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Verzeichnis der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmen der nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisationen und Instituti-

onen

Bundesirztekammer (BAK)

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV)

Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG)

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e. V. (DNVF)

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)

Patientenvertretung: Malgebliche Patientenorganisation nach § 140 (PatV)
Robert Koch-Institut (RKI)

Wissenschaftliche medizinische Fachgesellschaften

= Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie e. V. (DGAV)

= Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin e. V. (DGAI)

= Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e. V. (DGHM)

= Deutsche Gesellschaft fur Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin e. V. (DGIIN)
= Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie e. V. (DGK)

= Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V. (DGP)

= Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefalichirurgie e. V. (DGTHG)

= Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin e. V. (DIVI)

Stellungnahmen der Mitglieder des beratenden Expertengremiums

Anette von Butler — Patientin nach einer Sepsiserkrankung

Prof. Dr. med. Christiane Erley — Facharztin flir Innere Medizin mit der Zusatzweiterbildung
Intensivmedizin

Prof. med. Mathias Griindling — Facharzt fiir Andsthesiologie mit der Zusatzweiterbildung In-
tensivmedizin

Frank Kohler — Patient nach einer Sepsiserkrankung

Prof. Dr. med. Konrad A. Reinhart — Facharzt fiir Andsthesiologie mit der Zusatzweiterbildung
Intensivmedizin
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Einfuhrung

Fiir den Vorbericht ,Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens ,Diagnostik, Therapie und
Nachsorge der Sepsis” wurde ab dem 17. Januar 2022 ein externes Beteiligungsverfahren durch-
geflhrt. Bis zum 25. Februar 2022 konnten die zu beteiligenden Institutionen gemaR § 137a
Abs. 7 SGB V ihre Stellungnahmen einsenden. Das Beteiligungsverfahren wurde dartber hinaus
erweitert um die Mitglieder des beratenden Expertengremiums.

Insgesamt haben 15 Organisationen entsprechend § 137a Abs. 7 SGB V sowie 5 Expertinnen und
Experten des beratenden Expertengremiums eine Stellungnahme eingereicht. Das IQTIG be-
dankt sich bei allen Stellungnehmenden fiir die umfangreichen Rickmeldungen und die kon-
struktiven Hinweise. Alle eingegangenen Stellungnahmen finden sich in voller Lénge im Anhang.

Die eingegangenen Stellungnahmen wurden in folgender Weise bearbeitet:

= Extraktion der zentralen Kritikpunkte und Anmerkungen mittels MAXQDA

= Sortierung und Zuordnung zu einer zugrunde liegenden Fragestellung bzw. Thematik soweit
moglich und sinnvoll

= Zuordnung der Themen zu den Kapiteln des Vorberichts

= Zusammenfassung der zentralen Aussagen unter einer thematischen Uberschrift und Beant-
wortung der aufgeworfenen Frage(n)

= ggf. Hinweis auf Berlicksichtigung im Abschlussbericht

Die vorliegende Wirdigung beschrankt sich auf die in den Stellungnahmen aufgeworfenen in-
haltlichen Fragen und soll deutlich machen, inwiefern die Anregungen bzw. Kritikpunkte zu in-
haltlichen Anderungen im Abschlussbericht gefiihrt haben bzw. begriinden, warum eine Anpas-
sung des Abschlussberichts aus Sicht des IQTIG nicht als erforderlich angesehen wurde.

Die Hinweise und die Kritik aus den Stellungnahmen sind in Anlehnung an die Reihenfolge der
Abschnitte und Kapitel des Vorberichts geordnet. Fiir Hinweise und Anmerkungen zu notwendi-
gen redaktionellen Anpassungen bedankt sich das IQTIG Ubergreifend. Diese wurden ohne eine
gesonderte Wirdigung an den entsprechenden Stellen im Abschlussbericht korrigiert.

© 1QTIG 2022 6
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1 Einleitung

Verschiedene Stellungnahmen begriiSten den Vorbericht des IQTIG zum Thema
»,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“ als einen wesentlichen Beitrag
zur Verbesserung der Versorgung von betroffenen Patientinnen und Patienten
(DIVI, S. 1; DGTHG, S. 1; StN. Griindling, S. 1; PatV, S. 3; DGHM, S. 1; StN. von
Butler, S. 9; DNVF, S. 1). Insbesondere bezogen einige der stellungnehmenden Or-
ganisationen dies auf die sorgfiltige Erarbeitung des vorliegenden Dokuments
hinsichtlich der guten Strukturierung und des verstandlichen, klaren und systema-
tischen Aufbaus (GKV-SV, S. 3; DGAI, S. 1; DKG, S. 4; DNVF, S. 1).

Eine stellungnehmende Organisation merkte zudem an, dass nach Abschluss der
bereits beauftragten Machbarkeitspriifung eine Uberfithrung des QS-Verfahrens
in den Regelbetrieb realisierbar sei (GKV-SV, S. 5).

1QTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positiven Rickmeldungen.

Unterschiedliche Auffassungen gab es beziiglich des Aufgreifens der Inhalte der
Konzeptstudie im Bericht. Eine der stellungnehmenden Organisationen beanstan-
dete, dass das Q-Modell und dessen Herleitung im Bericht nicht ausreichend
transparent werde (DGAYV, S. 2). Eine andere stellungnehmende Organisation hin-
gegen lobte den Bezug zur Konzeptstudie und die Berlicksichtigung dieser als
Grundlage der Entwicklung gemaR der Beauftragung (GKV, S. 3f.).

1QTIG: Die Konzeptstudie ist durch ihre Veroffentlichung als eigenstandiges
Dokument zu sehen, auf welches im Rahmen des Vorberichts aus Sicht des
IQTIG an den notwendigen Stellen mittels Verweisen Bezug genommen wurde.

Mehrere der stellungnehmenden Organisationen pladierten dafiir, weitere Ergéan-
zungen im Abschlussbericht vorzunehmen. So wurde in einer Stellungnahme um
die Aufnahme eines Glossars erbeten (GKV-SV, S. 14).

IQTIG: Das IQTIG tberarbeitet augenblicklich alle bislang in Projektberichten
verwendeten Glossare, da die Glossarbegriffe teilweise nicht mehr dem aktu-
ellen Stand entsprechen. Eine erste Version des Glossars wird voraussichtlich
im Laufe des Jahres 2022 fertiggestellt sein und ab dann in den Berichten des
Instituts Verwendung finden.

© 1QTIG 2022 7
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1.1 Epidemiologie und Hintergrund der vorliegenden Beauftragung

Eine stellungnehmende Organisation machte darauf aufmerksam, dass darauf
hingewiesen werde sollte, dass Personen, die an Sepsis erkrankten und insbeson-
dere jene, die daran verstlirben, haufig an schweren Komorbiditaten litten (DIVI,
S. 2; DGTHG, S. 1).

1QTIG: Das IQTIG dankt fiir den Hinweis und hat die entsprechenden Stellen im
Abschlussbericht prazisiert.

Eine stellungnehmende Organisation gab den Anstol3, in der Einleitung in einer
FuBnote darzulegen, wie sich die ,ambulant erworbene Sepsis“ und die ,noso-
komiale Infektion” voneinander abgrenzen (KBV, S. 4).

1QTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir diesen Hinweis. Die verwendeten Formulie-
rungen beziehen sich iberwiegend auf die im Bericht zitierte Literatur. Dies
wurde prazisiert sowie an allen anderen Stellen eine entsprechende Definition
des IQTIG mittels FuRnote zugrunde gelegt.

© 1QTIG 2022 8
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2 Methoden

2.1 Literatur- und Leitlinienrecherche

Hinsichtlich der Priifung der Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitswesen

auf Ebene der abgeleiteten Qualitdtsmerkmale gab es von einer stellungnehmen-

den Organisation Klarungsbedarf, warum nur bei den Leitlinien, die an der Kon-

sensuskonferenz beteiligt waren, dieses Kriterium erfiillt sei (BAK, S. 5).

1QTIG: Die seit 2020 vorliegenden wissenschaftlichen Empfehlungen in Form
der deutschen interdisziplinaren S3-Leitlinie ,Sepsis, Pravention, Diagnose,
Therapie und Nachsorge” (Brunkhorst et al. 2018) legen die Sepsis-3-Definition
gemal Singer et al. (2016) zugrunde. GemaR Beauftragung des Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) soll das QS-Verfahren entlang dieser Leitlinie und
dementsprechend an der Sepsis-3-Definition ausgerichtet sein. Um bei der Ab-
leitung der Merkmale aus den Leitlinien eine groRtmdogliche Ubertragbarkeit
auf das deutsche Gesundheitswesen herstellen zu kdbnnen, wurden nur Lander
derjenigen Institutionen beriicksichtigt, mit welchen die an der Konsensuskon-
ferenz und somit der Definition von Sepsis-3 beteiligten Autorinnen und Auto-
ren affiliiert waren. Diese Vorgehensweise wurde vom IQTIG angewandt, um
sicherzustellen, dass nur Leitlinien eingeschlossen wurden, die der Sepsis-3-
Definition gemal Singer et al. (2016) zugrunde liegen.

In vier Stellungnahmen wurde angemerkt, dass von der im Vorbericht zitierten

und eingeschlossenen Leitlinie der Surviving Sepsis Campaign (SSC) (Evans et al.
2021) inzwischen eine aktualisierte Fassung vorliege (DIVI, S. 2; DNVF, S. 1; DGIIN,
S. 7; StN. Griindling S. 1; DGTHG, S. 1). Da die deutsche S3-Leitlinie , Diagnostik,
Therapie und Nachsorge der Sepsis“ (Brunkhorst et al. 2018) auf der Vorversion

dieser Leitlinie aufbaut, wurden unterschiedliche Mdoglichkeiten vorgeschlagen,

um diesen Sachverhalt zu adressieren.

© 1QTIG 2022

IQTIG: GemaR Beauftragung bildet die geltende deutsche S3-Leitlinie
(Brunkhorst et al. 2018) den zentralen Ausgangspunkt fiir die Entwicklung von
struktur- und prozessqualitdtsbezogenen Qualitaitsmerkmalen. Sollte diese
eine Aktualisierung z. B. aufgrund der oben erwahnten Leitlinie der Surviving
Sepsis Campaign (Evans et al. 2021) erhalten, ist eine Uberpriifung und ggf.
Anpassung der entwickelten Qualitatsindikatoren im Regelbetrieb des QS-Ver-
fahrens sinnvoll. Eine Durchsicht der aktuellen Leitlinie der Surviving Sepsis
Campaign (Evans et al. 2021) ergab zudem, dass diese keine Empfehlungen
enthalt, die im Widerspruch zu den entwickelten Indikatoren stehen. Des Wei-
teren gilt, dass Leitlinien, die nach Abschluss der Leitlinien- und Literatur-
recherche aktualisiert bzw. veroffentlich wurden, gemall den Methodischen
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Grundlagen des IQTIG nicht nachtraglich in der Entwicklung der Qualitatsindi-

katoren berticksichtigt werden.

2.2 Expertenbeteiligung

Zustimmung erfolgte von einer stellungnehmenden Organisation hinsichtlich des
Vorgehens der Expertenbeteiligung sowie der eingeschlossenen Expertinnen und
Experten (DGAV, S. 2). Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde hin-
gegen zusatzlich gewlinscht, dass das Votum der Expertinnen und Experten nicht
nur zusammengefasst textlich wiedergegeben werden sollte, sondern auch eine
aggregierte Punktevergabe des durchgefihrten Ratings nach der RAND/UCLA-
Appropriateness-Methode im Anhang dargestellt werden sollte (BAK, S. 3, 5; GKV-

SV, S. 13).

IQTIG: Die Entscheidung, welche Qualitdtsmerkmale in die weitere Indikato-
renentwicklung eingehen, wird durch das IQTIG nach einer umfassenden Auf-
bereitung und Gegeniiberstellung der Ergebnisse aus der Literatur- und Leitli-
nienrecherche, dem  Expertengremium sowie der explorativen
Sozialdatenanalyse getroffen. Das Expertengremium ist somit in seiner bera-
tenden Funktion eine der verschiedenen Wissensquellen, die das IQTIG bei der
Entwicklung von Qualitatsindikatoren nutzt.

Die Einzelergebnisse des Ratings in Anlehnung an die RAND/UCLA-Appropria-
teness-Method (RAM) im Rahmen des ersten Treffens bilden nur einen Bau-
stein im Entscheidungsprozess des IQTIG. Ein Konsens des Expertengremiumes,
dass das jeweils beurteilte Kriterium erfillt ist, wurde vom IQTIG dann ange-
nommen, wenn in der zweiten Bewertung mehr als 75 % der Expertinnen und
Experten einen Punktewert von 7 oder héher vergeben haben.

