Handboek
Nederlandse Hart
Registratie

NHR




Versie: 1.0
Datum: 4 augustus 2022

Voor informatie neem contact op met:
Nederlandse Hart Registratie
Moreelsepark 1

3511 EP Utrecht

E: info@nederlandsehartregistratie.nl
T: 088-2200900

I: www.nederlandsehartregistratie.nl

© 2022 Nederlandse Hart Registratie.

Dit is een handboek van de Nederlandse Hart Registratie (NHR).

De NHR stelt zich tot doel het bijdragen aan de verdere verbetering van de kwaliteit van zorg voor
hartpatiénten door het ontwikkelen, verspreiden en implementeren van een kwaliteitssysteem op basis van
patiéntrelevante uitkomstindicatoren.




Inhou

dsopgave

I 131 L= T [T V= 5
2. Pacemaker- en ICD registratie ......ccceereenierenirreniiiennirennierenneereaseereasesensserensesenssesensessensanes 7
B o Tl [ T = == o [ = Yot [T UPRRN 7
2.2 Overzicht Pacemaker, ICD en lead variabelen ..........ccoooiiiiiie e 8
2.3 Specificaties Pacemaker, ICD en lead variabelen .........ccovviiiiiiciie i 10

Handboek NHR 2022 - 1. Inleiding 3



1. Inleiding




1. Inleiding

Alle Nederlandse hartcentra, dottercentra en algemene centra leveren gegevens aan voor de Pacemaker- en
implanteerbare cardioverter defibrillator (ICD) registratie. Alle ingrepen tijdens een interventie gerelateerd aan
een pacemaker, ICD, implanteerbare hartmonitor (ICM) en/of bijbehorende lead(s) worden geregistreerd. Eén
van de ingrepen aan pacemaker of ICD leads zijn leadextracties. In deze registratie worden complexe
leadextracties geregistreerd. Dit zijn alle leads die langer dan één jaar geleden zijn geimplanteerd &f speciale
tools vereisen om de extractie te faciliteren. Deze leadextracties zijn zeldzame procedures, waar geen landelijke
normen voor bestaan. Er zijn wel Europese aanbevelingen over het volume dat een arts (onder supervisie)
gedaan moet hebben om voldoende bekwaam te zijn. Verder is er een volumenorm opgesteld om de
bekwaamheid te onderhouden. Op dit moment mogen deze procedures in elk ziekenhuis uitgevoerd worden.
Daarnaast zijn er verschillende technieken en tools beschikbaar, waar geen eenduidige richtlijn voor is. Om deze
procedures en bijbehorende complicaties goed in beeld te krijgen, zal aanvullend aan de reguliere Pacemaker-
en ICD registratie gegevens ten aanzien van de leadextracties worden verzameld. Volgens de Europese
aanbevelingen dient een extractiecentrum ook de uitkomsten bij te houden en via de NHR kunnen die gespiegeld
worden aan de uitkomsten van andere Nederlandse centra.
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2. Pacemaker en
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Variabelenset leadextracties




2. Pacemaker- en ICD registratie

elke interventie waarbij minimaal één lead (voor pacemaker of ICD) wordt
verwijderd die langer dan één jaar geleden is geimplanteerd, of waarbij speciale tools benodigd zijn om de
extractie te faciliteren. Indien gedurende één interventie meerdere leads worden verwijderd, waarbij een deel
van de leads aan bovenstaande definitie voldoet, dienen enkel deze leads aangeleverd te worden.

Wanneer tijdens één sessie een PM/ICD interventie wordt gecombineerd met een andere interventie die als
zelfstandige interventie geregistreerd dient te worden (zoals een cardiochirurgische interventie) dan wordt de
interventie voor zowel de PM/ICD als de cardiochirurgie registratie aangeleverd, waarbij het
interventienummer hetzelfde dient te zijn voor beide interventies. De NHR kan door middel van het koppelen
van verschillende registraties (in dit geval PM/ICD en cardiochirurgie), achterhalen of er een geisoleerde dan
wel een niet-geisoleerde interventie heeft plaatsgevonden. Daarnaast dient het interventienummer voor het
aanleveren van de leadextractie(s), ook indentiek te zijn aan het inteventienummer welke aangeleverd wordt
aan de NHR t.b.v. de reguliere Pacemaker/ICD registratie.

