Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Herzschritt-
macher-Kontrolluntersuchungen /KV Berlin

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie der KV Berlin
zur Qualitatspriifung im Einzelfall durch Stich-
proben gemaR § 136 Abs. 2 Satz 1 SGB V fiir
Herzschrittmacher-Kontrolluntersuchungen

Praambel

(1) Die von der Vertreterversammlung der Kassen-
arztlichen Vereinigung Berlin beschlossene Richt-
linie bestimmt die Kriterien zur Qualitatsbeurteilung
von Herzschrittmacher-Kontrolluntersuchungen

fiir die Durchfiihrung von Stichprobenpriifungen
i.V.m. der ,Qualitétspriifungs-Richtlinie vertrags-
arztliche Versorgung” des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses vom 18.04.2006.

(2) Sie basiert auf den , Leitlinien zur Herzschritt-
machertherapie” (hrsg. vom Vorstand der Deut-
schen Gesellschaft fiir Kardiologie-, Herz- und
Kreislaufforschung).

§ 1 Inhalt der Schrittmacherkontrolle

Die Qualitdt der Herzschrittmacher-Therapie brady-
carder Arrhythmien héngt entscheidend von der
Nachsorge ab. Die korrekte Indikationsstellung und
die adéquate Systemwahl garantieren noch keines-
wegs die Qualitét der Schrittmacherbehandlung.
Erst durch die Kontrolle der Systeme und der damit
versorgten Patienten ist eine therapeutische Aus-
schopfung der technischen Maglichkeiten und die
Anpassung an die jeweiligen Erfordernisse gegeben.

§ 2 Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung
der Schrittmacherkontrolle

Kenntnisse der zugrundeliegenden Rhythmus-
storungen und der verschiedenen Schrittmacher-
Betriebsarten. Kenntnisse (iber die genaue
Diagnostik (Anamnese, Ruhe-, Belastungs- und
Langzeit-EKG, Medikamentenanamnese) und die
klinische Symptomatik.

§ 3 Aufgaben der Schrittmacherkontrolle

(1) Optimierung der Schrittmachersysteme durch
Anpassung an die hamodynamischen und indivi-
duellen Erfordernisse des Patienten.

(2) Verlangerung der Laufzeit der Schrittmacher
durch die Anpassung der Energieabgabe, unter
Berticksichtigung des Sicherheitsabstands zur Reiz-
schwelle.

(3) Erkennen und beheben von Komplikationen.

§ 4 Durchfiihrung der Schrittmacherkontrolle
(1) Anamnese:

Die Schrittmacherkontrolle beginnt mit einer Befra-
gung des Patienten tiber sein Allgemeinbefinden,
spezielle kardiale Symptome (z. B. Synkopen, Dys-
pnoe, Herzklopfen, Angina pectoris, Belastungs-
fahigkeit) und zerebrale Symptome sowie Anzei-
chen von Zwerchfell- und Muskelstimulation oder
Thoraxschmerzen. Wichtig ist die Frage nach dem

Pulsverhalten. Auch nach den Anzeichen eines
Schrittmachersyndroms sollte gefragt werden. Dies
kann sich in allgemeinen Symptomen wie Ubelkeit,
Kopfschmerzen, Konzentrationsstérungen, Belas-
tungseinschrankungen etc. bis hin zum Kreislauf-
kollaps duBern.

(2) Klinischer Untersuchungsbefund:

Die klinische Untersuchung sollte eine Inspektion
der Schrittmachertasche und Palpation des Pulses
sowie eine Blutdruckmessung enthalten. Ebenso
sollte auf Anzeichen einer Herzinsuffizienz wie z.B.
periphere Odeme bzw. auskultatorisch feststellbare
Lungenstauung geachtet werden.

(3) Basisuntersuchung:

Zu den Grundaufgaben jeder Kontrolle gehdren

die Priifungen der Reizbeantwortung und Wahr-
nehmungsfunktion sowie die Beurteilung des
Batteriezustandes, ggf. auch mit Magnetauflage. Es
muss gepriift werden, ob die programmierte Schritt-
macherfunktionsweise den aktuellen Erfordernissen
des Patienten noch angepasst ist.