Eine detaillierte tabellarische Darstellung der einzelnen Bewertungen aus dem
Expertengremium ist aus Sicht des IQTIG von geringem Mehrwert, um die Ent-
scheidung der Auswahl von Qualitatsindikatoren vollstandig nachzuvollziehen.

Eine stellungnehmende Organisation merkte an, dass die weiteren Kriterien
»,Brauchbarkeit fir den Handlungsanschluss” und ,,Beeinflussbarkeit”, welche in
der Bewertung der Qualitatsmerkmale im Rahmen des Expertengremiums be-
ricksichtig wurden, keine weitere systematische Erwdahnung mehr in Kapitel 5

fanden (BAK, S. 5).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Im Rahmen des Expertengremiums erfolgt die merkmalsbezogene Ein-
schatzung einerseits anhand formaler Eignungskriterien wie ,Potenzial zur
Verbesserung” und , Zuschreibbarkeit der Verantwortung der Leistungserbrin-
ger”. Letzteres schliel$t das Kriterium ,,Beeinflussbarkeit durch den Leistungs-
erbringer” ein. Die Erfassung der Expertenmeinungen hinsichtlich der forma-
len Eignungskriterien erfolgt in Anlehnung an die RAND/UCLA-
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Appropriateness-Method (RAM). Die genauen Schritte sind in Kapitel 3.3 des
Abschlussberichts ausfiihrlich dargestellit.

Das Eignungskriterium ,Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss” gehort zu
den libergreifenden Eignungskriterien und wird nur generell im Expertengre-
mium diskutiert und Gbergreifend in der Zusammenschau der entwickelten In-
dikatoren vor dem Hintergrund der Zielsetzung des Qualitatssicherungsverfah-
rens bewertet. Eine systematische Darstellung ist nicht vorgesehen.

Eine stellungnehmende Organisation wiinschte sich die Priifung weiterer mogli-

cher Parameter, die sich aus der Diskussion des Expertengremiums ergeben ha-

ben. Hierzu zdhlten beispielsweise die Abfrage der Angaben zu Kooperationsver-

einbarungen mit Laboren (PatV, S. 5).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Die Schritte der Ableitung der Qualitatsmerkmale sind in Kapitel 5 des
Abschlussberichts ausfiihrlich dargestellt. GemaR den Methodischen Grundla-
gen des IQTIG hat das Expertengremium bei all diesen Entwicklungsschritten
eine beratende Funktion. Eine Aufnahme von Indikatorenentwirfen aus-
schlieBlich auf Vorschlag einzelner Expertinnen und Experten widerspricht die-
sem Vorgehen.
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3 Grundgesamtheit des QS-Verfahrens

3.1 QS-Filter zur Auslosung der Grundgesamtheit

Zwei stellungnehmende Organisationen hielten das entwickelte Konzept zur QS-
Auslosung flr geeignet, um das Verfahren umzusetzen (GKV-SV, S. 3, 6; KBV, S. 3).
Eine andere stellungnehmende Organisation wies mit Bezugnahme auf nationale
und auslandische Studien auf die Problematik der mangelnden Validitat der Iden-
tifikation von Sepsisfallen Gber Abrechnungsdaten hin. Im Vergleich zur Akten-
sichtung wiirden viele Sepsisfalle in den Abrechnungsdaten nicht identifiziert wer-
den. Dadurch, dass auch zwischen den Krankenhausern groRe Unterschiede in der
Kodierung von Sepsisfillen bestehen wirden, wiirde die abgeleitete Kranken-
hausletalitdt kaum mit der aus Aktensichtung abgeleiteten Krankenhausletalitat
korrespondieren (DNVF, S. 1f.). Die stellungnehmende Organisation wies darauf
hin, dass im Rahmen des QS-Filters zwingend Mallnahmen zur Absicherung der
Validitat der Kodierung vonnéten seien, um eine verladssliche Datengrundlage fiir
das QS-Verfahren zu schaffen. Die Priifung des Medizinischen Dienstes sei dabei
unzureichend, da sie nur auf die Priifung der Spezifitat abziele. Weiterhin wurde
in der Stellungnahme angefiihrt, dass die Qualitatssicherung selbst einen direkten
Einfluss auf die Grundgesamtheit des Verfahrens nehme, indem die korrekte Be-
zeichnung der Sepsisdiagnose in der Akte Einfluss auf die Gite der Kodierung

nehme (DNVF, S. 3f.).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positiven Riickmeldungen und ist sich
der geringeren Validitat der Identifikation von Sepsisfallen Gber Abrechnungs-
daten gegeniber einer Aktensichtung bewusst. In der externen Qualitatssiche-
rung kann jedoch nur iber die zum Zeitpunkt der Entlassung verfiigbaren ko-
dierten Informationen ausgel6st werden. Dieses Problem einer geringen
Sensitivitat, das heillt, dass Sepsisfille in den kodierten Informationen nicht
erkannt werden, kann durch eine nachtragliche Validierung tiber Datenfelder
nicht gelést werden. Ein Einschluss von Infektionskodes ohne Sepsisbezug mit
der Kodierung einer Organdysfunktion ist fir die externe Qualitatssicherung
als nicht ausreichend spezifisch anzusehen, da in den Routinedaten anhand
von ICD-Kodes und Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) nicht kausal
belegt werden kann, dass eine bestehende Infektion zu einer Organdysfunk-
tion gefiihrt hat. Gleiches gilt aktuell auch fiir einen kodierten Sepsiskode und
eine Organdysfunktion. Hier sollte eine klare Festlegung der ICD-Kodierung im
Sinne der Sepsis-3-Definition durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte bzw. die Deutsche Kodierrichtlinie angestrebt werden. Den-
noch ist die vorgeschlagene Kombination der Kodierung als hinreichend spezi-
fisch anzusehen. Eine nachtragliche Abfrage, ob es sich bei Fallen mit einem
Infektionskode um Sepsisfalle gemaR Sepsis-3-Definition gehandelt hat, wiirde

12
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einen nicht vertretbaren Mehraufwand fiir die Leistungserbringer bedeuten.
Im Sinne eines sanktionsbewerteten Verfahrens ist vielmehr eine groRtmaogli-
che Spezifitat anzustreben. In der Pilotstudie des Innovationsfonds-geférder-
ten Projektes OPTIMISE wird die Spezifitat einer expliziten Sepsiskodierung,
wie sie in ihrer Systematik auch in diesem QS-Verfahren Verwendung findet,
mit 99,4 % angegeben. Weiterhin weist die Studie darauf hin, dass bei Patien-
tinnen und Patienten, die iber eine implizite Sepsiskodierung (Infektion plus
Organdysfunktion) erfasst werden, die Organdysfunktion in 67 %, die Infektion
in 14 % oder beides in 17 % nicht kodiert waren (Fleischmann-Struzek et al.
2018b). Im Sinne des Einschlusses eines Falles in das QS-Verfahren muss die
Diagnose der Sepsis vom Leistungserbringer eigestandig gestellt und arztlich
verantwortet werden und kann nicht (iber nachgelagerte Prozesse in der QS-
Dokumentation erfolgen. Durch die Einflihrung eines verpflichtenden QS-Ver-
fahrens zur Erkrankung der Sepsis ist davon auszugehen, dass das Verfahren
die Leistungserbringer fiir die Diagnose sensibilisiert und auch nicht ausgeldste
Falle durch einen Flachenwirkungseffekt der QS-MalRnahmen profitieren.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass die QS-Aus-
I6sung mittels Routinedaten den Aspekt der durch die Sepsis neu aufgetretenen
Organdysfunktion nicht abbilden kénne. So wiirden Patientinnen und Patienten
mit vorbekannter Organdysfunktion, wie zum Beispiel Dialysepatientinnen
und -patienten, bei einer Kodierung eines Kodes des Sepsisblocks in die Grundge-
samtheit eingeschlossen, wahrend Patientinnen und Patienten ohne diese vorbe-
stehende Organdysfunktion nicht miteinbezogen waren. Die stellungnehmende
Organisation flhrt weiter aus, dass dies insbesondere problematisch sei bei Ein-
richtungen, bei denen Patientinnen und Patienten mit vorbekannter Organdys-
funktion einen erheblichen Anteil der Patientinnen und Patienten ausmachten
(DGAV, S. 3). Auch eine andere stellungnehmende Organisation wies darauf hin,
dass fir einige der einbezogenen Organdysfunktionen und Prozeduren die Mog-
lichkeit bestlinde, dass diese bereits vor der Sepsisdiagnose vorlagen bzw. erfolgt
sind (GKV-SV, S. 7).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Das IQTIG fiihrt bereits im Vorbericht an, dass in den Routinedaten an-
hand von ICD-Kodes und OPS nicht kausal belegt werden kann, dass die beste-
hende Infektion zu einer Organdysfunktion gefiihrt hat. Demnach gilt diese Li-
mitation auch fiir einen kodierten Sepsiskode und eine Organdysfunktion;
dennoch ist diese Kombination der Kodierung als spezifischer anzusehen. Auch
wenn es im ICD-10-Katalog noch nicht explizit festgehalten ist, sollten auch die
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Sepsiskodes zunehmend nur entsprechend dem seit 2016 geltenden wissen-
schaftlichen Standard der Sepsis-3-Definition vergeben werden. Die Auslosung
des Qualitatssicherungsverfahrens strebt zum Zeitpunkt der Entlassung an,
ausgerichtet an der Sepsis-3-Definition, die Verdnderung im Sepsis-related Or-
gan Failure Assessment (SOFA)-Score von zwei Punkten in mindestens einem
Organsystem, die eine lebensbedrohliche Organmanifestation anzeigt, abzu-
bilden. Wurde bis zur Entlassung das Niveau von einem Punkt in einer Organ-
manifestation des SOFA-Score nicht Gberschritten, so wird keine Lebensbe-
drohlichkeit gesehen. Die Zahl der ausgeldosten Falle der Grundgesamtheit
(siehe Abschnitt 4.3 des Abschlussberichts) entspricht dabei annahernd den
Inzidenzangaben aktueller deutscher Studien (Fleischmann-Struzek et al.
2018a, Rudd et al. 2020).

Hinsichtlich der textlichen Darstellung der ICD-Kodes und OPS des Organdysfunk-
tionsblocks wurde von einer stellungnehmenden Organisation unter anderem im

Abgleich mit der Auflistung der ICD-Kodes und OPS aus dem Anhang auf kleinere

Unstimmigkeiten hingewiesen (BAK, S. 3f.). Weiterhin warf eine andere stellung-

nehmende Organisation die Frage auf, ob sich die Angaben zum Anteil der Pati-

entinnen und Patienten mit Intensivbehandlung nur auf den Organdysfunktions-

block bezdgen, oder auf alle Patientinnen und Patienten mit Sepsis. Zusatzlich sei

der stellungnehmenden Organisation unklar, wie die intensivmedizinische Fach-

abteilungsdiagnose operationalisiert worden sei und wie inzidente Falle aus der
Grundgesamtheit identifiziert wurden (GKV-SV, S. 6f.).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Hinweise und hat die entsprechenden
Stellen im Abschlussbericht bzw. die Kodes im Anhang angepasst. Die Angaben
zu Patientinnen und Patienten mit Intensivbehandlung beziehen sich auf alle
eingeschlossen Falle mit einer kodierten Sepsis gemaR QS-Filter. Die im Vorbe-
richt ausgewiesene intensivmedizinische Fachabteilungsdiagnose wird aus
Schllssel 6 der Datenlibermittlung nach §301 SGB V entnommen. Aufgrund
der Stellungnahmen wird im Abschlussbericht eine Prazisierung des Begriffs in

Ill

yintensivmedizinscher Fachabteilungsschliissel vorgenommen. Ein Inzi-
denzaufenthalt im Sinne dieses QS-Verfahrens liegt vor, wenn innerhalb von
365 Tagen vor Aufnahme kein anderer stationdaren Sepsisaufenthalt gemafd
Grundgesamtheit erfolgt ist. Diese Definition wurde auf Basis von Wang et al.
(2014) festgelegt und aufgrund der Stellungnahme zusatzlich neben der Dar-
stellung in Abschnitt 5.13.2 und in Abschnitt 4.4.1 des Abschlussberichts er-

ganzt.
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3.2 Deskriptive Auswertungen zum stationaren Versorgungsgeschehen auf

Basis des QS-Filters

Eine Stellungnahme wies darauf hin, dass es nicht plausibel sei, dass bei einer
Krankenhaussterblichkeit von tber 30 % lediglich 16 % bzw. 24 % der Patientin-
nen und Patienten je nach Operationalisierung intensivmedizinisch behandelt
worden seien. Dementsprechend bat die stellungnehmende Organisation darum,
die Tabelle 3 des Abschlussberichts (Darstellung der Fallzahlen der Grundgesamt-
heit nach Varianten) um die Angaben der Krankenhaussterblichkeit, der 90-Tage-
Sterblichkeit sowie der intensivmedizinischen Behandlung zu erganzen (GKV-SV,
S. 6f.). In der Stellungnahme wurde weiterhin der Hinweis gegeben, dass sich die
Darstellung der durchschnittlichen Anzahl von Sepsisfallen je Krankenhaus pro
Jahr nur auf die Krankenhauser beziehen sollte, die am QS-Verfahren teilnahmen
sowie nur auf erwachsene Patientinnen und Patienten. Zusatzlich sollten laut Stel-
lungnahme zu dieser Darstellung Verteilungskennzahlen ergdnzt werden. Zur Dar-
stellung des Verhaltnisses der stationaren Sepsisfalle in Bezug zur Anzahl der sta-
tiondren Falle der Population der GKV-Versicherten sei es der stellungnehmenden
Organisation unklar, ob dabei nur erwachsene Patientinnen und Patienten einge-
schlossen worden sind (GKV-SV, S. 9).