In paragraaf 2.2 Overzicht Pacemaker, ICD en lead variabelen wordt een overzicht gegeven van de te
verzamelen variabelen voor de leadextracties. De specificatie van de variabelen zijn terug te vinden in
paragraaf 2.3 Specificaties Pacemaker, ICD en lead variabelen.
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Identificerende variabelen

Variabelenr Variabelenaam
PMICD-ID-10 Interventienummer
PMICD-ID-130 Interventiedatum

Patiéntkarakteristieken

Variabelenr Variabelenaam
PMICD-PAT- Extractie-indicatie
PMICD-PAT- Implantatie datum lead

Interventie variabelen

Variabelenr Variabelenaam

PMICD-INT- Type lead device

PMICD-INT- Primaire extractie techniek
PMICD-INT- Secundaire extractie techniek
PMICD-INT- Lead type

PMICD-INT- Lead locatie

PMICD-INT- Locatie van de ingreep
PMICD-INT- Type anesthesie

Verplicht

Verplicht

Verplicht

Indien niet verplicht, dan Opmerking

aanvullend voor:

Verplicht tbv correcte
aanlevering

Verplicht tbv correcte
aanlevering

Indien niet verplicht, dan
aanvullend voor:

Opmerking

Project leadextracties

Project leadextracties

Indien niet verplicht, dan
aanvullend voor:

Opmerking

Project leadextracties
Project leadextracties
Project leadextracties
Project leadextracties
Project leadextracties
Project leadextracties

Project leadextracties
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Uitkomstvariabelen — ziekenhuisopname

Variabelenr

PMICD-UIZ-10

PMICD-UIZ-20

PMICD-UIZz-

PMICD-UIZ-

PMICD-UIZz-

PMICD-UIZ-

Variabelenaam

Overleden in ziekenhuis

Overleden locatie

Lead uitkomst

Intrapericardiale laesie

Extrapericardiale laesie

Vasculaire laceratie

Uitkomstvariabelen — met follow-up

Variabelenr

PMICD-UIF-

PMICD-UIF-500

PMICD-UIF-510

Variabelenaam

Device re-implantatie

Mortaliteitsstatus

Datum mortaliteitsstatus

Verplicht

Verplicht

Indien niet verplicht, dan
aanvullend voor:

Project leadextracties
Project leadextracties
Project leadextracties
Project leadextracties
Project leadextracties

Project leadextracties

Indien niet verplicht, dan
aanvullend voor:

Project leadextracties
Project leadextracties

Project leadextracties

Opmerking

Opmerking
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Identificerende variabelen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering

Definitie

Datatype
Codering

Opmerkingen

PMICD-ID-10

interv_nr

Verplicht

Een uniek interventienummer ter identificatie van een interventie in de NHR en
t.b.v. terugkoppeling van de interventies naar het centrum. Het interventienummer
is chronologisch geordend, uniek over de jaren heen en zal niet wijzigen. Bij het
opnieuw aanleveren van interventies i.v.m. correcties dient het interventienummer
dus voor de al eerder aangeleverde interventies hetzelfde te blijven.

Tekst (maximale lengte 25)

Het interventienummer dient voorafgegaan te worden door een acroniem (minimaal
2 letters) van het centrum gevolgd door een koppelteken en een nummer (minimaal
3 cijfers). Bijvoorbeeld MCX-123456. Het numerieke deel is bij voorkeur een centrum
specifiek intern recordnummer voor een interventie. Het interventienummer mag
eventueel meerdere koppeltekens bevatten indien men bv. ook het jaar in het
nummer zichtbaar wil maken (bv. MCX-14-0001). Het interventienummer mag geen
privacygevoelige data bevatten zoals een patiéntnummer.

Interventienummer dient identiek te zijn aan het interventienummer welke
aangeleverd wordt aan de NHR t.b.v. de Pacemaker/ICD registratie.

PMICD-ID-130

interv_datum

Verplicht

Datum waarop de interventie gestart is. Als start van de interventie wordt het
moment van aanprikken, huidincisie, of -punctie gehanteerd.

Date (Nederlands datumformaat DD-MM-JJJJ)
DD-MM-JJJJ

e Het jaar moet aangeleverd worden in eeuwnotatie in vier cijfers.
e Dagen maand moeten beiden aangeleverd worden in twee cijfers, bijvoorbeeld

24-01-2011

e Het gebruik van streepjes (-) of forward slashed (/) wordt op de volgende wijze

gedaan: DD-MM-JJJJ of DD/MM/JIJI.

e Deze variabele kan niet als onbekend(leeg) worden aangeleverd.
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Patiéntkarakteristieken

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Variabelenr

Variabelenaam
Kolomnaam
Aanlevering

Definitie

Datatype
Codering

Opmerkingen

PMICD-PAT-

indicatie_extractie

Optioneel

De indicatie waarvoor een of meerdere leads zijn verwijderd.

