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1. Einleitung

Qualitatssicherung ist eine dem Arztberuf immanente Pflicht. Auch die Politik
beobachtet arztliches Handeln mit Argusaugen und fordert immer wieder vehement
gualitatssichernde MalRBhahmen — jedoch stets ohne eine Definition zu geben, was

unter Qualitat zu verstehen sei.

Die verschiedenen medizinischen Fachgesellschaften entwickeln und pflegen
Leitlinien zur Qualitatssicherung. Hier werden evidenzbasierte Erkenntnisse zu
diagnostischen Ablaufen und therapeutischen MalRnahmen erarbeitet. Allerdings

bleiben auch sie in der Regel einer Definition des Qualitatsbegriffes schuldig.

Mit dem Sozialgesetzbuch V (SGB V, 88 135, § 137) wurden die Kliniken verpflichtet,
bestimmte diagnostische und therapeutische MafRnahmen nach vorgegebenem
Muster an die im September 2000 neu geschaffene Bundesgeschéftsstelle
Qualitatssicherung (BQS) zu Gbersenden. Fir die Innere Medizin/Kardiologie sind die
Herzkatheteruntersuchungen, die interventionelle = Koronartherapie und

Herzschrittmacherimplantationen stationarer Patienten zu melden.

An der Ausarbeitung der Fragebdgen und der hier enthaltenen Qualitatsmerkmale
waren die entsprechenden Fachgesellschaften, in erster Linie die Gesellschaft fur
Kardiologie, beteiligt.

Die Grenzmarken fur die zu erfassenden Qualitatsindikatoren des BQS sind teilweise
sehr weit gefasst. So gilt als Grenze fir eine interventionell zu therapierende
Koronargefal3stenose eine Einengung von mehr als 50%. Diese Grenze fir eine
mittelgradige Stenosierung wird allgemein und auch nach den Leitlinien als zu niedrig
eingeschatzt. Ublicherweise werden nur Stenosen von mehr als 70% als
stromungsrelevant angesehen und mdglichst gemeinsam mit  einem
Ischamienachweis (z.B. rezidivierende Angina pectoris, instabile Angina pectoris
(Campeau 1975), positive Belastungsreaktion bei der Ergometeruntersuchung oder
Ischamienachweis im Myokardszintigramm oder Belastungsechokardiogramm) als
therapiewtrdig eingestuft (Erbel 1997). Zweifellos gilt jedes akute Koronarsyndrom,
besonders aber Myokardinfarkte mit und ohne ST-Streckenhebung, als klare



Indikation fur eine interventionelle Therapie (Cannon 2000, FRISC Il Investigators
1999, Hamm 2004a, 2004b, Keeley 1995).

Wahrend die Grenze des Stenosegrades niedrig angesetzt ist, werden
verhaltnismallig hohe Zahlen fir die Durchleuchtungszeit, die Strahlendosis (Brix
2003) und den Kontrastmittelverbrauch (Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung
2009) toleriert. Dies fuhrt zwangslaufig dazu, dass fast alle invasiv-diagnostisch und -
therapeutisch tatigen Herzkatheterlabore in dieser bundesweiten
Qualitatssicherungserhebung selten die Benchmarken Uber- oder unterschreiten. So
ist das Herzkatheterlabor des Martin-Luther-Krankenhauses Schleswig (MLK) seit

Einfihrung der bundesweiten Qualitatssicherung nie auffallig geworden.

Die seit 2004 publizierten, zusammenfassenden Berichte der BQS sind wenig
hilfreich, die eigene Arbeitsqualitat zu analysieren und zu bewerten. Nur mit grol3er
Muhe gelingt es Uber das Internet, die Zahlen des eigenen Instituts wieder zu finden,

um sie mit dem zusammenfassenden Bericht vergleichen zu kénnen.

Im Januar 1995 nahm das noch zu Zeiten der Grol3gerateverordnung mit Mitteln des
Landes Schleswig-Holstein eingerichtete Herzkatheterlabor am MLK den Betrieb auf.
Seitdem wurden mit jahrlich steigenden Zahlen diagnostische
Herzkatheteruntersuchungen und seit November 1995 auch interventionelle
Koronartherapien (percutane Coronarintervention, PCI) durchgefuhrt. Zu der
damaligen Zeit wurden keine externen Qualitdtsanforderungen gestellt. Interne
Maxime war eine mdglichst geringe Durchleuchtungsdauer und damit eine Reduktion
der Strahlendosis sowie ein moglichst geringer Einsatz von Kontrastmitteln. Die
Einhaltung dieser Zielgebung wurde durch eine Kklinikinterne Qualitatskontrolle

Uberprift und gegebenenfalls sanktioniert.

Die Budgetverhandlungen mit den Krankenkassen begrenzten die Zahl der
diagnostischen und therapeutischen Eingriffe, die bei jahrlich standig steigenden
Untersuchungs- und Therapiezahlen drastisch Uberstiegen wurden. Im Rahmen einer
Nachverhandlung mit den Krankenkassen wurde eine qualitdtssichernde Maflinahme
durch die AOK Schleswig-Holstein angeregt. Ziel dieser Untersuchung war es,
festzustellen, wie hoch der Anteil derjenigen Patienten war, bei denen durch die



invasive Untersuchung keine wie immer geartete Herzerkrankung nachgewiesen
werden konnte. Im Jahr 1998 lag der Anteil der Patienten ohne Befund im MLK um
8%. Dies war im Vergleich mit anderen Institutionen, insbesondere
schwerpunktmalfiig ambulant tatigen Kardiologen, die eine Rate um 30% hatten, eine
ausgesprochen niedrige Zahl. Aufgrund dieses Ergebnisses wurde die
Fallzahlbegrenzung fir diagnostische und therapeutische Malinahmen an unserem

Haus aufgehoben.

Ende der 90er Jahre wurde der Begriff des akuten Koronarsyndroms international
und national geschaffen (ACC/AHA Guidelines 2000). Eine grof3e Rolle spielte in
diesem Zusammenhang auch der neu entwickelte Troponin-Test (Rottbuner 1996),
mit dessen Hilfe eine Untergliederung in Troponin-negative und Troponin-positive

akute Koronarsyndrome maoglich wurde.

