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13. Benchmarking-Berichte

Wahrend des laufenden Registers werden den teilnehmenden Krankenhausern mindestens
einmal jahrlich Benchmark-Berichte zur Verfligung gestellt. Der Bericht wird fir jedes
teiinehmende Krankenhaus individuell erstellt und vergleicht die Daten des Krankenhauses mit
den Daten aller anderen Krankenhduser. Ausgewertet werden alle erhobenen Daten zu
Charakteristika, Therapie und klinischem Verlauf der eingeschlossenen Patienten. Dieses
Benchmarking-System bietet den teilnehmenden Krankenhdusern die Mdglichkeit einer internen

Qualitatskontrolle.

14. Trager und Finanzierung

Der Trager des Registers ist die gemeinnitzige GmbH Deutsches Aortenklappenregister
(DAKR) die juristisch im Besitz der Daten ist.

Das Register wird von einem Executive Board gesteuert, das mit Mitgliedern der beiden
beteiligten Fachgesellschaften und mehreren nicht stimmberechtigten Mitgliedern besetzt wird.
Alle Mitglieder haben mdgliche Interessenkonflikte offenzulegen.

Dem Executive Board beigeordnet ist das Steering Committtee mit beratender Funktion, zu
dem Vertreter der Medizinproduktehersteller, der Kostentrager, gesundheitsékonomische
Experten und gesundheitspolitischer Vertreter eingeladen werden kénnen.

Die interdisziplindre Projektgruppe GARY leitet die wissenschaftlichen Auswertungen und

berat das Executive Board.

15. Unabhangigkeit des Registers

Samtliche vertraglichen Vereinbarungen sichern, sofern im Vertragskontext erforderlich, dem
Executive Board eine vollstdndige Unabhangigkeit zu. Eine Publikationsordnung (siehe Anlage)
bildet die Grundlage daflr, dass Auswertungen und Publikationen allein anhand
wissenschaftlicher Kriterien vorgenommen werden. Die beteiligten Fachgesellschaften und das

BQS-Institut sind aufgrund ihrer Satzungen fachlich und wissenschaftlich unabhangig.
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