Onder niet-functionele lead vallen ook de niet-functionele leads die omwille van MRI
compatibiliteit worden verwijderd.

Integer

10 = Infectie

20 = Niet-functionele lead

30 = Veneuze toegang problematiek
40 = Chronische pijnklachten

50 = MRI compatibiliteit

90 = Overig
-1 = Onbekend
PMICD-PAT-

lead_impl_datum1 t/m lead_impl_datum5

Optioneel

De implantatie datum van de lead die tijdens de huidige procedure wordt
verwijderd.

Date (Nederlands datumformaat DD-MM-JJJJ)
DD-MM-JJJJ

Alleen aan te leveren voor de uitgevoerde extracties per lead. Bijvoorbeeld indien
twee lead extracties zijn uitgevoerd, dan worden de variabelen lead_impl_datum1
en lead_impl_datum?2 aangeleverd en worden de overige lead_impl_datum3 t/m
lead_impl_datum5 leeggelaten.

e Het jaar moet aangeleverd worden in eeuwnotatie in vier cijfers.
e Dag en maand moeten beiden aangeleverd worden in twee cijfers, bijvoorbeeld

24-01-2011

e Het gebruik van streepjes (-) of forward slashed (/) wordt op de volgende wijze

gedaan: DD-MM-JJJJ of DD/MM/JJJJ.

e Voor leads die langer dan 5 jaar geleden zijn geimplanteerd geldt dat indien de

exacte datum niet te achterhalen is, gekozen kan worden voor de 1¢ van de
betreffende maand en jaar. Indien ook de maand niet bekend is, kan gekozen
worden voor 01-07-JJJJ (1 juli) van het betreffende jaar. Dit kan alleen indien
het jaartal bekend is.
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Interventie variabelen

Variabelenr

Variabelenaam
Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype

Codering

Opmerking

PMICD-INT-

lead_type_devicel t/m lead_type_device5

Optioneel
Het type lead (pacemaker of ICD) die is verwijderd.

Integer

10 = Pacemaker lead
20 =1ICD lead

Deze variabele kan niet als onbekend worden aangeleverd.

Alleen aan te leveren voor de uitgevoerde extracties per lead. Bijvoorbeeld indien
twee lead extracties zijn uitgevoerd, dan worden de variabelen lead_type_devicel en
lead_type_device2 aangeleverd en worden de overige lead_type_device3 t/m
lead_type_device5 leeggelaten.

PMICD-INT-

extractie_techn_primairl t/m extractie_techn_primair5

Optioneel

Primaire extractie techniek gebruikt tijdens de extractie van de lead.
Integer

10 = Manuele tractie

20 = Locking stylet
30 = Polypropylene sheaths

40 = Evolution
50 = Tightrail
60 = Laser

70 = Femorale/needle’s eye
80 = Chirurgisch
-1 = Onbekend

Alleen aan te leveren voor de uitgevoerde extracties per lead. Bijvoorbeeld indien
twee lead extracties zijn uitgevoerd, dan worden de variabelen
extractie_techn_primairl en extractie_techn_primair2 aangeleverd en worden de
overige extractie_techn_primair3 t/m extractie_techn_primair5 leeggelaten.
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering

Definitie

Datatype
Codering

Opmerking

Variabelenr

Variabelenaam
Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Opmerkingen

PMICD-INT-

extractie_techn_secundairl t/m extractie_techn_secundair5

Optioneel

De secundaire extractie techniek, indien tijdens de extractie van de lead meer dan
één extractie techniek is gebruikt.

Integer

10 = Manuele tractie
20 = Locking stylet
30 = Polypropylene sheath

40 = Evolution
50 = Tightrail
60 = Laser

70 = Femorale/needle’s eye
80 = Chirurgisch
-1 = Onbekend

Alleen aan te leveren voor de uitgevoerde extracties per lead. Bijvoorbeeld indien
twee lead extracties zijn uitgevoerd, dan worden de variabelen
extractie_techn_secundairl en extractie_techn_secundair2 aangeleverd en worden
de overige extractie_techn_secundair3 t/m extractie_techn_secundair5
leeggelaten.