Bis dahin galt als optimaler invasiver und ggf. interventioneller Herzkathetertermin bei
Patienten nach akutem Herzinfarkt mit und ohne ST-Streckenhebungen die
Zeitspanne vom 7. bis zum 10. Tag. Nun vollzog sich ein Wandel in der Bewertung
des akuten Koronarsyndroms bzw. des Herzinfarkts, wonach die besten Ergebnisse
im Hinblick auf Rettung ischamiebedrohten Myokards friihzeitig nhach Symptomeintritt
durch die invasive Diagnostik und gegebenenfalls Therapie zu erzielen sind
(Andersen 2003, Boersma 2006, Cannon 2000, FRISC Il 1999). Im Gegenzug verlor
die bis dahin gultige, moglichst frihzeitige Thrombolysetherapie an Bedeutung
(Grines 1993 und 1995, Keely 2003, Stenestrand 2006). Sie wird heute nur noch
Ausnahmeféllen, insbesondere in der prahospitalen Notfalltherapie bei langen
Anfahrtswegen der Rettungsmittel, durchgefiihrt. Dies hatte zur Konsequenz, dass
Patienten bei Beachtung dieser Leitlinie jederzeit, also auch Tag und Nacht, an
Wochenenden und Feiertagen, diagnostiziert und therapiert werden mussten. Damit
diese Forderung erfolgreich umgesetzt werden konnte, wurde bereits 2003 ein 24-

Stunden-Bereitschaftsdienst fir unser Herzkatheterlabor eingerichtet.



1.1 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die in den Jahren 2000 bis 2004 intern zur
Qualitdtsanalyse der interventionellen Koronartherapie erhobenen Variablen
zusammenfassend darzustellen und mit den ersten publizierten Ergebnissen der
BQS zu vergleichen. Im Einzelnen sollten dabei folgende Fragen beantwortet

werden:

1. Wie entwickelte sich die Zahl der diagnostischen Herzkatheteruntersuchungen
in unserem Labor insgesamt im vorgegebenen Zeitraum?

2. Wie entwickelte sich die Zahl der von uns durchgefiihrten interventionellen
Eingriffe (PCI)?

3. Wie hoch waren die Durchleuchtungszeiten, die Strahlendosen und der
Kontrastmittelverbrauch?

4. Welche Komplikationen traten auf?

5. Wie hoch war die periinterventionelle Letalitat?



2. Methode

Alle Patienten, die im Zeitraum vom 01.01.2000 bis zum 31.12.2004 von uns am
MLK eine interventionelle Koronartherapie (PCIl) erhielten, wurden in die
Untersuchung einbezogen. Es wurden ausschlielilich Patienten therapiert, bei denen
ein positiver Ischamienachweis oder ein akutes Koronarsyndrom vorlagen.
Ein akutes Koronarsyndrom wurde definiert als

- neu aufgetretene typische Angina pectoris

- Crescendo-Angina

- Angina pectoris nach Herzinfarkt in der Vorgeschichte.
Ein akutes troponin-positives Koronarsyndrom wurde definiert als Angina pectoris
jedweder Auspragung mit positivem Troponinnachweis.
Ein Herzinfarkt wurde definiert als Angina pectoris mit infarkttypischer
Enzymkonstellation

- mit ST-Streckenhebung im EKG (STEMI)

- ohne ST-Streckenhebung im EKG (N-STEMI).

Seit dem 01.04.1999 und dem 01.04.2001 hatten sich zwei vormalige Oberérzte
unserer Klinik in Schleswig bzw. Husum niedergelassen. Sie erhielten vertraglich die
Erlaubnis, ihre elektiven Patienten in unserem Herzkatheterlabor zu untersuchen und
zu therapieren. Diese haben wir nicht in die Analyse unserer interventionell

therapierten Patienten einbezogen.

Anhand des Untersuchungshauptbuches (Réntgendokumentation) wurden die
Durchleuchtungszeiten, die Strahlendosen und die Kontrastmittelverbrauche erfasst.
Die Anzahl der verwendeten Stents, periprozedurale Komplikationen und Letalitat

wurden den Herzkatheterberichten und den Krankenakten entnommen.

Ublicherweise wurden invasive Diagnostik und interventionelle Therapie in einer
Sitzung durchgefuhrt. Eine Auftrennung der Durchleuchtungszeiten, der
Strahlendosen und der Kontrastmittelverbrduche nach Diagnostik und Intervention
erfolgte nicht, so dass die angegebenen Werte stets die Summe aus Diagnostik und

Therapie darstellen.



Nach Abnahme der Druckverbande vom Gefalizugang wurde das Vorhandensein
eines Haematoms oder Aneurysma spurium durch Sicht-, Tast- und Hérprobe und in
Zweifelsfall durch eine duplexsonographische Untersuchung dberpruft und
dokumentiert. Als mitteilenswerte Haematome galten solche, die die GroRRe eines
Handtellers Uberschritten. Die Ubrigen Komplikationen ergaben sich aus dem
Untersuchungsgang und der konsequenten Nachbeobachtung der Patienten auf der
Intermediate-Care-Station bzw. Intensivstation.

Die im Untersuchungszeitraum im Herzkatheterlabor interventionell tatigen Arzte
wurden anonymisiert. Die Untersucher 1, 2, 4, 6 und 7 waren abgeschlossen
weitergebildete Kardiologen. Die Untersucher 3 und 5 waren Arzte, die im
Untersuchungszeitraum ihre Weiterbildung zum Kardiologen absolvierten. Die von
ihnen durchgefihrten Interventionen erfolgten ausschlie3lich unter Assistenz durch

einen voll ausgebildeten Kardiologen.