Von einer anderen stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass die
Darstellung der Mortalitaten der Grundgesamtheit keine Daten zu Komorbidita-
ten enthalten wiirden. Die Stellungnahme wies in Bezug auf mehrere Studien da-
rauf hin, dass diese eine Grundlage fir eine Risikoadjustierung sein kdnnten, da
Komorbiditaten einen erheblichen Einfluss auf die Kurzzeit- und Langzeitmortali-
tit hatten (DIVI, S. 2; DGTHG, S. 1).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Dem IQTIG ist bewusst, dass die Validitat der Angabe eines intensivme-
dizinischen Fachabteilungsschliissels aufgrund fehlender Abrechnungsrele-
vanz limitiert ist. Die Angabe eines OPS zur intensivmedizinischen Komplexbe-
handlung unterliegt Mindestmerkmalen zur Kodierung und ist nur zulassig,
wenn eine Intensivbehandlung > 24 Stunden erfolgt ist. Bei einer Sepsis, bei
der es sich um eine lebensbedrohliche Notfallsituation handelt, ist ein gehauf-
tes Versterben innerhalb eines kurzen Zeitraums anzunehmen. Eine Gegen-
Uberstellung dieser, aus den Abrechnungsdaten verfligbaren Informationen
zur Intensivbehandlung mit den Ergebnissen der Krankenhaussterblichkeit und
90-Tage-Sterblichkeit wird demnach nicht als gewinnbringend angesehen. Ein
entsprechender Absatz zur Interpretation der Informationen zur Intensivbe-
handlung ist im Abschlussbericht erganzt worden.

Eine Spezifizierung der Darstellung der durchschnittlichen Anzahl von Sepsis-
fallen je Krankenhaus pro Jahr auf ausschlieRlich die Krankenhauser, die spater
in das QS-Verfahren eingeschlossen werden, kann bei der gegebenen Daten-
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grundlage leider nicht erfolgen. Aus den o6ffentlichen Statistiken der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft oder des Statistischen Bundesamtes ist nicht
ersichtlich, aus welchen Kliniken aufgegliedert nach Fachrichtungen sich die
Gesamtanzahl an Krankenhdusern in Deutschland zusammensetzt.

Die im Vorbericht dargestellte Anzahl von Sepsisféllen je Krankenhaus pro Jahr
bezieht sich auf die Falle der QS-Grundgesamtheit und schlieft demnach nur
Patientinnen und Patienten > 18 Jahre ein. Verteilungskennzahlen kénnen zu
dieser Darstellung nicht erganzt werden, da auf die bundesweite Zahl an Kran-
kenhdusern Bezug genommen wird. Ziel dieser Darstellung ist es, einen Uber-
blick Giber den Umfang des Verfahrens auf Bundesebene zu erhalten und nicht
nur bezogen auf die Versichertenpopulation einer Krankenkasse.

Die Darstellung des Verhaltnisses der stationaren Sepsisfalle in Bezug zur An-
zahl der stationaren Falle der Population der GKV-Versicherten wurde auf-
grund der Stellungnahmen im Abschlussbericht spezifiziert. Aus der KM-6-Sta-
tistik des Bundesministeriums fiir Gesundheit lasst sich die Anzahl der GKV-
Versicherten unter 15 Jahren entnehmen, die von der Gesamtanzahl der GKV-
Versicherten abgezogen worden ist. Eine Angabe zur Anzahl von GKV-Versi-
cherten unter 18 Jahren gemaR dem Einschluss in dieses Verfahren ist aus den
offentlichen Statistiken nicht zu entnehmen.

Im Rahmen der Entwicklung des QS-Verfahrens wurde eine orientierende Re-
cherche nach Risikofaktoren fiir das Versterben im Krankenhaus sowie fir
mogliche Follow-up-Zeitraume durchgefiihrt (siehe Abschnitt 3.1.2 des Ab-
schlussberichts). Die recherchierten Risikofaktoren fiir den Qualitatsindikator
der Krankenhausletalitat sind im Anhang F.2 aufgelistet. Die empirische Ent-
wicklung einer Risikoadjustierung wird nicht auf Grundlage einer Stichprobe
erfolgen, sondern auf Basis der Daten der Grundgesamtheit im ersten Regel-
betriebsjahr (Erprobungsphase) des QS-Verfahren.

Eine Stellungnahme bat im Rahmen der Mortalitatsdarstellung in Abschnitt 4.4.1

des Vorberichts um die Ergdnzung, dass die Studie von Bauer et al. (2021) nur

Daten aus kontrollierten Studien berticksichtige und damit das Problem der ho-
hen Sterblichkeit in Deutschland relativieren wiirde (StN. Griindling, S.1 f.).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Im Vorbericht wurde in der Einleitung und in der deskriptiven Analyse
darauf hingewiesen, dass die dargestellten Zahlen zur Inzidenz und Mortalitat
aufgrund unterschiedlichen Studiendesigns und der zugrunde liegenden Da-
tenquellen nur bedingt vergleichbar sind. Diese Ausfiihrung beinhaltet auch,
dass die angefiihrte Studie von Bauer et al. (2021) nur Daten aus kontrollierten
Studien beriicksichtigt. Trotz der Limitationen im Vergleich der Zahlen aus der
Literatur sowie im Vergleich zu den Ergebnissen des QS-Verfahrens selbst stellt
der QS-Filter eine realistische Anzahl an ausgel6sten Falle dar, die annahernd
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den Inzidenzangaben aktueller deutscher Studien entspricht (Fleischmann-
Struzek et al. 2018a, Rudd et al. 2020).

© 1QTIG 2022 17
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4 Entwicklung der Qualitatsindikatoren

4.1 Einfiihrung

Das methodische Vorgehen des IQTIG bei der Indikatorenentwicklung wurde teil-
weise kontrovers in den Stellungnahmen diskutiert. Von einer stellungnehmen-
den Organisation wurde der Bericht einerseits als gut strukturiert beschrieben
und insbesondere die tabellarische Ubersicht der Priifschritte und Ergebnisse der
Merkmalsableitung positiv hervorgehoben (GKV-SV, S. 4). Andererseits wurde die
Darstellung des gesamten Prozesses der Ableitung von Qualitdtsmerkmalen und
Qualitatsindikatoren als nicht ausreichend nachvollziehbar und transparent kriti-
siert. Diese Problematik sei jedoch nicht spezifisch fiir den vorliegenden Bericht
anzusehen (GKV-SV, S. 13). In zwei weiteren Stellungnahmen wurde hingegen
hervorgehoben, dass die methodischen Schritte der Indikatorenentwicklung sys-
tematisch (DNVF, S. 1) und sehr strukturiert dargestellt (BAK, S. 5), sowie gut nach-
vollziehbar seien (BAK, S. 13; DNVF, S. 1). Auch die durch das IQTIG vorgenom-
mene umfangreiche Literatur- und Leitlinienrecherche wurde anerkennend
bewertet. (DGAV, S. 2).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positiven Riickmeldungen, nimmt aber

auch die Anmerkungen hinsichtlich der Prozessdarstellung im Rahmen der In-

dikatorenentwicklung gemalR den Methodischen Grundlagen des IQTIG zur

Kenntnis.

Eine stellungnehmende Organisation begrifRte die Empfehlung verteilungsunab-
hangiger (fester) Referenzbereiche fiir die Bewertung der Ergebnisse der fall- und
einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation sowie der Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen im Rahmen des QS-Verfahrens ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge
der Sepsis”. Aullerdem stimmte sie dem IQTIG zu, dass eine Abweichung des In-
dikatorwertes eines Leistungserbringers statistisch signifikant sein muss, bevor
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens fachlich Gberpriift wird (KBV, S. 3).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positiven Riickmeldungen hinsichtlich

der Spezifikation des Referenzbereichs.

Eine stellungnehmende Organisation begrifRRte einerseits die Zuordnung der zu
beantwortenden Datenfelder zu den Qualitatsindikatoren. Andererseits wurde

© 1QTIG 2022
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hinterfragt, ob eine Validierung der Datenfelder, wie sie in Abschnitt 6.2 des Ent-
wurfs der Methodischen Grundlagen 2.0 des IQTIG beschrieben werde, bereits
erfolgt sei. In der Stellungnahme wurde diesbeziiglich betont, dass eine Testung
der Datenfelder noch vor der Machbarkeitsprifung erforderlich sei (KBV, S. 3).

IQTIG: Die Uberpriifung der Datenfelder und Antwortméglichkeiten sowie die
Verstandlichkeit der Ausfullhinweise wurden gemall der zum Bearbeitungs-
zeitpunkt gultigen Methodischen Grundlagen V.1.1 des IQTIG systematisch ge-
priift. Zusatzlich wird dies auch Gegenstand der nachfolgenden Machbarkeits-

prifung sein.

Die Ableitung potenzieller Qualitdtsindikatoren aus Leitlinienempfehlungen er-
ganzend mit der Auflistung der originalen Empfehlungen im Anhang sei gemaR
einer stellungnehmenden Organisation im Vorbericht nachvollziehbar dargestellt.
Darlber hinaus ware es wiinschenswert, die genaue Gewichtung, welche den in-
sowie auslandischen Leitlinien zugeordnet wurden, darzustellen (GKV-SV, S. 5).

1QTIG: Nach der Ableitung der Qualitatsmerkmale aus allen identifizierten Leit-
linien erfolgte eine Priifung hinsichtlich Empfehlungsgrad, Evidenzniveau und
Quantitat aller dem Merkmal zugrunde liegenden Empfehlungen. Im Anschluss
wurde in der Gesamtschau dieser Kriterien bewertet, ob das Qualitatsmerkmal
in den weiteren Entwicklungsprozess einbezogen werden kann. Qualitats-
merkmale, die ausschlieBlich auf schwachen Empfehlungsgraden basieren,
wurden nicht weiter beriicksichtigt. Wie von der stellungnehmenden Organi-
sation angemerkt, finden sich fir die abgeleiteten Qualitaitsmerkmale im An-
hang E.2 die konkreten Empfehlungen (inkl. entsprechender Empfehlungs-
grade und Evidenzstarken) aus den in- sowie ausldndischen Leitlinien. Eine
zusatzliche Gewichtung der Leitlinien entsprechend ihres Einflusses auf das

Merkmal ist methodisch nicht vorgesehen.

4.2 Qualitatsindikator: Multimodales Praventionsprogramm von zentral-
venosen GefdBkatheter-assoziierten Infektionen zur Pravention von

Sepsis im Krankenhaus

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde die Aufnahme des Qualitats-
indikators , Infektionspraventive MaRnahmen zur Vermeidung von Sepsis“ fir
sinnvoll erachtet, da durch die geforderten infektionspraventiven Mallnahmen
auch von einer positiven Auswirkung auf die Therapie von Patientinnen und Pati-
enten mit Sepsis ausgegangen werden kann (DGAV, S. 3). Insbesondere wurde in
der Stellungnahme die Durchfiihrung von Audits durch zustdndige Hygienefach-
krafte als sinnvoll und nachvollziehbar beschrieben (DGAV, S. 4). Eine weitere stel-
lungnehmende Organisation begriiSte dariiber hinaus die Priifung einer mogli-
chen Uberschneidung mit Qualititsindikatoren bereits etablierter QS-Verfahren,
da hierdurch Doppelerhebungen vermieden werden kénnen (KBV, S. 4).