PMICD-INT-

lead_typel t/m lead_type5

Optioneel
Type gextraheerde lead.

Integer

10 =RA lead
20 =RV lead
30=LVlead
90 = Overig

-1 = Onbekend

Alleen aan te leveren voor de uitgevoerde extracties per lead. Bijvoorbeeld indien
twee lead extracties zijn uitgevoerd, dan worden de variabelen lead_typel en
lead_type2 aangeleverd en worden de overige lead_type3 t/m lead_type5
leeggelaten.
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Variabelenr

Variabelenaam
Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering

Definitie

Datatype
Codering

PMICD-INT-

lead_locatiel t/m lead_locatie5

Optioneel
Locatie van de gextraheerde lead.
Integer

10 = Transvenous
20 = Epicardiaal
30 = Subcutaneous
-1 = Onbekend

Alleen aan te leveren voor de uitgevoerde extracties per lead. Bijvoorbeeld indien
twee lead extracties zijn uitgevoerd, dan worden de variabelen lead_locatiel en
lead_locatie2 aangeleverd en worden de overige lead_locatie3 t/m lead_locatie5
leeggelaten.

PMICD-INT-

locatie_ingreep

Optioneel
De locatie binnen het ziekenhuis waar de leadextractie is uitgevoerd.
Integer

10=0K

20 = HCK

30 = Hybride OK
-1 = Onbekend

PMICD-INT-

anesthesie

Optioneel

De vorm van anesthesie die tijdens de ingreep is gebruikt.

Lokaal: infiltratie anesthesie met lidocaine of vergelijkbaar middel.
Sedatie: procedurele of diepe sedatie door een sedationist/sedatie
anesthesiemedewerker (patiént ademt zelf).

Algeheel: narcose door een anesthesioloog of anesthesiemedewerker (patiént wordt
beademd).

Integer

10 = Lokaal

20 = Sedatie
30 = Algeheel
-1 = Onbekend
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Uitkomstvariabelen — ziekenhuisopname

Variabelenr
Variabelenaam
Kolomnaam
Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam
Kolomnaam
Aanlevering

Definitie

Datatype
Codering

Opmerkingen

PMICD-UIZ-10

overleden_zh
Optioneel

Overlijden, onafhankelijk van de oorzaak, tijdens de ziekenhuisopname,
onafhankelijk van de termijn, in het ziekenhuis (hartchirurgisch centrum).

Dit wil zeggen, ieder overlijden tussen de datum van de ingreep en het ontslag na
deze ingreep. Een patiént die ontslagen is maar naderhand heropgenomen wordt en
daarna overlijdt wordt dus niet als "overleden in ziekenhuis" geregistreerd. Dit
laatste geldt ook voor een patiént die wordt overgeplaatst naar een ander
ziekenhuis en daar overlijdt.

Integer

0 = Nee
1=Ja
-1 = Onbekend

Let op: dit veld dient in het geval dat de patiént is overleden in het ziekenhuis
uitsluitend voor één interventie op ‘Ja’ gezet te worden en wel bij die interventie waar
er een causaal verband is met het overlijden. Dit zal in de meeste gevallen de laatst
uitgevoerde interventie zijn. Indien de patiént echter tijdens dezelfde
ziekenhuisopname meerdere interventies heeft gehad, dan dient het overlijden
gerelateerd te zijn aan de eerste interventie van de opname.

PMICD-UIZ-20

overleden_locatie
Optioneel

De locatie van overlijden binnen het ziekenhuis:

e  Geen: Patiént is niet overleden of is buiten het ziekenhuis overleden en heeft
het ziekenhuis dus levend verlaten.

e  OK: Patiént is overleden in de periode na aankomst op de operatiekamer en
heeft de operatiekamer niet levend verlaten.

e |C: Patiént is overleden in de periode na aankomst op de intensive care unit
en heeft de intensive care unit niet levend verlaten.

o Afdeling: Patiént is overleden in de periode na aankomst op een afdeling
binnen het ziekenhuis en heeft de afdeling van het ziekenhuis niet levend
verlaten. Patiént kan echter tijdens de ziekenhuisopname gereopereerd zijn
of heropgenomen zijn op de IC.

Integer

0 = Geen
10=0K
20=1C
30 = Afdeling
-1 = Onbekend

Let op: de locatie van overlijden dient in het geval dat de patiént is overleden in het
ziekenhuis uitsluitend voor één interventie aangegeven te worden en wel bij die
interventie waar er een causaal verband is met het overlijden. Dit zal in de meeste
gevallen de laatst uitgevoerde interventie zijn. Indien de patiént echter tijdens
dezelfde ziekenhuisopname meerdere interventies heeft gehad, dan dient het
overlijden gerelateerd te zijn aan de eerste interventie van de opname.