2.1 Statistische Methoden

Bei den jahrlichen bzw. untersucherbezogenen Werten fir Kontrastmittelverbrauche,
Durchleuchtungsdauer und Strahlendosis pro Patient haben wir unter Annahme einer
Normalverteilung die Mittelwerte und Standardabweichungen berechnet. Tatsé&chlich
sind die 95%-Vertrauensbereiche so eng, dass die Normalverteilung hoch
wahrscheinlich ist. Bei den jahrlichen Datensatzen haben wir zur Uberpriifung
moglicher Signifikanzen den t-Test angewendet und als Schwelle ein p>0,05

angesetzt. Weiter haben wir eine Trendlinie angegeben.



3 Ergebnisse

Im 5-Jahres-Analysezeitraum von 2000 bis 2004 nahm die Zahl der
Herzkatheteruntersuchungen und interventionellen Therapien kontinuierlich zu. Die
Abbildung 1 zeigt die Zahl der jahrlichen Herzkatheteruntersuchungen. Zur
Charakterisierung der Auslastung unseres Labors sind hier auch die von den
niedergelassenen Kardiologen durchgefiihrten Fallzahlen aufgefiihrt.

Die Abbildung 2 faf3t die von uns (MLK) durchgefiihrten erfolgreichen und frustranen
interventionellen Therapien zusammen, wobei auch die Indikationen dargestellt
werden. Die Anzahl der frustranen interventionellen Therapien bewegte sich stets auf
niedrigem Niveau. lhre relative Haufigkeit nahm jedoch ab. Diese Patienten wurden,
von einzelnen Ausnahmen abgesehen, anschlieend zur operativen
Myokardrevaskularisation in das Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus

Kiel oder Campus Lubeck, verlegt.

Die Tabelle 1 listet wesentliche Charakteristken aller von uns interventionell
therapierten Patienten auf. Frauen sind in der Tendenz &lter und haben haufiger
einen Diabetes mellitus. Gegeniber der Ausgangskohorte aus dem Jahr 2000
ergeben sich innerhalb der erfassten Parameter aber keine statistischen

Unterschiede.

Die Geschlechtsverteilung der erfolgreich interventionell therapierten Patienten ergibt
sich aus der Abbildung 3. Es zeigt sich, dass jeweils in etwa 30% der Falle Frauen

behandelt wurden.

Die Abbildung 4 schlusselt die Zahl der Patienten auf, die wahrend der Intervention
keinen, einen oder mehrere Stents erhielten. Die Patienten, denen kein Stent
implantiert wurde, bekamen lediglich eine Ballondilatation. Der Anteil am jahrlichen
Gesamtkollektiv betrug im Mittel 10%. Entweder handelte es sich bei diesen
Patienten um kaliberschwache Gefalde, die fir eine Stentversorgung nicht geeignet
waren, oder um solche Gefal3e, bei denen Stents aus verschiedenen Griinden nicht
eingebracht werden konnten. Die Gberwiegende Anzahl der Patienten erhielt lediglich

einen Stent. Im Mittel wurden bei 20-25% der Patienten zwei Stents implantiert. In



den Jahren 2000 und 2001 erhielten etwa 5% der Patienten drei Stents, wahrend in
den Folgejahren der relative Anteil derartiger Patienten auf 8-9% anstieg. H6here

Stentzahlen wurden dagegen nur selten verwendet worden.

Der mittlere jahrliche Kontrastmittelverbrauch (Summe aus Diagnostik und
Intervention) pro Patient ergibt sich aus Abbildung 5. Hier zeigt sich ein Trend zu
einem verringerten Verbrauch, der in den Jahren 2003 und 2004 gegeniber 2000
statistisch signifikant ist.

Die mittlere jahrliche Durchleuchtungszeit pro Patient (Summe aus Diagnostik und
Intervention) nahm kontinuierlich ab und erreichte in den beiden letzten Jahren ein
stabiles niedriges Niveau (Abbildung 6). Die Unterschiede sind gegeniiber dem Jahr
2000 jeweils statistisch signifikant.

Die mittlere jahrliche Strahlendosis pro Patient (Summe aus Diagnostik und
Intervention) hat im Laufe der Jahre kontinuierlich abgenommen (Abbildung 7). Die
Unterschiede sind gegentber dem Jahr 2000 jeweils statistisch signifikant.

Die mittleren untersucherspezifischen Kontrastmittelverbrauche (Abbildung 8) zeigen
durchaus Unterschiede. Die Untersucher 3 und 5 waren Kardiologen in
Weiterbildung. Die Ubrigen Untersucher waren abgeschlossene Kardiologen, die
selbstandig auch komplexere Eingriffe durchfihrten. Dieses schlagt sich bei ihnen in

der breiteren Streuung der Einzelwerte nieder.

Die mittlere untersucherspezifische Durchleuchtungszeit zeigt die Abbildung 9.
Auch hier lassen sich Unterschiede feststellen, wobei insbesondere die Untersucher
3 und 5 herausfallen.

Die mittlere untersucherspezifische Strahlendosis zeigt Abbildung 10.
Grobe Abweichungen lassen sich hier nicht feststellen. Lediglich der Untersucher 3
fallt aus dem Rahmen.

Der relative Anteil von Komplikationen wird in der Abbildung 11 dargestellt. Die
H&aufigkeit von Dissektionen nahm im jahrlichen Mittel ab. Die Anzahl der



10

Notfalloperationen schwankte zwischen 0,7 und 2,3%. Gro3ere Haematome oder
die Entwicklung eines Aneurysma spurium an der Punktionsstelle waren sehr
schwankend, lagen aber meist um 1% der Falle. Der Anstieg dieser Komplikationen
im Jahr 2004 auf 3,3% ist dem vermehrten Einsatz eines neuen Verschlusssystems
geschuldet. Bradykarde Herzrhythmusstbrungen waren insgesamt selten. Nur in
Ausnahmeféallen musste noch im  Herzkatheterlabor ein  passageres
Herzschrittmachersystem gelegt werden. Die Versorgung mit einem permanenten
Herzschrittmachersystem war in keinem Fall erforderlich. Die Haufigkeit
perinterventionell auftretenden Kammerflimmerns schwankte zwischen 0,8 und 2,7%.