© 1QTIG 2022
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1QTIG: Das IQTIG bedankt sich fir die positiven Riickmeldungen zu diesem In-

dikator.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde jedoch die ausschliel3-
liche Fokussierung der infektionspraventiven MaBnahmen auf zentralvendse Ge-
falkatheter (ZVK) beméangelt. Das multimodale Préventionsprogramm solle auch
periphervendse Gefallkatheter (PVK) adressieren (DGK, S. 2) sowie den Umgang
von Harnwegskathetern beriicksichtigen, da im stationdren Bereich insbesondere
die Urosepsis als eine der haufigsten Septitiden vorkommen wirde (DIVI, S. 4;
DGTHG, S. 1). AuRerdem konne die Pneumokokkenimpfung nach Splenektomie
als weitere Anforderung im Rahmen der Infektionspravention dienen (DIVI, S. 4;
DGTHG, S. 1). Nach Einschatzung einer stellungnehmenden Organisation wiirde
sich der Arbeitsaufwand auch nicht maRgeblich steigern durch Hinzunahme wei-
terer MaBnahmen zur Pravention von Krankenhausinfektionen (DNVF, S. 4).

IQTIG: Die Erweiterung von infektionspraventiven MaBnahmen auf zuséatzliche
Bereiche wurde bereits im Rahmen des Expertengremiums diskutiert. Hierbei
ist hervorzuheben, dass im QS-Verfahren gemall den Methodischer Grundla-
gen des IQTIG kein breites Monitoring, sondern eine Fokussierung auf patien-
tenrelevante, evidenzbezogene Verbesserungsbedarfe angestrebt wird. In der
weiteren Operationalisierung des Qualitatsindikators konnte die Aufnahme
von PVK bzw. weiteren Zugangen in das Infektionspraventionsprogramm auf-
grund einer mangelnden Evidenzgrundlage und eines nicht ausreichenden
Verbesserungspotenzials in der eingeschlossenen Literatur fiir den Qualitats-
indikator nicht weiter beriicksichtigt werden. Die Pneumokokkenimpfung wird
bereits durch die Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) am

Robert Koch-Institut adressiert (RKI 2020).

Des Weiteren wurde zum Qualitatsindikator , Infektionspraventive MaRnahmen
zur Vermeidung von Sepsis” von einer stellungnehmenden Organisation dafr
pladiert, dass sich die Anforderung zur Schulung praziser auf die Bereiche des
Krankenhauses beziehen sollte, in denen auch ZVK gelegt werden bzw. Patientin-
nen und Patienten mit ZVK liegen (DGAV, S. 4). In diesem Zusammenhang wurde
von einer anderen stellungnehmenden Organisation hervorgehoben, dass eine
jahrliche Schulungsquote von 80 % fiir eine Neueinfiihrung deutlich zu hoch an-
gesetzt sei (DKG, S. 5). Das festgelegte Intervall der Schulungen wurde hingegen
von einer stellungnehmenden Organisation begriflt und als machbar einge-
schatzt (DGAV, S. 3f.).

Vonseiten einer stellungnehmenden Organisation wurde zudem bemangelt, dass
insbesondere die ersten drei Datenfelder des Qualitatsindikators , Infektionspra-
ventive MalRnahmen zur Vermeidung von Sepsis“ nicht prazise genug beschrieben
waren. So misse insbesondere die Vorgabe ,,6 Monate gearbeitet” flir das Pflege-
und Pflegehilfspersonal im Ausfillhinweis eindeutiger formuliert werden, da der

© 1QTIG 2022
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Umgang mit Langzeiterkrankungen, Rotation und Arbeitssplitting hierdurch nicht

klar verstandlich sei. Des Weiteren sei der stellungnehmenden Organisation zu-

folge der Ausschluss von Fachabteilungen unvollsténdig (DKG, S. 5).

4.3

IQTIG: Fir die in Kapitel 5 des Vorberichtes dargestellte Operationalisierung
der Qualitatsindikatoren ist aufgrund der Anmerkungen aus den Stellungnah-
men der Ubergreifende Ausschluss lber die Fachabteilungsschliissel gemal
Datentbermittlung nach § 301 Abs. 3 SGB V, Schliissel 6 erneut eingehend
Uberprift und angepasst worden. Der angepasste Ausschluss ist umfassend
unter Abschnitt 4.3 des Abschlussberichts dargestellt. Demzufolge werden fol-
gende Fachkliniken bzw. Fachabteilungen sowie deren Patientinnen und Pati-
enten aus dem Verfahren ausgeschlossen: Padiatrie, Kinderkardiologie, Ne-
onatologie, Kinderchirurgie, Augenheilkunde, Allgemeine Psychiatrie, Kinder-
und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik/Psychotherapie, Nuklearmedizin,
Strahlenheilkunde, Radiologie, Schmerztherapie, Heiltherapeutische Abtei-
lung und Suchtmedizin. In allen anderen Fachabteilungen und Fachkliniken er-
achtet das IQTIG die Durchfiihrung von Schulungen und Audits zur Pflege von
ZVK sowie das Vorliegen einer Standardvorgehensweise (Standard Operating
Procedure, SOP) zur Anlage eines ZVK fiir sinnvoll.

Die Angemessenheit des Referenzwertes der Schulungsquote des Pflege- und
Pflegehilfspersonals wurde im Rahmen der Operationalisierung zusammen mit
dem beratenden Expertengremium diskutiert und konsentiert. Auch vor dem
Hintergrund des libergreifenden Ausschlusses empfiehlt das IQTIG weiterhin
eine Schulungsquote von 80 %. Die Entscheidung hierliber obliegt dem G-BA

in seiner Richtlinie.

Des Weiteren bedankt sich das IQTIG fir den Hinweis und prazisiert bzw. kor-
rigiert die Kriterien flr das zu schulende Personal. Somit muss fiir das Pflege-
und Pflegehilfspersonal ein 6-monatiges Anstellungsverhaltnis bestehen.
Diese Regelung schlieBt auch Honorarkrafte und Leasingpersonal ein, sofern
sie in einem Zeitraum von bis zu 6 Monaten gearbeitet haben (inklusive Urlaub
und Krankheitstage). Die entsprechenden Erganzungen wurden im Abschluss-
bericht und Indikatorenset V.1.1 angepasst.

Qualitatsindikator: Screening mittels Messinstrumenten zur Einstu-
fung des Sepsisrisikos

Mehrere stellungnehmende Organisationen sprachen sich beim Qualitatsindika-

tor ,Screening mittels Messinstrumenten zur Einstufung des Sepsisrisikos” insbe-

sondere fiir eine Uberarbeitung der Empfehlungen zum Screening unter Beriick-

sichtigung der aktualisierten Fassung der auslandischen Leitlinie der Surviving

Sepsis Campaign (Evans et al. 2021) aus.

© 1QTIG 2022
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Allem vorangestellt sei die Diskrepanz zwischen den Empfehlungen der deutschen
S3-Leitlinie und denen der ausldndischen Leitlinie der Surviving Sepsis Campaign
(Evans et al. 2021). So empfiehlt die deutsche S3-Leitlinie bei Risikopatientinnen
und -patienten, die auRerhalb der Intensivstation behandelt werden, den Quick
Sequential Organ Failure Assessment (qSOFA) regelmaRig zu bestimmen, wohin-
gegen die Empfehlung der Leitlinie der Surviving Sepsis Campaign (Evans et al.
2021) explizit von der Verwendung des qSOFAs abrat (DGAV, S. 4; DNVF, S. 4). Vor
diesem Hintergrund sprechen sich mehrere der Stellungnahmen gegen die Ver-
wendung des qSOFA als eines geeigneten Instruments fir das Screening von Pati-
entinnen und Patienten mit Sepsis aus (StN. Grindling, S. 2; StN. Reinhart, S. 1;
DGP, S. 2f.; DGIIN, S.5, 9). Gemall zweier stellungnehmenden Organisationen
finde der qSOFA aufgrund dieser Performancecharakteristika auch nur sehr zu-
rickhaltende Verwendung in deutschen Krankenhausern (DIVI, S. 2; DGTHG, S. 1).
Zustimmend zur Verwendung des gSOFA duBerte sich hingegen eine andere stel-
lungnehmende Organisation. Eine Einstufung des Sepsisrisikos solle regelmafig
und verpflichtend erfasst werden (DGK, S. 3).

Des Weiteren wurde vonseiten einer stellungnehmenden Organisation ange-
merkt, dass die Einordnung des SOFA als Screening-Instrument zur Feststellung
des Sepsisrisikos nicht sinnvoll erscheine. Vielmehr sei dieser gemal der Sepsis-
3-Definition Teil der Diagnosekriterien der Sepsis und zur Quantifizierung von Or-
gandysfunktionen bei Patientinnen und Patienten mit Sepsis entwickelt worden
(DNVF, S. 4). Daran anschlieRend beschrieb eine stellungnehmende Organisation
die Verwendung des SOFA als Screening-Instrument in Anbetracht des Referenz-
bereichs fiir > 90 % fir nicht durchfiihrbar (DGAYV, S. 4).

IQTIG: Wie bereits im vorangegangenen Abschnitt 2.1 dargestellt bildet die

deutsche S3-Letilinie gemaRk Beauftragung den Ausgangspunkt fiir die Entwick-

lung von struktur- und prozessqualitatsbezogenen Qualitatsmerkmalen. Da

der Indikator jedoch so konzipiert ist, dass insgesamt drei Messinstrumente als

zulassig verwendet werden kénnen, liegt kein Konflikt zur aktuellen Leitlinie

der Surviving Sepsis Campaign (Evans et al. 2021) vor. Im Falle, dass Einrich-

tungen den gSOFA nicht verwenden mdchten, kann auch der SOFA oder der

National Early Warning Score 2 (NEWS2) verwendet werden. Der Referenzbe-

reich des Indikators ergibt sich aus der Summe aller zulassig zu verwendenden

Screening Instrumente.

Des Weiteren wurde zum Qualitatsindikator , Screening mittels Messinstrumen-
ten zur Einstufung des Sepsisrisikos” in einer Stellungnahme angemerkt, dass der
Referenzbereich des Indikators von > 90 % fir die Einfllhrungsphase eines neuen
Verfahrens zu hoch angesetzt sei (DKG, S. 5). Eine andere stellungnehmende Or-
ganisation merkt jedoch an, dass die Erhebung des gSOFA aufgrund der rein kli-
nisch zu erhebenden Parameter gut machbar sei (DGAV, S. 4).
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1QTIG: Die Angemessenheit des Referenzbereichs wurde im Rahmen der Ope-
rationalisierung zusammen mit dem beratenden Expertengremium diskutiert
und konsentiert und in Abschnitt 5.4.2.1 des Abschlussberichts ausfiihrlich
dargestellt. Aufgrund der darin aufgefiihrten Griinde empfiehlt das IQTIG wei-
terhin einen Referenzbereich von > 90 %.

Eine stellungnehmende Organisation hinterfragte die Praktikabilitdt der Angaben

zum Datum der Diagnosestellung und zum Datum des Screenings (PatV, S. 4).

1QTIG: Nach Einschatzung des IQTIG und des beratenden Expertengremiums
ist es moglich, das Screening und die Diagnose der Sepsis klar einem Datum
zuzuordnen. Ziel des Indikators ist es, genau ein Defizit in diesem Bereich zu
erfassen. Jedoch ist eine vollstandige Abschatzung der Praktikabilitat erst nach

der Machbarkeitspriifung moglich.

Der Einschatzung einer stellungnehmenden Organisation zufolge besteht in der
jetzigen Form des Indikators ,,Screening mittels Messinstrumenten zur Einstufung
des Sepsisrisikos” ein moglicher Fehlanreiz, die Sepsisdiagnose aktiv zu verzégern,
bis der SOFA erfasst wurde. Sie verwiesen in ihrer Stellungnahme auerdem da-
rauf, dass der SOFA routinemaRig — in der Regel taglich — bei intensivmedizinisch
behandelten Patientinnen und Patienten dokumentiert werde (DNVF, S. 4 f.).

1QTIG: Gemal den Empfehlungen der deutschen S3-Leitlinie (Brunkhorst et al.
2018) und der ausléndischen Leitlinien (bpac"?/NICE 2018, NCC-C 2020) wurde
fir Patientinnen und Patienten auBerhalb der Intensivstation der gSOFA bzw.
der NEWS als geeignete Instrumente fiir die Einstufung des Sepsisrisikos defi-
niert. Da der Qualitatsindikator jedoch auch Patientinnen und Patienten auf
Intensivstation einschlief3t, ist weiterhin auch der SOFA als Instrument zulas-
sig.

Sowohl der NEWS als auch der qSOFA sind einfache Screening-Instrumente,
die schnell und praktikabel in der Praxis umsetzbar sind. Der mogliche Fehlan-
reiz einer aktiven Verzogerung ist nach Einschatzung des IQTIG nicht gegeben.