Handboek NHR 2022 - 2. Pacemaker- en ICD registratie 15



Variabelenr

Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Opmerking

Variabelenr

Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Variabelenr

Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering

Definitie

Datatype
Codering

PMICD-Uiz-

lead_uitkomst1 t/m lead_uitkomst5

Optioneel

Succesvol: de gehele lead is succesvol verwijderd.

Gedeeltelijk succesvol: een deel van de te verwijderen lead is succesvol verwijderd.
Hierbij mag minder dan 4 cm achterblijven.

Mislukt: de lead is niet succesvol verwijderd (of er is meer dan 4 cm achtergebleven).

Integer

10 = Succesvol

20 = Gedeeltelijk succesvol
30 = Mislukt

-1 = Onbekend

Alleen aan te leveren voor de uitgevoerde extracties per lead. Bijvoorbeeld indien
twee lead extracties zijn uitgevoerd, dan worden de variabelen lead_uitkomst1 en
lead_uitkomst2 aangeleverd en worden de overige lead_uitkomst3 t/m
lead_uitkomst5 leeggelaten.

PMICD-Uiz-

laesie_intra_pericard

Optioneel

De aanwezigheid van een intrapericardiale laesie ten gevolge van de huidige
interventie.

Integer

0= Nee

1 = Laesie waarvoor behandeling onbekend
10 = Laesie waarvoor geen interventie benodigd
20 = Laesie waarvoor drainage
30 = Laesie waarvoor sternotomie

-1 = Onbekend

PMICD-UIz-

laesie_extra_pericard

Optioneel

De aanwezigheid van een extrapericardiale laesie ten gevolge van de huidige
interventie (zoals bijvoorbeeld een laesie van de superior vena cava, buiten het
pericard).

Integer

0=Nee
1 = Laesie waarvoor behandeling onbekend
10 = Laesie waarvoor geen interventie benodigd
20 = Laesie waarvoor drainage
30 = Laesie waarvoor sternotomie
-1 = Onbekend
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering

Definitie

Datatype
Codering

PMICD-UIZ-

vasc_laceratie

Optioneel

De aanwezigheid van een vasculaire laceratie (bijvoorbeeld in de lies, subclavia etc.)
ten gevolge van de huidige interventie.

Integer

0 = Nee

1 = Laceratie waarvoor behandeling onbekend
10 = Laceratie waarvoor geen interventie benodigd
20 = Laceratie waarvoor drainage
30 = Laceratie waarvoor sternotomie

-1 = Onbekend

Uitkomstvariabelen — met follow-up

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Opmerkingen

PMICD-UIF-

device_reimplantatie

Optioneel
Een re-implantatie van device noodzakelijk.
Integer

0 =Nee
10 = Tijdens dezelfde procedure
20 =Tijdens dezelfde ziekenhuisopname
30 =Tijdens een latere ziekenhuisopname
-1 = Onbekend

Actieve follow-up vereist t/m 90 dagen na interventie.

PMICD-UIF-500

mort_status

Optioneel

Mortaliteitstatus van de patiént, zoals vastgesteld na verificatie bij BRP of datum
laatste contact.

Integer

0 = Levend

1 =Overleden
-1 =Onbekend

Bij voorkeur een verificatie bij de BRP. Deze uitkomstvariabele gaat over de overall
mortaliteit en beperkt zich niet tot de ziekenhuismortaliteit.
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering
Opmerkingen

PMICD-UIF-510

mort_status_datum

Optioneel

Mortaliteitsstatus van de patiént.
Indien levend, dan geldt mortaliteitsstatus datum = datum uitgevoerde BRP-check.
Indien overleden, dan geldt mortaliteitsstatus datum = overlijdensdatum.

Date (DD-MM-JJJJ)

DD-MM-JJJJ
Het jaar moet aangeleverd worden in eeuwnotatie in vier cijfers.
Dag en maand moeten beiden aangeleverd worden in twee cijfers, bijvoorbeeld
15-01-2011.
Het gebruik van streepjes (-) wordt op de volgende wijze gedaan: DD-MM-JJJJ.
Indien mortaliteitsstatus (PMICD-UIF-500) onbekend, dan leeg laten.
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