Dieses konnte in der Regel durch Defibrillation beherrscht werden.

Der prozentuale Anteil letaler Verlaufe und die Fallzahl wird in der Abbildung 12
dargestellt. Hier zeigt sich ein kontinuierlicher Anstieg der Todesfalle, sowohl
perinterventionell, also noch im Herzkatheterlabor, als auch im weiteren

postinterventionellen Verlauf.

Die Tabelle 2 zeigt wesentliche Charakteristiken der verstorben Patienten auf. Alle
hatten entweder einen akuten Myokardinfarkt oder ein akutes troponin-positives
Koronarsyndrom. Die verstorbenen Frauen sind im Schnitt alter als die Manner.
Weitere wegweisende Unterschiede lassen sich nicht erkennen.

Die Tabelle 3 listet die im Jahr 2004 Verstorbenen einzeln auf und gibt die jeweilige
Todesursache sowie den Zeitpunkt des Todes in Tagen nach interventioneller
Therapie an. Abgesehen von den 4 noch im Herzkatheterlabor Verstorbenen
verstarben die dbrigen in einem relativ breit gefacherten Zeitrahmen mit Betonung

der ersten postinterventionellen sieben Tage.
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Abbildung 1: Anzahl der jahrlichen Herzkatheteruntersuchungen stationdr und
ambulant durch niedergelassene Kollegen
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Abbildung 3: Geschlechtsverteilung der PCI-Patienten
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Abbildung 4: Anzahl der Patienten, die keinen Stent, einen Stent oder mehrere

Stents erhalten haben
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Abbildung 5: Jahrlicher Kontrastmittelverbrauch in Millilitern (Mittelwerte und
Standardabweichungen) pro Patient (Diagnostik und Intervention). Statistischer
Vergleich gegenuber den Werten im Jahr 2000 (ns = nicht signifikant, s = signifikant).
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Abbildung 6: Jahrliche Durchleuchtungszeiten in  Minuten (Mittelwerte und
Standardabweichungen) pro Patient (Diagnostik und Intervention). Statistischer
Vergleich gegeniber den Werten im Jahr 2000 (s = signifikant).
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Abbildung 7: Jahrliche ~ Strahlendosis in  cGylcm®* KOF (Mittelwerte und
Standardabweichungen) pro Patient (Diagnostik und Intervention). Statistischer

Vergleich gegeniber den Werten im Jahr 2000 (s = signifikant)
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Abbildung 9: Durchleuchtungszeiten in Minuten (Mittelwerte und

Standardabweichungen) der Untersucher pro Patient
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Abbildung 12: Prozentualer Anteil letaler Verlaufe pro Jahr
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Tabelle 1: Charakteristika der interventionell therapierten Patienten

2000 2001 2002 2003 2004
m W m W m W m W m W
n 187 63 | 317 147 | 468 210 | 533 243 | 640 279
Alter (J) 639 713|633 685|645 689 | 64,7 683|660 69,6
X(s) 100 86 | 102 90 |100 95 |105 100 | 10,2 103
BMI 27,2 262|279 257|276 265|274 273|278 275
X(s) 47 49 | 48 57 | 52 59 | 57 47 | 41 45

Diab. Mellitus (n) | 32 14 | 44 30 | 75 38 | 93 61 | 125 69

% 171 222 | 139 204 | 160 18,1 | 174 251 | 195 247

Kreatinin mg/dl 1,0 0,8 1,1 0,9 1,0 0,9 1,0 0,9 1,1 1,0

X(s) o7 03,08 07|04 07|05 01|05 04

art. Hypertonus (n) | 103 33 143 71 228 125 | 284 162 | 446 209

% 55,1 52,4 | 451 483 | 48,7 595|533 66,7 | 697 749

Ejektionsfraktion | 0,6 0,7 0,7 0,7 0,6 0,7 0,6 0,7 0,6 0,7

x(s) 62 03,03 0303 03|03 04|03 04

P
Alter 050 021|048 034035 024|001 0,64
BMI 005 045|034 062|068 014 (005 0,04
Kreatinin 063 066 (047 027|077 050 (010 0,01

Ejektionsfraktion 048 0,70 (09 098|070 051 (064 031
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Tabelle 2: Charakteristika der verstorbenen interventionell therapierten Patienten

2000 2001 2002 2003 2004
m w m w m w m w m W
n 1/187 1/63 | 4/317 2/147 | 8/468 3/210 | 8/533 5/243 [19/640 6/279
Alter (J) x 740 820 | 727 745 | 696 750 | 744 752 | 727 712
BMI (x) 290 22,0 [ 295 295 | 318 337 | 283 242 | 272 287
Diab. Mellitus (n) 0 0 0 1 2 1 2 0 1 1

Kreatinin (mg/dl) 1,4 0,8 15 15 15 1,4 15 18 19 09

art. Hypertonus (n) 0 1 1 1 3 1 2 1 5 2

Ejektionsfraktion(%) | 52 62 38 43 55 0 63 0 40 50




Tabelle 3: Einzelanalyse der 2004 verstorbenen Patienten
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Alter Geschlecht ED prae HK T Bemerkung
1 78 m MI X 0 KF
2 86 m MI 5 KF
3 73 m MI 1 KS
4 80 m ACS X 0 KF
5 67 m MI 7 KF
6 76 m MI 8 KF
7 75 m ACS 4 KF
8 84 m MI 6 KF
9 72 m MI X 3 KF
10 66 m MI 1 KS
11 67 m MI 2 KS
12 84 m T+ 24 KS
13 76 m MI 4 KS
14 66 m MI 1 KS
15 73 m T+ 20 KF
16 67 m MI 5 KS
17 75 m MI 9 Pn
18 75 m MI 9 KS
19 42 m MI X 0 KF
20 78 w MI 10 KF
21 80 w MI X 0 KS
22 53 w MI 3 KS
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23 80 MI Ap
24 53 M KF
25 83 Ml KS

Legende:

Ap: Apoplex

ED: Erstdiagnose

HK: Reanimation im Herzkatheterlabor

KF: Kammerflimmern

KS: kardiogener Schock

Pn: Pneumonie

Prae: praeklinische Reanimation

T+: akutes troponin-positives Kornarsyndrom
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4. Diskussion

Grundsatzlich ist festzustellen, dass die gesetzlich vorgeschriebene und aus
arztlicher Sicht winschenswerte externe Qualitatskontrolle noch in den
Kinderschuhen steckt. Medizinische Leitlinien und der Versuch einer
Qualitatssicherung sind noch junge Disziplinen (Wienke 1998).