In Abhéngigkeit von der Situation gehoren zur Basis-
untersuchung auch weitere Untersuchungen wie
Reizschwellenmessungen oder die telemetrische
Abfrage von speziellen Holterfunktionen.

(4) Erweiterte Kontrolle:

In mindestens 12-18-monatigen Abstanden sollten
weitergehende Untersuchungen durchgefiihrt
werden, damit eine optimale, d.h. den Moglich-
keiten des jeweiligen Schrittmachertyps und den
Erfordernissen des jeweiligen Patienten entspre-
chende Arbeitsweise des Schrittmachers garantiert
werden kann.

§ 5 Kontrollparameter

(1) Batteriezustand:

Die Beurteilung des Batteriezustandes durch
Magnetauflage (EKG-Dokumentation vor und mit
Magnetauflage) und ggf. die telemetrische Abfrage
haben bei jeder Kontrolle zu erfolgen. Austausch-
kriterien sind produktspezifisch variabel zu beachten.

(2) Elektrodenimpedanz:

Die Elektrodenimpedanz ist in modernen Tele-
metrieschrittmachern abfragbar und liefert Informa-
tionen iiber die Integritat der Elektroden und der
Elektrodenkonnektion. Bei bipolaren Elektroden
muss die Stimulation fiir den Zeitpunkt der Elek-
trodenmessung auf bipolare Konfiguration umpro-
grammiert werden, damit die Elektrodenimpedanz
der gesamten Elektrode (innere und duBere
Wendel) erfasst wird.

(3) Diagnostische Funktionen:

Moderne Telemetrieschrittmacher mit Speicher-
funktion erméglichen die Abfrage diagnostischer
Daten, die Hinweise auf Funktionsstérungen und
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Arrhythmien geben und fiir eine Optimierung der
Schrittmachereinstellung genutzt werden konnen.

(8) Uberpriifen des Eigenrhythmus:

Abklérung, inwieweit der Patient vom Schrittmacher
abhangig ist. Wenn im Ruhe-EKG kein Spontan-
rhythmus erkennbar wird, kann dieser evtl. bei
Belastung ersichtlich werden. Uber das Program-
miergerét kann der Schrittmacher temporar inhi-
biert bzw. die Stimulationsfrequenz (bei Zweikam-
mer-Schrittmachern im VWI-Modus) entsprechend
gesenkt werden. In Akutsituationen, wenn kein
entsprechendes Programmiergerét vorhanden ist,
kann (bei unipolarer Wahrnehmung) der Schritt-
macher durch eine externe Uberstimulation inhi-
biert werden.

(5) Reizschwelle von Vorhof und Kammer:

Die Verfahren der Reizschwellenpriifung sind
modellgebunden vorgegeben. Aufgrund des natiir-
lichen Reizschwellenverlaufs mit einem passageren
Anstieg der Reizschwelle innerhalb der ersten
Wochen nach Implantation ist in diesem Zeitraum
eine initial hohere Stimulationsenergie erforderlich.
Die endgiiltige Einstellung mit dem Ziel der Energie-
einsparung und konsekutiven Laufzeitverlédnge-
rungen sollte nach 3, spatestens nach 6 Monaten
erfolgen.

Bei permanent schrittmacherabhangigen Patienten
ist besonders auf die Sicherheitsprogrammierung
zu achten.

(6) Wahrnehmungsschwelle (Sensing):

Die korrekte Wahrnehmung des Systems setzt

eine entsprechende Einstellung der Wahrneh-
mungsschwelle des Schrittmachers voraus, die bei
Zweikammer-Schrittmachern fiir Vorhof und Ventri-
kel getrennt erfolgen muss.

a) Bei der atrialen Wahrnehmung wird eine
Empfindlichkeitseinstellung von 50% der Wahr-
nehmungsschwelle empfohlen.

b) Die Wahrnehmung im Ventrikel ldsst aufgrund
der hoheren Signalamplituden die Einstellung
von hoheren Werten (= unempfindlicher) zu.