In der Beschreibung des Qualitatsaspektes ,Screening mittels Messinstrumenten
zur Erkennung und Monitoring von Risikopatientinnen und -patienten fiir eine
Sepsis” wurde von einer stellungnehmenden Organisation auf sprachliche Unge-
nauigkeiten hingewiesen. So sei bei der Benennung des Zweckes des Screenings
sowie der zu screenenden Patientinnen und Patienten keine durchgangig klare
Formulierung verwendet worden (DNVF, S. 4).

Des Weiteren beschrieb die stellungnehmende Organisation den Einbezug von
Patientinnen und Patienten gemall Grundgesamtheit als ungeeignet fiir den Indi-
kator ,Screening mittels Messinstrumenten zur Einstufung des Sepsisrisikos”. Ein
Screening miisse bereits bei Patientinnen und Patienten mit einem Risiko fiir die
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Entwicklung einer Sepsis erfolgen und vor Eintreten der Organdysfunktion aufge-

griffen werden. AuRerdem solle beriicksichtigt werden, bei welchen Patientinnen

und Patienten ein Screening nicht sinnvoll sei, etwa bei Notfallaufnahme oder Zu-

verlegung von Patientinnen und Patienten im Vollbild der Sepsis. Demzufolge be-

notige es klare Kriterien, fir welche Patientinnen und Patienten der Grundge-

samtheit ein Screening umgesetzt werden misse, um das tatsachliche

Versorgungsdefizit zu adressieren (DNVF, S. 4f.). In diesem Zusammenhang bat

die stellungnehmende Organisation auBerdem darum, moglichst konkrete Krite-

rien fiir die Feststellung des , Verdachtes auf eine Infektion” zu benennen (DNVF,

S.4).

1QTIG: Die unterschiedlichen Formulierungen in Abschnitt 5.4 des Vorberichts
ergeben sich aus den Empfehlungen der Leitlinien und wurden in der Ableitung
der Qualitatsmerkmale korrekt wiedergegeben. Die Prazisierung auf Patientin-
nen und Patienten mit dem Verdacht auf eine Infektion erfolgte erst im Rah-
men der Operationalisierung.

Gemald der Beauftragung der Entwicklung eines QS-Verfahrens, welches sich
auf Patientinnen und Patienten mit Sepsis bezieht, kann das QS-Verfahren nur
Patientinnen und Patienten mit gesicherter Sepsisdiagnose einschlieBen. Das
Krankenhaus muss also im Sinne des Indikators sicherstellen, dass alle Patien-
tinnen und Patienten, bei denen im Verlauf eine Sepsis auftritt und die tGber
den QS-Filter identifiziert werden, retrospektiv betrachtet ein solcher zurtick-
liegender Screeningbefund vorliegen muss. Nur dies kann im Rahmen des QS-
Verfahrens gepriift werden. Selbstverstandlich sollte jedoch ein Screening be-
reits bei Verdacht auf eine Infektion durchgefiihrt werden. Die Einschatzung,
auf welche Patientinnen und Patienten insgesamt dies zutrifft, obliegt hierbei
den Krankenhdusern selbst.

Um ein regelhaftes, breites Sepsisscreening im Krankenhaus zu etablieren, halt
das 1QTIG die Erhebung der entsprechenden (Vital-)Parameter im Sinne der
Screening-Instrumente auch bei zuverlegten Patientinnen und Patienten fiir

sinnvoll.

Fiir den Qualitatsindikator ,,Screening mittels Messinstrumenten zur Einstufung

des Sepsisrisikos”, wurde von einer stellungnehmenden Organisation hervorge-

hoben, dass die abgefragten Screening-Score-Werte als wertvolle klinische Infor-

mation in der spateren Risikoadjustierung Verwendung finden sollten (BAK, S. 8).
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IQTIG: Das IQTIG erachtet die Uberlegungen der Verwendung fallbezogener
Informationen fir die Risikoadjustierung fiir einen sinnvollen Hinweis. Eine
entsprechende Prifung kann jedoch erst nach der Erprobungsphase erfolgen,
sobald empirische Daten vorliegen.
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4.4 Qualitatsmerkmale zum Qualitatsaspekt ,,Erhebung der Vitalparame-

«“

ter

Das vom IQTIG vorgeschlagene Vorgehen, den Qualitatsaspekt ,,Erhebung der Vi-
talparameter” Giber den Qualitatsindikator ,Screening mittels Messinstrumenten
zur Einstufung des Sepsisrisikos” inhaltlich aufzufangen, wurde von zwei stellung-
nehmenden Organisationen begriiRt (DIVI, S. 3; DGTHG, S. 1).

1QTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positive Rlickmeldung.

4.5 Qualitatsindikator: Blutkulturen vor Beginn der antimikrobiellen The-

rapie

Der Einbezug der Blutkulturdiagnostik wurde in zwei Stellungnahmen als wichtig
und relevant flir die Qualitat der pratherapeutischen Diagnostik von Patientinnen
und Patienten mit Sepsis hervorgehoben (StN. von Butler, S. 4; DGAV, S. 4).

Jenseits des bestehenden Indikators und dessen Zielsetzung wurde kritisiert, dass
aufgrund langer Transportzeiten sowie eingeschrinkten Offnungszeiten der mik-
robiologischen Laboratorien in Deutschland erhebliche Versorgungsdefizite be-
stiinden, diese aber trotz existierender Literatur und mehrfacher Empfehlungen
im Rahmen des Expertengremiums vom IQTIG nicht berlicksichtigt wurden
(DGHM, S. 2f.; PatV, S. 7f.).

Demzufolge sprachen sich die stellungnehmenden Organisationen nachdriicklich
fur die Hinzunahme von Qualitatsindikatoren im Sinne von Strukturparametern
zur Aufnahme von Transportzeiten der abgenommenen Blutkulturen ins mikrobi-
ologische Labor bzw. generell fiir die durchgehende Verflgbarkeit der mikrobio-
logischen Diagnostik aus (PatV, S. 9). Dies sei gemal} einer der stellungnehmenden
Organisationen Uber eine einrichtungsbezogene Abfrage praktikabel, inhaltlich
suffizient und ressourcensparend (DGHM, S. 3f.) und kdnne eine echte Verbesse-
rung in der Versorgung bewirken (DGHM, S. 3.; DGAV, S. 7; PatV, S. 7f.). Eine wei-
tere stellungnehmende Organisation forderte in diesem Zusammenhang ergan-
zende Erldauterungen, welche methodischen Giitekriterien gegen die Aufnahme
des Strukturindikators zur durchgehenden Verfligbarkeit der mikrobiologischen
Diagnostik sprechen (GKV-SV, S. 11).

Darlber hinaus wurde von den stellungnehmenden Organisationen bemangelt,
dass die vom Expertengremium angefiihrte mikrobiologisch-infektiologischen
Qualitatsstandards (MiQ) zur Blutkulturdiagnostik der Deutschen Gesellschaft fur
Hygiene und Mikrobiologie e. V. (DGHM) nicht berticksichtigt wurden fiir die Ope-
rationalisierung des Indikators ,,Blutkulturen vor Beginn der antimikrobiellen The-
rapie” (DGHM, S. 4; PatV, S. 7f.). Die angeflihrte Begriindung vonseiten des IQTIG
sei nicht nachvollziehbar (DGHM, S. 4).
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In einigen dieser Stellungnahmen wurde die Integration des Datenfelds zur Erfas-
sung des Zeitpunktes der Abnahme sowie des Eingangs des Ergebnisses im Kran-
kenhaus (Turnaround-Zeit) diskutiert. So sei die Abfrage dieser Datenfelder einer-
seits nachdricklich zu begriiRen (PatV, S. 8f.), andererseits sei es hierdurch noch
nicht moglich, Rickschlisse auf Versorgungsdefizite der einzelnen Prozessschritte
innerhalb dieses Zeitraums abzuleiten (DGHM, S. 3; PatV, S. 8f.). AuBerdem sei die
Abfrage derzeit mit keiner Konsequenz verknlipft, wie es sonst im Rahmen von
Qualitatssicherungsverfahren vorgesehen sei (DGHM, S. 3).

1QTIG: Nach erneuter Prifung vonseiten des IQTIG lassen sich aus den identi-

fizierten sepsisspezifischen Leitlinien keine Empfehlungen fiir eine Implemen-

tierung der durchgehenden Verfligbarkeit der Labore ableiten. Die im Rahmen

des Expertengremiums angefiihrte MiQ zur Blutkulturdiagnostik ist metho-

disch nicht als qualitativ hochwertige Leitlinie identifizierbar und entspricht

demnach nicht den Methodischen Grundlagen des IQTIG.

Entsprechend den Methodischen Grundlagen des IQTIG hat das Expertengre-

mium bei allen Entwicklungsschritten eine beratende Funktion fiir das IQTIG.

Eine Ableitung einzelner Qualitdtsmerkmale ausschlieflich auf Basis der Emp-

fehlungen der Expertinnen und Experten entspricht nicht diesem Vorgehen.

Um die inhaltliche Hinweise des Expertengremiums zu Laborqualitdt dennoch

aufgreifen zu kénnen, wurde der vorliegende Qualitatsindikator im Rahmen

der Operationalisierung dahingehend erganzt, dass nun auch der Zeitpunkt ab-

gefragt wird, wann das erste Laborergebnis der abgenommenen Blutkultur im

Krankenhaus eingegangen ist. Damit wird die Moglichkeit geschaffen, den im

Qualitatsziel adressierten Prozess der mikrobiologischen Analyse insgesamt

abzufragen und hieraus in den ersten Jahren des Regelbetriebs im Sinne der

Verfahrenspflege ggf. weitere Schritte abzuleiten.

Aus Sicht des IQTIG stellt der Zeitverzug zwischen Probenabnahme bei der Pa-

tientin bzw. beim Patienten und Befundibermitteilung vom Labor an die be-

handelnden Arztinnen und Arzte den klinisch entscheidenden Prozess dar. Zu-

dem wird die Befundausgabezeit heute schon regelhaft automatisch erfasst.

Zum Qualitatsindikator ,,Blutkulturen vor Beginn der antimikrobiellen Therapie”
duBerte eine stellungnehmende Organisation Bedenken hinsichtlich des erwart-
baren Dokumentationsaufwands aufgrund fehlender automatischer Verkniipfung
der Zeiten mit dem Krankenhausinformationssystem. Der erhebliche Aufwand
stiinde nicht in einem vertretbaren Verhaltnis zur Aussagekraft des Parameters
(DGAV, S. 4).

IQTIG: Eine Uberpriifung und Optimierung der QS-Dokumentation wird Ge-

genstand der Machbarkeitspriifung sein. Eine vollstdndige Abschatzung des

Dokumentationsaufwands ist folglich erst hiernach méglich. Da jedoch nur ins-
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gesamt drei der neun Indikatoren im Verfahren tber die fallbezogene QS-Do-
kumentation beim Leistungserbringer abgefragt werden, schatzt das IQTIG

den Aufwand fiir das gesamte Verfahren als angemessen ein.

Dadurch, dass der Indikator kein fallbezogenes Zeitkriterium bezlglich des Be-
ginns der antimikrobiellen Therapie berlcksichtige, konne gemaR einer stellung-
nehmenden Organisation ein Fehlanreiz erzeugt werden, den Beginn der antimik-
robiellen Therapie beliebig zu verzégern, bis die Blutkulturen-Sets abgenommen
wurden (DNVF, S. 5).

1QTIG: Nach Einschatzung des IQTIG wird der mégliche Fehlanreiz dadurch auf-
gefangen, dass im Rahmen des Indikators , Arbeitsanweisung (SOP) zur Versor-
gung bei Sepsis“ konkrete Anforderungen beziiglich des Beginnes der antimik-
robiellen Therapie festgelegt wurden. So wird adressiert, dass der Beginn der
antiinfektiven Therapie gemaR Leitlinienempfehlungen moglichst innerhalb ei-
ner Stunde nach Diagnosestellung erfolgen sollte (siehe auch Abschnitt
5.11.2.1 des Abschlussberichts) (Brunkhorst et al. 2018, Rhodes et al. 2017, SA
Maternal, Neonatal & Gynaecology Community of Practice 2020, NGC 2019
[2020], bpac“?/NICE 2018).

AuBerdem bestand vonseiten einer stellungnehmenden Organisation noch Kla-

rungsbedarf hinsichtlich der Aufnahme weiterer Materialien in den Indikator wie
z. B. die Urinkultur, respiratorisches Sekret (DGP, S. 1).

1QTIG: Blutkulturen stellen das zentrale mikrobiologische Probenmaterial fir
die Diagnose und Therapie der Sepsis dar. Fir weitere Probenmaterialien lag
keine ausreichende Evidenzgrundlage in Bezug zur Sepsis vor. Eine ausfuhrli-
che Darstellung dessen findet sich in Abschnitt 5.6 des Abschlussberichts.