Obwohl beide Malinahmen eine unterschiedliche Herangehensweise an eine
optimierte medizinische Versorgung darstellen, gehen sie doch Hand in Hand und

sind voneinander nicht trennbar.

Kritische Stimmen Uber die Aufstellung medizinischer Leitlinien fihren die Mangel
solcher Suche vor Augen. So umfasst die Leitlinie zum akuten Koronarsyndrom,
aufgestellt von der American Heart Association 2000 116 Druckseiten. Die Leitlinie
der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie (Hamm 2004a, 2004b) ist im Vergleich
dazu kurz und umfasst nur 35 Seiten. Die teils ausufernden Begrindungen stitzen
sich haufig auf Konsensusentscheidungen von Expertenmeinungen. Die in den
amerikanischen Leitlinien vorgegebene Handlungsrichtlinie I&sst sich aufgrund des
dortigen Gesundheitssystems und der sehr unterschiedlichen geographischen
Bevdlkerungsverteilung nur in Ballungsrdumen umsetzen (Nallamothu 2005). Eine
flachendeckende Notarztversorgung nach deutschem Muster gibt es dort nicht. So
stellt die Leitlinie dort lediglich eine Wunschvorstellung dar, die in der Realitat nur
begrenzt umsetzbar ist. Die Bedingungen zur Umsetzung der Leitlinie in Deutschland
sind dagegen wesentlich gunstiger, so dass selbst in weniger dicht besiedelten
Regionen, wie zum Beispiel im Kreis Schleswig-Flensburg, eine konsequente
Befolgung der Leitlinien moglich ist.

Ein besonderes Problem derartiger Leitlinien ist aber die juristische Folge, wenn die
Richtschnur aus individuell bezogenen Uberlegungen verlassen wird. Die Schopfer
der Leitlinien haben sich zwar ausdricklich dagegen verwahrt, diese zur Grundlage
juristischer Bewertungen zu machen, doch zeigt die Realitat ein anderes Bild. Dieses
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fordert in jenen Fallen, in denen die Handlungsempfehlung verlassen wird, eine
sorgfaltige Dokumentation und Begrindung, warum im Einzelfall anders entschieden
wurde.

Im Hinblick auf die qualitatssichernden Malinahmen ist eindeutig festzustellen, dass
der Begriff Qualitat Uberhaupt nicht definiert wird. Vielmehr werden
Surrogatparameter herangezogen, deren Qualitatskriterium oft fragwurdig ist.

Die Qualitdtsdaten zur Koronarangiographie und Perkutanen Koronarintervention
(PCI) sind einerseits in der BQS-Bundesauswertung niedergelegt. Parallel dazu
werden die Daten von einzelnen Institutionen gesammelt und aufbereitet. Hierzu
gehéren unter anderem die Arbeitsgemeinschaft Leitender Kardiologischer
Krankenhausarzte e.V., der Bundesverband Niedergelassener Kardiologen und
Krankenhausgesellschaften (Gilker 2009).

Allen Qualitatsregistern ist gemeinsam, dass die eingegebenen Daten nicht (fremd-)
kontrolliert werden und damit durch Fehler, Nachlassigkeit oder Falschungsvorsatz
manipulierbar sind (Gulker 2009).

Qualitatsdaten zur invasiven Koronarangiographie und Koronarangioplastie missten
unter anderem valide Antworten zu auch fur gutachtende Experten reproduzierbaren
Indikationen und Komplikationen liefern. Auch spielt die Frage, wie viele
Herzkatheterlabore das vollstandige Spektrum diagnostischer und therapeutischer
Verfahren (z.B. auch 24-Stunden-Bereitschaft) vorhalten eine wichtige Rolle in der
Vergleichbarkeit der Ergebnisse (Gulker 2009).

Auch von Hodenberg et al (2009) stellen kritische Fragen und bemangeln die
unkontrollierte  Dokumentation. Nach ihrer Auffassung sind einzelne
Qualitatsindikationen zu hinterfragen: ,Ist es wirklich ein Qualitditsmerkmal, wenn bei
Nachweis einer koronaren Herzkrankheit moglichst viele Patienten mit einer PTCA
oder einer Bypass-Operation behandelt werden?* oder ,Wie werden Kliniken
beurteilt, die noch ernsthaft die Ausbildung junger Arzte wahrnehmen? Natiirlich
bendtigt der Anfanger bei einer Koronarangiographie eine langere
Durchleuchtungszeit als der Erfahrene.”
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Insgesamt ist also festzustellen, dass Leitlinien und Qualitatssicherung keinesfalls
unumstritten sind und die entscheidende Frage, was nitzt dieses dem einzelnen
Patienten, nicht beantwortet ist.

Am SCHLEI-Klinikum Schleswig MLK (friher Martin-Luther-Krankenhaus Schleswig)
haben wir mit Inbetriebnahme des Herzkatheterlabors 1995 eigene und teils anders
geartete qualitatssichernde Maflinahmen durchgefuhrt mit besonderem Augenmerk
auf Kontrastmittelverbrauch, Durchleuchtungsdauer und Strahlendosis. Diese haben
wir im Laufe der Zeit an die verschiedenen Qualitatsregister angepasst. Die
erhobenen Ergebnisse im 5-Jahres Zeitraum von 2000 bis 2004 werden in dieser
Arbeit vorgestellt und diskutiert. Der gewdahlte Zeitraum erschien uns besonders
relevant, weil die neuen Leitlinien zur Diagnostik und Therapie des akuten
Koronarsyndroms in diesen Zeitraum fielen und damit unser tagliches Handeln

steuerten.