(7) Refraktdrzeiten:

Die Refraktarzeit ist auf Ventrikelebene in der Regel
mit der Normaleinstellung (300-500 ms) addquat.
Auf Vorhofebene kann in der AAl-Betriebsart bei
Wahrnehmung von ventrikuldren Fernsignalen eine
Verldngerung der totalen atrialen Refraktarzeit (lan-
ger als 400 ms programmiert) notwendig werden.
Bei Schrittmacherfunktion im DDD-Modus muss
die postventrikuldre atriale Refraktarzeit individuell
eingestellt werden. Dabei sollten die Refraktar-
zeiten so lang wie notig und so kurz wie moglich
gehalten werden.

Amtliche Bekanntmachungen der KV Berlin

§ 6 Zeitpunkte der Schrittmacherkontrollen

(1) 1. Kontrolle (1 Woche nach Implantation):

Sie umfasst:

- Basisuntersuchung mit evtl. Reizschwellen-
messung im Vorhof und Ventrikel

- Beurteilung der Wundverhaltnisse

Ausfiihrliches Informationsgespréach mit dem

Patienten

- Radiologische Kontrolle der Elektrodenlage

(2) 2. Kontrolle (4-6 Wochen nach Implantation):

Sie umfasst:

- Basis- bzw. erweiterte Kontrolle

- Priifung der Wundverhéltnisse

- Messung der Reizschwelle

- Bei frequenzadaptierendem System sind zur
individuellen Anpassung zusétzliche Kontrollen
und ergometrische Tests notwendig

(3) 3. Kontrolle (3 Monate nach Implantation):

Sie umfasst:

- Erweiterte Kontrolle mit Endeinstellung mit
Reduktion der Stimulationsenergie

(4) Weitere Basiskontrollen (alle 6-12 Monate)
(5) Erweiterte Kontrollen (alle 12-18 Monate)

(6) Kontrollen nach komplikationslosem Impuls-
geberwechsel:

Die endgiiltige Einstellung der Stimulationsenergie
ist unmittelbar nach Neu-Implantation maglich, evtl.
mit zusétzlichen Kontrollen je nach Art des Systems.
Wundheilung und Aktivitétssteuerung sind inner-
halb einer Woche zu kontrollieren.

(7) Komplikationen:

Bei chirurgischen oder technischen Komplikationen
haben sich die Kontrollintervalle abweichend vom
Zeitplan allein nach der klinischen Situation zu rich-
ten und miissen entsprechend kiirzer angesetzt
werden.

§ 7 Anforderungen an die Dokumentation

(1) Die Dokumentation muss alle bei der Nach-
sorge durchgefiihrten MaBnahmen und Messungen
enthalten. Diese sind im Schrittmacher-Ausweis zu
vermerken.

(2) GemaR § 4 Abs. 4 Satz 3 der ,Qualitétspriifungs-
Richtlinie vertragsérztliche Versorgung” sind je Arzt
per Zufallsgenerator 8 Patienten auszuwdhlen, da
die Besonderheiten beim Leistungsbereich ,Herz-
schrittmacher-Kontrolluntersuchungen” eine Stich-
probe in diesem Umfang ausreichen lassen.

(3) Die Anforderung der zu priifenden Unterlagen

umfasst die Dokumentation, bestehend aus:

- Angabe des Herzschrittmachertyps und
Implantationsdatum oder Kopie des Herz-
schrittmacherausweises des Patienten
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- EKG-Streifen mit Befundung
- Funktionsanalyse des Schrittmachers

§ 8 Bewertung der Dokumentation
(1) Die Bewertung der Dokumentation erfolgt nach
folgenden Grundsétzen:

Priifungsgegenstand

Vollsténdigkeit der Unterlagen
Schrittmachertyp/Implantationsdatum oder Kopie
des Herzschrittmacherausweises liegt vor