4.6 Qualitdtsindikator: Therapieleitlinie zur antiinfektiven Therapie unter-

stiitzt durch ein multidisziplinares Antibiotic-Stewardship-Team

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde die Implementierung eines
Antibiotic-Stewardship (ABS) mit den einhergehenden Anforderungen in die klini-
sche Routine fiir einen sinnvollen Ansatz zur Optimierung des rationalen Antibio-
tika-Einsatzes und zur Vermeidung von Resistenzentstehung beschrieben, der im
Vorbericht gut adressiert sei (DGAV, S. 4; RKI, S. 1). Die Empfehlung des 1QTIG,
den hoch-individuellen Aspekt der Therapie bei Patientinnen und Patienten mit
Sepsis nur indirekt in Form von Strukturmerkmalen abzubilden, sei nachvollzieh-
bar (GKV-SV, S. 4).

In einer Stellungnahme wurde das Ziel des Indikators jedoch kritisch hinterfragt,
da es keine ausreichende Evidenz dazu gabe, dass ein ABS-Team das Behandlungs-
ergebnis verbessere (StN. Erley, S. 2).
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Hinsichtlich der Rationale des Indikators ,Therapieleitlinie zur antiinfektiven The-

rapie unterstitzt durch ein multidisziplinares Antibiotic-Stewardship-Team* kam

von einer stellungnehmenden Organisation der Hinweis, die grundsatzliche Ver-

pflichtung der Krankenhauser zur Vorhaltung von ABS-Kompetenz gemaR § 23 Ab-
satz 4 IfSG als weiteren Punkt mitanzufiihren (BAK, S. 8).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positive Riickmeldungen und den Hin-
weis zur rechtlichen Grundlage und hat die entsprechende Erganzung im Ab-
schlussbericht und Indikatorenset V.1.1 eingefiigt.

Der Kritik der fehlenden Evidenzgrundlage fiir das Ziel des Indikators kann das
IQTIG nicht folgen. Wie bereits im Vorbericht angefiihrt und in Abschnitt
5.8.2.1 des Abschlussberichts ausfiihrlich dargestellt wird sowohl in nationalen
als auch auslandischen sepsisspezifischen Leitlinien das Vorhalten eines ABS-
Programms mit entsprechenden Spezialistinnen und Spezialisten der Infektio-
logie und Mikrobiologie empfohlen und mit wissenschaftlicher Literatur ge-
stutzt.

Zwei stellungnehmende Organisationen hinterfragten die Forderung der Erstel-

lung einer krankenhausinternen Leitlinie, da ihrer Einschatzung nach nicht jedes

Krankenhaus eine eigene, stindig aktualisierte und wissenschaftlich fundierte
Leitlinie fur das komplexe Gebiet erarbeiten kdnne (DIVI, S. 3; DGTHG, S. 1).

IQTIG: Die inhaltliche Ausgestaltung der Anforderung dieses Indikators zur Er-
stellung lokaler Therapieleitlinien erfolgte in Anlehnung an die Empfehlung der
S3-Leitlinie ,Strategien zur Sicherung rationaler Antibiotika-Anwendung im
Krankenhaus” (de With et al. 2018). Eine krankenhausinterne Leitlinie sollte
die lokale Resistenzlage berticksichtigen, sich aber grundsatzlich an den ein-
schldgigen wissenschaftlichen Leitlinien orientieren bzw. diese adaptieren. Das
IQTIG geht davon aus, dass viele Krankenhauser ahnliche oder gleiche Behand-
lungsleitlinien verwenden konnen, doch sollte dies von den Einrichtungen

selbst gepriift werden.

In einer Stellungnahme wurde die Umsetzbarkeit der Anforderungen dieses Indi-

kators aufgrund des bestehenden Fachkraftemangels angezweifelt und dafiir pla-

diert, eine Ubergangsregelung bis zur vollstindigen Umsetzung zu schaffen (StN.

Erley, S. 2).
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1QTIG: Nach aktuellem Entwicklungsstand ist eine Einfliihrung des QS-Verfah-
rens im Regelbetrieb frihestens 2025/2026 zu erwarten. Das erste Jahr des
Regelbetriebs wird dann als sanktions- und veroffentlichungsfreie Erprobungs-
phase durchgefiihrt werden. AulRerdem wurde mit Blick auf die bestehenden
Weiterbildungsnotwendigkeiten eine entsprechende Anpassung der Anforde-
rung bereits Gber den Ausfillhinweis des Datenfeld 3 vorgenommen, worin
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festgehalten wurde, dass Arztinnen und Arzte in Weiterbildung in den infekti-

onsmedizinischen Fachern in den ersten beiden Jahren zu 50 % und ab dem

dritten Jahr zu 90 % angerechnet werden kénnen. Dies wurde in Anlehnung an

die Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektions-

pravention (KRINKO 2009) abgeleitet. Vor diesem Hintergrund ist nach Ein-

schatzungen des IQTIG der Indikator trotz des bestehenden Fachkrafteman-

gels mit den gesetzten Anforderungen umsetzbar.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurden verschiedene Anmer-
kungen und Vorschlage zu einzelnen Datenfeldern und Ausfillhinweisen des Indi-
kators , Therapieleitlinie zur antiinfektiven Therapie unterstiitzt durch ein multi-
disziplinares Antibiotic-Stewardship-Team” gemacht.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde erbeten, den Ausfillhinweis
fiir das Datenfeld 1 zu ergédnzen, indem zunachst die entsprechend weitergebil-
deten Facharztinnen und Facharzte genannt werden. Die derzeitigen Vorgaben
zur notwendigen Qualifikation des ABS-Teams sollten mitbericksichtigt werden,
bis ausreichend klinisch weitergebildetes Fachpersonal fiir Aufgaben im Bereich
der rationalen Antiinfektivastrategie zur Verfligung stiinden. AuBerdem solle der
Ausfiillhinweis um die Angabe der , Antibiotic Stewardship” Fortbildung der BAK
erganzt werden (BAK, S. 9).

Einer weiteren Stellungnahme zufolge solle das IQTIG insbesondere den Einbezug
von Fachérztinnen und Fachéarzten flr Infektiologie als Qualitatskriterium Gber-
denken. Hintergrund sei hierfiir die ungleiche Zusammensetzung der ABS-Teams
in den Krankenhdusern sowie die nicht regelhafte Einbindung von Facharztinnen
und Facharzten fir Infektiologie bzw. Internistinnen und Internisten mit der Zu-
satzweiterbildung Infektiologie. Da die Sepsis ein zentrales Thema dieses Fachge-
biets sei und ein sogenanntes Querschnittsthema darstellt, kénne es keiner or-
ganbezogenen Fachdisziplin zugeordnet werden (StN. Erley, S. 2).

Eine weitere stellungnehmende Organisation schlug vor, die Zusammensetzung
des ABS-Teams getrennt nach den verschiedenen Professionen zu benennen, da
Qualitatsunterschiede zwischen den jeweiligen Professionen bestiinden (RKI,
S. 2). AuRerdem forderte die stellungnehmende Organisation engere Kriterien fur
das Vorhalten eines ABS-Teams, indem unabhangig von der Bettenanzahl in je-
dem Krankenhaus eine tatige Facharztin bzw. Facharzt mit der ABS-Fortbildung
gefordert werden misse. Dariiber hinaus sollten die Anforderungen fiir Kranken-
hauser mit weniger als 250 Betten nicht iber die Vollzeitaquivalente sondern tiber
eine Anpassung der Arbeitszeit definiert werden (RKI, S. 1). Strengere Eingren-
zung fur den Indikator , Therapieleitlinie zur antiinfektiven Therapie unterstitzt
durch ein multidisziplindres Antibiotic-Stewardship-Team” forderte die stellung-
nehmende Organisation auch hinsichtlich der Frequenz der Visiten und riet zu wo-
chentlichen Visiten. AuBerdem sei es empfehlenswert, die Formulierung ,ABS-Vi-
siten” anstelle von ,,Visiten” zu verwenden (RKI, S. 2).
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Hinsichtlich des Ausfillhinweises von Datenfeld 3 duBerte eine der stellungneh-

menden Organisationen noch Klarungsbedarf, was genau unter ,einschlagigen in-

fektionsmedizinischen Fachern” zu verstehen sei (BAK, S. 9f.).

1QTIG: Das geforderte ABS-Team setzt sich aus multidisziplindren Professionen
zusammen, wofir die notwendigen Professionen und Qualifikationen gemaR
den Empfehlungen der S3-Leitlinie ,Strategien zur Sicherung rationaler
Antibiotika-Anwendung im Krankenhaus“ (de With et al. 2018) definiert wur-
den. Diese Anforderungen wurden hinsichtlich der Angemessenheit fiir den
stationaren Leistungserbringer definiert und im Expertengremium konsen-
tiert. Wie fiir das ABS-Team orientiert sich die quantitative Auspragung der
ABS-Visiten an der Bettenanzahl des jeweiligen Krankenhausstandortes. Eine
Erhohung auf wochentliche ABS-Visiten fiir alle Krankenhaduser wird im Sinne
der Angemessenheit nicht empfohlen. Des Weiteren missen gemal den An-
forderungen des Indikators fiir alle Krankenhduser mit einer Bettenanzahl von
iber 250 Betten entsprechende Vollzeitdquivalente (VZA) fiir eine Fachéirztin
oder einen Facharzt mit der Zusatzbezeichnung Infektiologie / Facharztin oder
Facharzt Innere Medizin und Infektiologie bzw. ABS-fortgebildete klinisch ta-
tige Facharztin oder ABS-fortgebildeter klinisch tatiger Facharzt vorgehalten
werden. Daraus ergibt sich eine verpflichtende, regelhafte Einbindung dieser
wichtigen Qualifikation in das geforderte ABS-Team, fiir die abweichend zu
den anderen Professionen keine externe Stellenbesetzung vorgesehen ist.

Der Ausfiillhinweis zu Datenfeld 1 dieses Indikators lasst explizit die Verwen-
dung anderer Kurssysteme, die von der Stundenzahl und dem Curriculum aqui-
valent sind, als Fortbildungen zu.

Die Anmerkung zum Ausfullhinweis des Datenfelds 3 ist fiir das IQTIG nachvoll-
ziehbar und anstelle der Formulierung ,einschlagig” wurde ein Verweis auf die
Professionen, welche in Datenfeld 1 gefordert werden, eingefligt.

Hinsichtlich der Abfrage in Datenfeld 4 des Indikators ,Therapieleitlinie zur anti-

infektiven Therapie unterstltzt durch ein multidisziplindres Antibiotic-Stewards-

hip-Team” dulerte eine stellungnehmende Organisation noch Klarungsbedarf da-

hingehend, warum dies in der Geschaftsordnung geregelt sein sollte und nicht
etwa in einer SOP (DKG, S. 5).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Nach Einschatzung des IQTIG ist die Regelung der beteiligten Professio-
nen fiir das Antibiotic-Stewardship-Team (iber die Geschaftsordnung am ge-
eignetsten und verbindlichsten. Dies entspricht auch den Empfehlungen der
S3-Leitlinie ,,Strategien zur Sicherung rationaler Antibiotika-Anwendung im
Krankenhaus“ (de With et al. 2018).
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4.7 Qualitatsindikator: Messung des Procalcitonin im Serum zur Steuerung

der Dauer der antimikrobiellen Therapie der Sepsis

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde im Zusammenhang mit dem
Indikator ,Messung des Procalcitonin im Serum zur Steuerung der Dauer der an-
timikrobiellen Therapie der Sepsis” auf Indikationen hingewiesen, wie beispiels-
weise eine Appendizitis, die aufgrund einer erfolgreichen Fokussanierung keine
langfristige Antibiotikatherapie bendétigt. Dies sollte ggf. als weiteres Ausschluss-
kriterium fir diesen Indikator berticksichtigt werden (DGAV, S. 5).

1QTIG: Das IQTIG stimmt zu, dass es Ausnahmen wie diese geben kann; derar-

tige Konstellationen werden jedoch Gber den Referenzbereich des Indikators

bericksichtigt.

Eine stellungnehmende Organisation dulerte sich kritisch gegenlber der Forde-
rung einer zweimaligen Bestimmung des Procalcitonin-Werts (PCT-Werts) im Rah-
men des Indikators. Dies sei insbesondere aufgrund der nicht eindeutigen Daten-
lage zur PCT-gesteuerten Antibiotikatherapie bedenklich. Dariiber hinaus gabe es
Hinweise, dass trotz PCT-Bestimmung und Erreichen des ,Endpunkts” im klini-
schen Alltag die Antibiotikatherapie dennoch fortgefiihrt werde (DGAV, S. 5).