Die Untersuchungs- und Interventionszahlen nahmen in den Jahren 2000 bis 2004
kontinuierlich zu. Der Grund hierfur lag nicht in einer Morbiditdtszunahme in unserem
Versorgungsgebiet sondern daran, dass ein ehemaliger kardiologischer Oberarzt
unserer Klinik sich im April 2001 in Husum niederlie3 und wir gleichzeitig einen
Versorgungsvertrag mit dem Kreiskrankenhaus Husum schlossen, so dass sich
unser Einzugsbereich auch auf den Kreis Nordfriesland ausdehnte. Im Januar 2004
lieR sich eine weitere Kkardiologische Oberarztin unseres Hauses im Kreis
Nordfriesland (Risum-Lindholm) nieder, so dass nunmehr auch weitere Bereiche des
Kreises Nordfriesland und die Nordfriesischen Inseln, hier vor allem Sylt, fir uns
erschlossen wurden. Auch in den Jahren 2005 und 2006 wurden etwa gleichartige
Zahlen wie im Jahr 2004 erreicht. Die Untersuchungszahlen gingen ab 2007 mit
Inbetriebnahme eines eigenen Herzkatheterlabors am Kreiskrankenhaus Husum um
etwa 600 Falle zuriick. Dieses konnte zum Teil dadurch wieder ausgeglichen werden,
dass wir kardiologische Notfélle, vor allem aus dem Kreis Rendsburg-Eckernférde,
hinzugewinnen konnten, weil dort noch keine 24-Stunden-Bereitschaft fur das akute
Koronarsyndrom bestand. Aus diesem Grunde haben sich die Zahlen der
interventionellen Therapien pro Jahr in den nachfolgenden Jahren nicht

richtungweisend geéndert.
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Die Anzahl frustraner interventioneller Therapien schwanken im
Untersuchungszeitraum zwischen 1,6 und 4,4 %. Dieses liegt im nationalen und
internationalen Vergleich durchaus in einem akzeptablen Bereich. In der Literatur
werden allgemein Versagerraten von um 6,4% angegeben (Bundesgeschéftsstelle
Qualitatssicherung 2009).

Die Geschlechtsverteilung zwischen Mannern und Frauen entspricht den allgemein
Ublichen Werten. Etwa 30% der bei uns interventionell therapierten Patienten waren
weiblich. Auch dieses sind im nationalen und internationalen Vergleich tbliche Werte
(Léwel 2005, Lang 2006)

Unser Bestreben war es, bei jeder interventionellen Therapie die dilatierten
GefalRRabschnitte durch Stents zu sichern. Dennoch wurden in jeweils etwa 10% der
Falle keine Stents eingebracht. Die Grinde hierfir sind vielfaltig. So gibt es relativ
dunnkalibrige Gefal3e mit einem Durchmesser um und unter 2,0 mm. Stents mit so
geringem Durchmesser sind nicht auf dem Markt. Andererseits gelingt es oft bei stark
geschlangelten und verkalkten Gefal3en nicht, einen Stent optimal in Position zu
bringen, so dass man sich in diesen Fallen mit der alleinigen Angioplastie begnigen
musste. Die jeweils Uberwiegende Anzahl von Patienten erhielt lediglich einen Stent.
Mehrfachstentungen waren dagegen seltener. Mehrere Stents sind dann erforderlich,
wenn eine Stenose nicht durch einen einzigen Stent alleine abgedeckt werden kann,
oder zwei und mehr GefaRerkrankungen vorliegen. Ublicherweise besteht bei
Patienten mit Dreigefal3erkrankungen eine eindeutige Indikation zu einer operativen
Myokardrevaskularisation (Mark 1994, King 2000, Schébel 2006). In Einzelfallen,
wobei vor allem das Patientenalter, eventuell vorhandene schwerwiegende
Begleiterkrankungen oder auch die Ablehnung einer Operation durch den Patienten
eine Rolle spielten, wurden auch Dreigefal3erkrankungen, dann meist in zwei

Sitzungen, therapiert.

Der durchschnittliche jahrliche Kontrastmittelverbrauch pro Patient ging im
Untersuchungszeitraum zurtick. Gleiches gilt fiir die Durchleuchtungszeiten und die
Strahlendosis, obwohl mit zunehmender Erfahrung auch komplexere Eingriffe
durchgefuhrt wurden. Diese gunstige Entwicklung ist im wesentlichen der so

genannten Lernkurve geschuldet. Sie ist aber auch Folge der internen
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Qualitatssicherung. Wir haben gerade diesen Werten besondere Aufmerksamkeit
geschenkt und immer wieder darauf gedrungen, diese Zahlen zu reduzieren. Im
Vergleich mit den Zahlen anderer Institutionen (BQS) liegen unsere Werte stets im
unteren Bereich der erlaubten Qualitatsmargen.

Die untersucherbezogenen Kontrastmittelverbrauche, Durchleuchtungszeiten und
Strahlendosen pro Patient zeigen bei den etablierten und erfahrenen Kardiologen
(Untersucher 1, 2, 4, 6, 7) ein recht gleichmalRiges Bild. Die Untersucher 3 und 5
befanden sich in der Weiterbildung zum Kardiologen. Wahrend der
Weiterbildungszeit wird Ublicherweise mit einfachen Interventionen méglichst bei
Eingefal3erkrankungen begonnen. Selbstverstandlich erfolgten diese Interventionen
unter Assistenz eines erfahrenen Kardiologen. Aus dieser Besonderheit erklért sich,
dass sie im Vergleich relativ giinstige Werte erarbeiteten und auch nur eine geringere
Streuung der Einzelwerte aufwiesen. Dieses ist natirlich auch den geringeren

Untersuchungszahlen geschuldet.