Punkte

Ja: 10

Nein: 0

Priifungsgegenstand

EKG liegt vor mit Angabe des Patientennamens,
Geburtsdatum des Patienten und Untersuchungs-
datum

Punkte

Ja: 10

Nein: 0

Priifungsgegenstand

Kontrollparameter

Dokumentation mittels Magnetauflage erfolgt*
Punkte

Ja (bei entsprechender Indikation): 10

Nein: 0

Priifungsgegenstand
Elektrodenimpedanz wurde abgefragt
(sofern das System dies ermdglicht)
Punkte

Ja:5

Nein: 0

Priifungsgegenstand

Befragung des Patienten/Anamnese: spezielle
kardiale Symptome, zerebrale Symptome, Puls-
verhalten, Anzeichen fiir Schrittmachersyndrom
Punkte

Ja:5

Nein: 0

Priifungsgegenstand
Uberpriifen des Eigenrhythmus
Punkte

Abkldrung erfolgt: 5

Abklérung nicht erfolgt: 0

Priifungsgegenstand
Reizschwellenpriifung erfolgt
Punkte

Ja:5

Nein: 0

Priifungsgegenstand
Einstellung der Wahrnehmungsschwelle
(Sensing) erfolgt



Punkte
Ja:5
Nein: 0

Priifungsgegenstand

Refraktdrzeiten tiberpriift und ggf. eingestellt
Punkte

Ja:5

Nein: 0

Priifungsgegenstand
Korrekte Befundung
Punkte

Ja:25

Nein: 0

Priifungsgegenstand

Therapeutische Empfehlung nachvollziehbar
(obligat Zeitpunkte der Schrittmacher-Kontrollen
festlegen)

Punkte

Ja: 15

Nein: 0

*Hinweis: GemdB der Qualitdtsbeurteilungs-Richt-
linie zur Durchfiihrung von Herzschrittmacher-Kon-
trolluntersuchungen der KV Berlin ist die Beurtei-
lung des Batteriezustandes mittels Magnetauflage
und deren EKG-Dokumentation bei einem moder-
nen Schrittmachersystem, das die telemetrische
Abfrage des Batteriezustandes erlaubt, nicht obligat.

In diesem Fall muss der Ausdruck der telemetri-
schen Batteriezustandsabfrage vorgelegt werden.
Austauschkriterien sind produktspezifisch variabel
zu gestalten.

Gesamtpunktzahl: 100

(2) Die Einzelbewertungen pro Patient ermitteln
sich wie folgt:

Keine Beanstandungen: 100-90 Punkte
Geringe Beanstandungen: 89-80 Punkte
Erhebliche Beanstandungen: 79-60 Punkte
Schwerwiegende Beanstandungen: weniger als
60 Punkte

§ 9 Ubergangsregelung, Inkrafttreten

(1) Diese Qualitétsbeurteilungs-Richtlinie zur Durch-
fiihrung von Herzschrittmacher-Kontrollen tritt mit
ihrer Veroffentlichung im Mitteilungsblatt der KV
Berlin (KV-Blatt) in Kraft und ersetzt die Richtlinien
vom 27.11.2002 sowie die ,Regelung der KV Berlin
zur Durchfiihrung der Qualitatspriifung im Einzel-
fall durch Stichproben fiir Herzschrittmacher-Kon-
trolluntersuchungen” vom 06.03.2003.

(2) Stichprobenpriifungen nach § 136 Abs. 2 SGB

V, die sich auf Priifquartale vor Inkrafttreten dieser
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie beziehen, werden
auf der Grundlage der bisher geltenden Qualitéts-
anforderungen und Beurteilungskriterien fiir die
Durchfiihrung von Herzschrittmacher-Kontrollunter-
suchungen mit der MaRgabe durchgefiihrt, dass ab
01.01.2007 vorrangig die , Qualitatspriifungs-Richt-
linie vertragsarztliche Versorgung” angewandt wird.

Berlin, 19.4.2007

Kassendrztliche Vereinigung Berlin
Unterschrift