IQTIG: Wie in Abschnitt 3.1 des Abschlussberichts ausfiihrlich dargestellt, er-
folgte eine Leitlinienrecherche nach themenspezifischen Leitlinien fiir Sepsis.
Sowohl die deutsche als auch die ausldndische Leitlinie der Surviving Sepsis
Campaign (Evans et al. 2021), die im Rahmen der Recherche identifiziert wur-
den, empfehlen die Messung des PCT zur Beurteilung bei Patientinnen und Pa-
tienten mit Sepsis oder septischen Schock, um die Dauer der antimikrobiellen
Therapie zu verkiirzen (Brunkhorst et al. 2018, Rhodes et al. 2017). Die Fort-
fliihrung der Antibiotikatherapie trotz Erreichen des Endpunkts stellt aus Sicht
des IQTIG ein klares Potenzial zur Verbesserung dar.

In Bezug auf den Qualitatsindikator wurde von zwei stellungnehmenden Organi-
sationen um Prazisierung der Rationale gebeten, da die Messung des PCT bei Di-
agnosestellung bzw. zum Zeitpunkt der Diagnosestellung erfolgen sollte, anstelle
der PCT-Messung zur Diagnosestellung (DGIIN, S.13; DGP, S. 3f.). AuRerdem
diene der PCT-Wert nicht allein fur die Verkirzung der Therapie (DGP, S. 3f.).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Das IQTIG bedankt sich fur den Hinweis und hat die Empfehlungen der
deutschen und auslandischen Leitlinie erneut geprift und die Formulierung im
Abschlussbericht und im Indikatorenset V.1.1 angepasst. Im Rahmen des Indi-
kators wird der PCT-Wert unter dem Aspekt der Therapie berticksichtigt und
dient hierbei zur Bestimmung der Dauer der antimikrobiellen Therapie bei Pa-
tientinnen und Patienten mit Sepsis.
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Eine stellungnehmende Organisation bat um Prazisierung des Ausfiillhinweises
fiir Datenfeld 5 des Indikators ,,Messung des Procalcitonin im Serum zur Steue-
rung der Dauer der antimikrobiellen Therapie der Sepsis”, da hier nicht klar ver-
standlich sei, welcher der beiden Werte gemeint sei (DGIIN, S. 15).

Eine weitere stellungnehmende Organisation forderte in diesem Zusammenhang
eine strengere Eingrenzung des Zeitraums, bis wann der erste PCT-Wert nach Sep-
sisdiagnose gemessen werden misse und pladierte fiir eine Messung innerhalb

von zwei Tagen nach Sepsisdiagnose (RKI, S. 3).

IQTIG: Beide PCT-Werte miissen nach Sepsisdiagnose gemessen werden, wo-
bei mindestens der erste der beiden Werte innerhalb einer Woche nach Diag-

nosestellung gemessen werden sollte.

Gemal zwei anderen stellungnehmenden Organisationen sei der korrekte Einsatz
des PCT zur Steuerung der Dauer der antimikrobiellen Therapie noch nicht genau
spezifiziert. Eine Messung an sich sei noch kein Qualitatskriterium und die Dyna-
mik anhand der Bestimmung des Ausgangs- sowie Maximalwerts sei maRgeblich
fiir das Absetzen der antimikrobiellen Therapie (DIVI, S. 3; DGTHG, S. 1).

IQTIG: Die hochindividuelle Therapiesteuerung selbst kann, dahnlich wie die
Auswahl der antiinfektiven Therapie der Sepsis, nicht fallbezogen operationa-
lisiert werden. Aus diesem Grund fragt der Indikator die prozessbezogenen Vo-
raussetzungen (PCT-Verlaufsmessungen) fiir die Einbeziehung des PCT in die
grundsatzliche Therapiesteuerung unter Berlicksichtigung der durchschnittli-
chen Dauer der Gabe von Antiinfektiva gemaR Leitlinienformulierung ab. Der
individuelle Umgang mit den PTC-Ergebnissen obliegt den behandelnden Arz-
tinnen bzw. Arzten.

GemaR der Einschatzung einer stellungnehmenden Organisation fiihre der Indi-
kator ,,Messung des Procalcitonin im Serum zur Steuerung der Dauer der antimik-
robiellen Therapie der Sepsis” zu einer Erh6hung der Bestimmung dieses preisin-
tensiven Parameters mit potenziell wirtschaftlicher Belastung des
Gesundheitssystems (DGAV, S. 5).

1QTIG: Wie die Autoren des OECD-Modells (Arah et al. 2006) betrachtet das
IQTIG die Kosten fiir Gesundheitsversorgung fir die leistungserbringerbezo-
gene externe Qualitatssicherung nicht als Teil der Qualitat.

4.8 Qualitatsindikator: Arbeitsanweisung (SOP) zur Versorgung bei Sepsis

Der Indikator ,, Arbeitsanweisung (SOP) zur Versorgung bei Sepsis“ und die Opera-
tionalisierung seiner Bestandteile wurde von einer stellungnehmenden Organisa-
tion als wichtige und sinnvolle Ergdnzung im Rahmen des QS-Verfahren ,, Diagnos-
tik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“ angesehen. Auch im Zuge der
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zunehmenden Digitalisierung der Krankenhd&user sei die Einfihrung einer SOP von
unterstiitzender Bedeutung fiir die klinisch tatigen Arztinnen und Arzte (DGAV,
S. 5).

Zwei stellungnehmende Organisationen duRerten hierbei jedoch Bedenken hin-
sichtlich der Umsetzung der SOP im Krankenhaus. Die vom IQTIG empfohlene Ab-
frage der Prozessbestandteile sei zwar wichtig, es bleibe jedoch offen, wie die tat-
sachliche, individuelle Umsetzung sei (PatV, S. 5). GemaR den Erfahrungen einer
anderen stellungnehmenden Organisation, bestiinde die Gefahr einer zu geringen
Adhéarenz bzw. Umsetzung im klinischen Alltag (DGAI, S. 2).

IQTIG: Eine von der Krankenhausleitung in Kraft gesetzte SOP zur Sepsisver-
sorgung ist als Arbeitsanweisung von den Mitarbeitenden regelhaft einzuhal-
ten, um potenzielle negative Auswirkungen auf Gesundheit und Sicherheit der
Patientinnen und Patienten zu vermeiden. Ausnahmen hiervon sollten in der
Krankenakte begriindet werden. Damit hat die autorisierte SOP durchaus eine
haftungsrechtliche Bedeutung. Vor diesem Hintergrund ist der Einschatzung
des IQTIG zufolge davon auszugehen, dass bei Forderung einer verbindlichen
krankenhausinternen SOP die Umsetzung dieser auch weitgehend gegeben ist.

Hinsichtlich des Prozessbestandteils ,, Beginn der Volumentherapie” im Rahmen
des Indikators wurde von einer stellungnehmenden Organisation angeregt, die
Formulierung ,,Beginn der hamodynamischen Stabilisierung” zu verwenden, an-
dernfalls wiirde der Bereich der Katecholamine nicht adressiert werden (DGIIN,
S.17).

1QTIG: Die Anmerkung wurde vom IQTIG aufgenommen und entsprechend im
Abschlussbericht und Indikatorenset V1.1 umgesetzt.

AulRerdem wurde in einer Stellungnahme hinterfragt, warum neben der Labordi-
agnostik nicht die bildgebende Diagnostik zur Fokusidentifizierung in Form eines
Prozessbestandteils des Indikators integriert sei. Insbesondere wurde hier auf fo-
kussierte Sonographie hingewiesen (DGK, S. 4).

1QTIG: GemaR den Leitlinienempfehlungen soll nach einem sanierbaren Fokus,
einschlieBlich Fremdmaterialien, schnell und gezielt gesucht werden. Darunter
wird auch die Verwendung von bildgebender Diagnostik verstanden. Als Qua-
litatsaspekt wurde die bildgebende Diagnostik im Rahmen der Fokusidentifi-
zierung jedoch nicht in das QS-Verfahren aufgenommen, da bereits in der Kon-
zeptstudie kein wesentlicher Verbesserungsbedarf hierzu in der Literatur und
den anderen Wissensquellen identifiziert werden konnte.

Bezliglich der Datenfeldabfrage fiir den Indikator ,Arbeitsanweisung (SOP) zur
Versorgung bei Sepsis“ bat eine stellungnehmende Organisation um Uberarbei-
tung der Filterfihrung, um die Aussagekraft fiir die Auswertung dahingehend zu
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verbessern, dass Probleme in der Umsetzung der Prozessbestandteile der SOP in
den einzelnen Krankenhausern klarer identifiziert werden kénnten. Dariber hin-
aus solle es einen qualitativen Unterschied machen, ob nur einer der Prozessbe-
standteile der SOP oder mehrere fehlten, dies konne mit der aktuellen Filterfih-
rung nicht bestimmt werden (BAK, S. 10, 13).

IQTIG: Entscheidend ist hierbei der konkrete Aufwand beim Leistungserbrin-
ger. Die Berechnung des Indikators auf Basis von 12 Datenfeldern sind unter
Aufwand-Nutzen-Gesichtspunkten nicht mit einem fortlaufenden Antwort-
schema zu vertreten, da alle 10 abgefragten Prozessbestandteile Vorausset-
zung fir die Erfillung des Indikators sind. Um den Dokumentationsaufwand
entsprechend gering zu halten und unter Berlicksichtigung der Vorgaben zur
Entwicklung von Datenfeldern gemaR den Methodischen Grundlagen des
IQTIG wurde die Filterfihrung angewandt.

Der Indikator fragt das vollstandige Vorliegen einer Arbeitsanweisung mit allen
entsprechenden Prozessbestandteilen im Krankenhaus ab. Im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens der Expertengremien auf Landesebene mit den auf-
falligen Leistungserbringern konnen dann die kritischen Defizite gemeinsam
genauer herausgearbeitet und qualitativ bewertet werden.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angeregt, die Formulierung in
Datenfeld 1 zu prazisieren und fir ein besseres Verstdandnis die Formulierung ,ein-
heitlich fir das gesamte Krankenhaus geltend” oder ,fachabteilungsiibergrei-
fend“ zu verwenden (BAK, S. 11).

IQTIG: Das IQTIG hat den Formulierungsvorschlag fiir ein besseres Verstandnis
dankend angenommen und im Indikatorenset V1.1 sowie im Anhang des Ab-
schlussberichts eingepflegt.

Von der stellungnehmenden Organisation wurde auRerdem bemangelt, dass die
Verwendung eines Informationsblattes fiir Patientinnen und Patienten, welches
zunachst erstellt werden muss und folglich noch nicht flaichenmaRig in der statio-
naren Versorgung vorliegt, als zwingende Voraussetzung fiir den Qualitatsindika-
tor ,Arbeitsanweisung (SOP) zur Versorgung bei Sepsis“ nicht angemessen sei
(BAK, S. 11). Aus Sicht einer weiteren Stellungnahme sei die Mitgabe eines Infor-
mationsblatts zur Sepsiserkrankung hingegen hilfreich fir die Patientinnen und
Patienten fiir einen besseren Umgang mit moglichen Sepsisfolgen (StN. von But-
ler, S. 6).

In einer anderen Stellungnahme wurde diesbeziiglich angeregt, die Inhalte kurz
und pragnant, auf moglichst einer Seite darzustellen und insbesondere Informa-
tionen zu psychischen und sozialen Sepsisfolgen, einschlielRlich moglicher kogni-
tiver Beeintrachtigungen nach lberlebter Sepsis, bereitzustellen. AuRerdem solle
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auf eine differenzierte Behandlung der kognitiven Beeintrachtigungen hingewie-
sen werden (StN. Kohler, S. 1).

IQTIG: Da das Informationsblatt fiir Patientinnen und Patienten inzwischen in
veroffentlichter Form vorliegt und das Qualitatssicherungsverfahren voraus-
sichtlich friihestens 2025/2026 in den Regelbetrieb Ubergeht, ist nach Ein-
schatzung des IQTIG ausreichend Zeit fur die Umsetzung dieses Prozessbe-
standteils gegeben. Das IQTIG teilt grundsatzlich die Einschatzung einer
prazisen, stringenten Patienteninformation bei Entlassung und nimmt die An-
merkungen zur Kenntnis.

4.9 Qualitatsindikator: RegelmaRige Schulungen zur Erkennung, Risikoein-

stufung und Therapie von Sepsis

Von einer stellungnehmenden Organisation wird die Implementierung des Indi-
kators ,,RegelméaRige Schulungen zur Erkennung, Risikoeinstufung und Therapie
von Sepsis” in das QS-Verfahren fir grundsatzlich sinnvoll angesehen. Wiin-
schenswert an dieser Stelle sei aber das Angebot standardisierter Vorlagen, die
im Rahmen der Schulungen von den Leistungserbringern verwendet werden kon-
nen (DGAV, S. 5).