Leider kommen bei interventionellen Mal3hahmen auch Komplikationen vor (Adams
1979, de Feyter 1991, Wymann 1988, Schobel 2006). Die klassische Komplikation ist
das Entstehen einer Dissektion. Bei einer Angioplastie mit und ohne Stent werden
naturgemald Gefal3verletzungen gesetzt (Gerber 1993). Diese konnen zu
progressiven Dissektionen auch auf3erhalb des eigentlichen Interventionsbezirks und
sogar zu einem Gefalverschluss fuhren. Die Haufigkeit, mit der Dissektionen
beobachtet wurden, war im Untersuchungszeitraum schwankend und lasst keine
eindeutige Tendenz erkennen. Die Anzahl der Notfalloperationen schwankte um 2%
der Félle (Neuhaus 1996, Togni 2004). Indikationen hierzu sind vielfaltig: Nicht
beherrschbare Dissektionen, nicht rekanalisierbare Gefaldverschlisse, also frustrane

PCI und in ganz vereinzelten Fallen auch eine Gefal3perforation (Popma 1993).

Die Ausbildung groRerer Haematome bzw. Aneurysmata spuria an der
Punktionsstelle (Ublicherweise rechte Arteria femoralis) ist ein relativ seltenes
Ereignis (Berge 1993, Kaufmann 1989), was aber durch die periinterventionell
erforderliche gerinnungshemmende und thrombozytenaggregationshemmende
Therapie beginstigt wird. Haematome, die operativ ausgeraumt werden mussten,

kamen im Untersuchungszeitraum nur zweimal vor. Bei Ausbildung eines Aneurysma
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spurium konnte dieses in der Regel durch Injektion eines Prothrombin-Fibrinogen-
Komplexes beseitigt werden. Nur in funf Fallen war eine operative Sanierung
vonnéten. Im Jahr 2004 stieg die Zahl der groBen Haematome und Aneurysmata
deutlich an. Dieses hing mit der Verwendung eines neuartigen
Gefalverschlusssystems zusammen. Hier fuhrte die interne Qualitatssicherung dazu,
dass dieses Problem erkannt wurde und wir auf die weitere Verwendung dieses
Systems verzichteten, wodurch sich in den Folgejahren die Rate der Haemtom- und
Aneurysmabildung wieder auf das gewohnte Mal3 von etwa 1,5 % reduzierte.

Zerebrale Zirkulationsstérungen waren insgesamt selten und in der Regel von
flichtiger Natur. Lediglich in zwei Féallen traten bleibende neurologische Restschaden
auf (Roéther 2009).

Therapiewlrdige Rhythmusstérungen, wie Bradykardien oder Kammerflimmern,
konnten in aller Regel unmittelbar erfolgreich therapiert werden. Patienten, die ein
Kammerflimmern entwickelten, hatten oft ein akutes Koronarsyndrom. In der
Haufigkeit des Kammerflimmerns lasst sich aber im Untersuchungszeitraum kein

Trend erkennen.

Das wichtigste und letztlich harteste Qualitatskriterium sind die letalen Verlaufe.
Diese nahmen im Laufe der Jahre zu. Diese Entwicklung betrachteten wir mit Sorge,
weil wir uns fragten, ob wir mit zunehmender Erfahrung moglicherweise auch
leichtfertiger mit unseren Therapieentscheidungen umgingen. Die Einzelfallanalyse
zeigte jedoch, dass es sich bei den Verstorbenen ausschlieBlich um
Hochrisikopatienten mit einem akuten troponin-positiven Koronarsyndrom oder einem

akuten Myokardinfarkt handelte.

Wahrend in den Jahren 2000 bis 2002 Interventionen lediglich wahrend der
Regelarbeitszeit an den Werktagen zwischen 7 und 20 Uhr vorgenommen wurden,
erfolgten diese ab 2003 notfallméaRig auch wahrend der Notfallbereitschaft nachts
und an den Wochenenden. Die Rettungskette ist bei uns ausgesprochen gunstig. So
werden Patienten mit einem akuten Koronarsyndrom, speziell die mit einem ST-
Streckenhebungsinfarkt, vom Notarztwagen Dbereits im Herzkatheterlabor
angemeldet, so dass die betroffenen Patienten ohne Verzug direkt vom
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Notarztwagen ins Herzkatheterlabor aufgenommen werden, um dort untersucht und
versorgt zu werden. Gerade die in der Fruhzeit nach Eintritt des akuten
Myokardinfarkts bestehende myokardiale und elektrische Instabilitat der Patienten
begunstigt das Risiko fur einen letalen Verlauf (Goldberg 1999). Es ist zu bedenken,
dass diese Letalitatszahlen ausschlieRlich interventionell therapierte
Herzinfarktpatienten reprasentieren, aber nicht die Gesamtheit der in unserem
Einzugsbereich auftretenden Infarkte. Gerade fir die Jahre 2000 bis 2002 gilt, dass
die Patienten nur innerhalb einer 24-Stunden-Frist (in Ausnahmeféllen auch etwas
langer) untersucht wurden, wahrend sie ab dem Jahr 2003 meist unmittelbar nach
Eintreffen im Krankenhaus untersucht und therapiert wurden. Fur das Jahr 2004 gilt,
dass alle bei uns eingetroffenen ST-Strecken-Hebungsinfarkte unmittelbar mit
Eintreffen im Krankenhaus untersucht wurden. Teilweise waren die Patienten schon
beim Eintreffen im kardiogenem Schock, teils im Vorwege mehrfach defibrilliert und
maschinell beatmet. Vor diesem Hintergrund ist eine Gesamtletalitat von um 3%
gegenuber friheren Werten, bezogen auf die Gesamtheit der im Krankenhaus
aufgenommenen ST-Streckenhebungsinfarkte mit einer erwarteten 30-Tages-
Sterbequote von ca. 8% (Keeley 2003) bzw. 9,6% (Lang 2006) sogar
ausgesprochen gunstig. Es muf3 jedoch kritisch angemerkt werden, dass dieser
Vergleich so nicht zuldssig ist. Unsere Zahlen mussten mit denen anderer
interventionell behandelnder Institutionen verglichen werden. Eine erste Orientierung
gibt die erste Jahresauswertung 2004 der BQS, die in 2005 verdffentlicht wurde. Das
Qualitatsmerkmal 19 (Intra- oder postprozedurale Todesfalle bei PTCA) gibt den
Referenzbereich Bund mit < 2,4 % an. Aber auch hier gilt, dass die eingegebenen
Daten nicht unabh&ngig erhoben und kontrolliert werden, so dass Fehler (bewusst

oder unbewul3t) auftreten kénnen.

Unsere hausinternen qualitatssichernden MaRnahmen geben uns einen Uberblick
Uber unsere Arbeit. Die Einzelparameter kodnnen mit den publizierten
Qualitatsmerkmalen der BQS verglichen werden. Dieses ist uns besonders wichtig,
da wir eine 24-Stunden-Bereitschaft in der Diagnostik und Therapie des akuten
Koronarsyndroms unterhalten. Die BQS macht keine Unterschiede zwischen Laboren
wie unserem oder solchen, die lediglich zu den Ublichen Arbeitszeiten im Einsatz
sind. Es sollte eine spezifischere Beschreibung der Herzkatheterlaborcharakteristiken

und —leistungen erfolgen, um so zu einer besseren Vergleichbarkeit der Ergebnisse
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zu kommen. Aber auch unter Verzicht auf diese an sich winschenswerte
Spezifikation sind unsere erreichten Qualitatsmerkmale im Bundesschnitt als guinstig
anzusehen, weil wir in meisten Bereichen gut abschneiden. Aus unserer Sicht sind
die wichtigsten Qualitatsmerkmale Kontrastmittelverbrauch, Durchleuchtungszeit,
Strahlendosis, Komplikationen und letale Verlaufe. Mit den Komplikationen und den
letalen Verlaufen werden vor allem die negativen Aspekte beleuchtet. Die alles
entscheidende Frage des Patientenbefindens nach erfolgreicher Intervention ist
jedoch bislang kein Qualitdtsmerkmal, obwohl es hierauf ja im wesentlichen
ankommt. Dieses ist zugegebenermaf3en am schwierigsten zu analysieren und wird
daher Uberhaupt nicht bertcksichtigt. Es wird nur stillschweigend davon
ausgegangen, dass eine erfolgreiche PCI auch zu einem gesundeten und
zufriedenen Patienten fuhrt. Insgesamt stitzen sich die qualitatssichernden
MalRRnahmen auf allgemein leichter verfigbare Zahlen, denen man unterstellt, dass
sie die Qualitat der Arbeit ausreichend widerspiegeln. Tatséachlich stellen sie vielfach
lediglich Surrogatparameter dar, die Uber den tatsachlichen Erfolg der Mal3hahme (in
erster Linie Patientenzufriedenheit) keine Aussage treffen.
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5. Zusammenfassung

In dieser Arbeit werden die Ergebnisse einer internen Qualitdtsanalyse der
interventionellen Koronartherapie in den Jahren 2000 bis 2004 an einem
allgemeinen, nicht universitaren Krankenhaus dargestellt. Diese Zeitspanne war
besonders lohnenswert zu untersuchen, weil Ende der 90er Jahre der Begriff des
akuten Koronarsyndroms neu gefasst wurde und im Jahr 2003 von internationalen
und deutschen kardiologischen Gesellschaften die neuen Leitlinien zur Diagnostik
und Therapie des akuten Koronarsyndroms publiziert wurden. In diesen Zeitraum fallt
auch die Einrichtung eines 24-Stunden-Bereitschaftsdienstes im Herzkatheterlabor

an unserem Haus.

Die von uns erhobenen Qualitditsmerkmale erfillen die von der
Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung vorgegebenen Qualitdtsmargen und liegen
Ublicherweise im gunstigen Bereich. Da die wichtigsten Parameter einer
Qualitatsarbeit, namlich die Beschwerdefreiheit und die Zufriedenheit der Patienten
nicht oder nur sehr schwer zu erfassen sind, werden andere Parameter, sogenannte

Surrogatparameter, als Qualitdtsmerkmale herangezogen.

Eine Reduktion der Kontrastmittelverbrauche, der Durchleuchtungszeiten und der
Strahlendosen ist anzustreben, weil sie die Gefahrdung des Patienten herabsetzen.
Besonderes Augenmerk ist auf die Komplikationsrate zu richten, weil diese die
Gesundheit und die Zufriedenheit des Patienten gefdhrden. Auch geben
Komplikationsraten Aufschluss dariiber, welche Anderungen im Ablauf des
Geschehens erforderlich sind. So wurde uns beispielsweise deutlich, dass nach
Verwendung eines neuen GefalRverschlusssystems die Rate grol3er Haematome und
Aneurysmata spuria zunahm. Durch Anderung des Vorgehens konnte diese
Komplikation wieder auf das ubliche Mal3 reduziert werden.

Die letalen peri- und postinterventionellen Verlaufe bei akutem ST-
Streckenhebungsinfarkt haben zugenommen. Dieses erklart sich aber aus der bei
uns bestehenden optimalen Rettungskette, wodurch Patienten zunehmend mit
akutem ST-Streckenhebungsinfarkt unmittelbar nach der Aufnahme im Krankenhaus,

wenn nicht direkt vom Notarztwagen, ins Herzkatheterlabor gebracht, untersucht und
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therapiert werden kdnnen. Gerade die ersten Stunden nach Eintritt des Herzinfarktes
sind durch myokardiale und elektrische Instabilitdt gekennzeichnet. Bezogen auf die
Gesamtletalitat des Myokardinfarktes tragt aber die frihzeitige, mdglichst
unmittelbare interventionelle Therapie zu einer Senkung der Letalititsrate bei
(Goldberg 1999, Keeley 1993, Vogel 1997).

Qualitatssichernde Malinahmen, auch die des Bundesinstituts fir Qualitéatssicherung,
sollten spezifische Charakteristika der Herzkatheterlabore (Vorhandensein oder
Nichtvorhandensein einer 24-Stunden-Bereitschaft) bertcksichtigen und die
Qualitatsmerkmale danach aufgliedern. Winschenswert sind Informationen uber

Patientengesundheit und —zufriedenheit.
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