1QTIG: Die Verwendung standardisierter Vorlagen ist vonseiten des IQTIG vor-
gesehen, wobei deren Verwendung nicht verpflichtend ist. Schulungsinhalte
werden bis zum Start des Regelbetriebs in Form eines multimodalen Curricu-
lums vorliegen, das zurzeit vom Sepsisdialog der Universitdtsmedizin Greifs-
wald im Rahmen der Kampagne ,,Deutschland erkennt Sepsis“ entwickelt wird.
Dieses wird Uber einen Downloadbereich der Website www.sepsisdialog.de

frei verfiigbar sein.

Der Auffassung zweier stellungnehmenden Organisationen nach sei fir den Indi-
kator die Definition des medizinischen Personals nicht klar verstandlich (DKG, S. 6)
und durch die Krankenh&user arbitrar auslegbar (DNVF, S. 5). In ihrer Stellung-
nahme pladierte eine dieser Organisationen fiir eine konkrete Benennung der
entsprechenden Berufsgruppen und Bereiche. In diesem Zusammenhang solle
auch eine sinnhafte Strukturierung der Schulungsangebote und Bereiche erneut
Uberdacht werden, sowie die mogliche Verkniipfung des Indikators mit dem Indi-
kator , Arbeitsanweisung (SOP) zur Versorgung bei Sepsis“ (DNVF, S. 5).
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IQTIG: Eine prazise Definition des medizinischen Personals wurde in den Aus-
fillhinweisen des Indikators im Indikatorenset V.1.1 entsprechend hinterlegt.
So muss fortan ein 6-monatiges Anstellungsverhaltnis am Krankenhausstand-
ort fir das medizinische Personal bestehen. Diese Regelung schliel3t auch Ho-
norarkrafte und Leasingpersonal ein, sofern sie in einem Zeitraum von bis zu 6
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Monaten am Krankenhausstandort gearbeitet haben (inklusive Urlaub und

Krankheitstage).

Der im Rahmen des Indikators zur Infektionspravention prazisierte tbergrei-
fende Ausschlussgrund gilt auch fiir das zu schulende medizinische Personal.
Demzufolge ist das medizinische Personal, das in einer entsprechenden Fach-
klinik bzw. in den entsprechenden Fachabteilungen tatigt ist, vom Indikator
ausgeschlossen (siehe Abschnitt 4.3 des Abschlussberichts). In allen anderen
Fachabteilungen und Fachkliniken erachtet das IQTIG die Durchfiihrung von
Schulungen zur Erkennung, Risikoeinstufung und Therapie von Sepsis fiir sinn-
voll. Eine Verknlpfung von Indikatoren ist im Rahmen der gesetzlichen Quali-
tatssicherung nicht zulassig, die Indikatoren missen trennscharf voneinander
sein. Dies trifft auch auf die Operationalisierung der Arbeitsanweisung (SOP)
und die Schulungen zu, wobei Schulungsinhalte sich inhaltlich logisch auch in
Teilen in der Arbeitsanweisung (SOP) wiederfinden.

In Bezug auf den Qualitatsindikator wurde von mehreren stellungnehmenden Or-
ganisationen die jahrliche Schulungsquote von 80 % des medizinischen Personals
kritisch diskutiert. Einerseits sei aufgrund der tarifvertraglich zugesicherten Frei-
zeitausgleiche des arztlichen Dienstes sowie aufgrund der zunehmenden Etablie-
rung stundenreduzierter Arbeitszeitmodelle das Erreichen einer Schulungsquote
von 80 % zu bezweifeln (DGAV, S. 5). Andererseits sei die Schulungsquote unter
derzeitigen Rahmenbedingungen fiir die Arbeit in Krankenhdusern sowie dem ste-
tigen Fokus mehr auf die Quantitat als auf die Qualitat der Leistunsgerbringung
unrealistisch (StN. von Butler, S. 6f.; DIVI, S. 3f.; DGTHG, S. 1). Der Einschatzung
einer weiteren stellungnehmenden Organisation zufolge sei die vorgegebene
Schulungsquote fiir eine Neueinfihrung des Verfahrens zu hoch angesetzt (DKG,
S. 6).

IQTIG: Die Angemessenheit des Referenzwertes der Schulungsquote des defi-
nierten medizinischen Personals wurde im Rahmen der Operationalisierung
zusammen mit dem beratenden Expertengremium diskutiert und konsentiert.
Vor dem Hintergrund der genannten lbergreifenden Ausschliisse schatzt das
IQTIG eine Schulungsquote von 80 % fiir angemessen ein.

Hinsichtlich des Ausfillhinweises zu Datenfeld 2 des Indikators , RegelmiRige
Schulungen zur Erkennung, Risikoeinstufung und Therapie von Sepsis“ wurde von
einer stellungnehmenden Organisation darauf hingewiesen, dass klar darzustel-
len sei, durch wen die Unterschrift zur Bestatigung der Teilnahme zu leisten sei
und in diesem Zusammenhang um Prazisierung gebeten. Des Weiteren wurde an-
geregt, dass neben der Unterschrift der Einbezug zuséatzlicher Nachweise, wie z. B.
ein elektronischer Einwahlnachweis, Gberdacht werden solle (DKG, S. 6).
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1QTIG: Das IQTIG dankt fiir die Hinweise und prazisiert und erganzt die ent-

sprechenden Stellen im Indikatorenset V.1.1 sowie im Anhang zum Abschluss-

bericht.

4.10 Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter zum Qualitatsaspekt ,Out-

comes”

Mehrere stellungnehmende Organisationen duflerten sich neben der Kommen-
tierung der einzelnen Qualitatsindikatoren und Zusatzparametern auch lbergrei-
fend zur Ergebnisqualitat in der Entwicklung des QS-Verfahrens , Diagnostik, The-
rapie und Nachsorge der Sepsis”. Eine stellungnehmende Organisation fiihrte
dabei an, dass die Uberfiihrung von urspriinglich geplanten Qualitatsindikatoren
in Zusatzparameter aufgrund einer mangelnden Zuschreibbarkeit problematisch
sei, da Zusatzparameter keinen Ersatz fir Qualitatsindikatoren darstellen wirden.
Weiterhin misse auch bei Zusatzparametern die Zuschreibbarkeit als zentraler
Aspekt gegeben sein, damit anschlieRende QS-MaRRnahmen zielgerichtet wirken
konnten (DKG, S. 4). Bei den langen Beobachtungszeitraumen der Zusatzparame-
ter sowie aufgrund des komplexen Krankheitsbilds der Sepsis selbst sei die Zu-
schreibbarkeit des Behandlungsergebnisses fraglich (DKG, S. 6f.). In der Stellung-
nahme wurde die Frage aufgeworfen, warum das IQTIG bei den geschilderten
Schwierigkeiten im Vorbericht zur Entwicklung der Qualitatsindikatoren und Zu-
satzparameter zur Ergebnisqualitat nicht darlege, dass die Entwicklung von Qua-
litatsindikatoren zur Ergebnisqualitat als Teil der Beauftragung nicht umsetzbar
sei. Die entwickelten Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter wiirden nicht un-
eingeschrankt auf eindeutiger Evidenz beruhen oder von einem breiten Experten-
konsens getragen werden, wie es aus Sicht der stellungnehmenden Organisation
fir die Empfehlungen des IQTIG notig sein misste. Die stellungnehmende Orga-
nisation bat das IQTIG darum, die Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter er-
neut unter Bericksichtigung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses und der Daten-
sparsamkeit auf Erforderlichkeit und einer ausreichenden Begriindung zu prifen
(DKG, S. 4).

Auch von zwei weiteren stellungnehmenden Organisationen wurden die Zusatz-
parameter aufgrund der nicht eindeutig gegebenen Zuschreibbarkeit zum Leis-
tungserbringer kritisch hinterfragt (DGAV, S. 6; KBV, S. 3). Diese sei insbesondere
aufgrund der Heterogenitat des Krankheitsbilds, der Abhangigkeit der Kodierqua-
litat sowie des Fehlens von Kausalzusammenhangen zwischen der Sepsiserkran-
kung und der erhobenen Ergebnisqualitdt nicht gegeben (DGAV, S. 6). Aufgrund
der fehlenden Zusschreibbarkeit sieht eine der stellungnehmenden Organisatio-
nen auch zukiinftig keine Weiterentwicklungsmaoglichkeit der Zusatzparameter zu
Qualitatsindikatoren. Die Erhebung der Zusatzparameter sei aus Sicht der Versor-
gungsforschung zwar von Interesse, im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssiche-
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rung solle jedoch darauf verzichtet werden. AuRerdem bestiinde durch die Zu-
satzparameter die Gefahr einer zu hohen birokratischen Belastung, welche ver-
mieden werden sollte. Demzufolge pladierte die stellungnehmende Organisation
dafiir, die Zusatzparameter komplett zu streichen (KBV, S. 3). Eine Stellungnahme
weist Uibergreifend zu den sozialdatenbasierten Qualitdtsindikatoren darauf hin,
dass es im Stellungnahmeverfahren der Richtlinie zur datengestitzten einrich-
tungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQs-RL) noch keine praktische Erfah-
rung gabe, wie mit solchen Qualitdtsindikatoren zielfiihrend umgegangen werden
kénne (BAK, S. 11f.). Eine andere stellungnehmende Organisation duRerte sich
Ubergreifend zu den entwickelten Zusatzparametern. Es wird positiv hervorgeho-
ben, dass diese ausschlielich auf Grundlage von Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen ausgewertet werden und demnach keinen zuséatzlichen Dokumentationsauf-
wand verursachen. Weiterhin wird jedoch in der Stellungnahme fiir die Erhebung
der Daten der Zusatzparameter die konkrete Erforderlichkeit im Rahmen der ge-
setzlichen Qualitatssicherung nach § 136 Abs. 1 Nr. 1i. V. m. § 135a SGB V sowie

im Hinblick der Datensparsamkeit kritisch hinterfragt (GKV-SV, S. 10f.).
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IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die libergreifenden Riickmeldungen zum
Einbezug und zur Ausgestaltung von Qualitatsindikatoren und Zusatzparame-
tern zur Ergebnisqualitat im QS-Verfahren ,Diagnostik, Therapie und Nach-
sorge der Sepsis“. Das IQTIG hat aufgrund dessen eine erneute Priifung der
Erforderlichkeit der vorgeschlagenen Qualitatsindikatoren und Zusatzparame-
ter durchgefiihrt.

Die Qualitatsindikatoren , Krankenhaus-Letalitat bei Sepsis“ und ,Pflegebe-
durftigkeit nach Sepsis innerhalb von 60 Tagen nach Entlassung” werden nach
erneuter Prifung weiterhin als notwendig angesehen, um die Auswirkungen
der Prozess- und der Strukturindikatoren auf das Outcome der Patientinnen
und Patienten des QS-Verfahrens zu erheben. Bei den vorgeschlagenen Zusatz-
parametern wurde nach erneuter Priifung der Erforderlichkeit eine Reduzie-
rung der Parameter vorgenommen.

Der Zusatzparameter zur 90-Tage-Letalitat wird im Rahmen des Abschlussbe-
richtes nicht weiter beriicksichtigt. Dieser Zusatzparameter besitzt keine Uber-
schneidungen mit Zeitraumen anderer Indikatoren oder Zusatzparametern.
Der Zeitraum der 90-Tage-Letalitdt bleibt weiterhin im Zusatzparameter zur
365-Tage-Letalitat enthalten, sodass im Sinne einer groRtmoglichen Daten-
sparsamkeit auf diesen Zusatzparameter verzichtet werden kann. Der Zusatz-
parameter zur 365-Tage-Letalitat bleibt Teil des Qualitatsindikatorensets, um
das Auftreten neuer Folgeerkrankungen in ein Verhaltnis mit den bis zu diesem
Zeitpunkt verstorbenen Patientinnen und Patienten zu setzen, sowie die lan-
gerfristige Sterblichkeit auf Systemebene betrachten zu kénnen.
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Bei den Zusatzparametern zu den Morbiditatsgruppen innerhalb von 365 Ta-
gen nach Entlassung wurde weiterhin eine Reduzierung aufgrund einer erneu-
ten Prifung durchgefiihrt. Im Abschlussbericht werden nur die Morbiditats-
gruppen empfohlen, die eine Chronifizierung der Organdysfunktionen
anzeigen. Das IQTIG halt es fir eine hilfreiche Information, wenn Krankenhau-
ser erfahren, wie sich ihre Patientinnen und Patienten mittelfristig klinisch wei-
terentwickeln. Dies kann bei den Leistungserbringern zu einer starkeren Sen-
sibilitdit insbesondere mit Blick auf die Uberproportional haufigen
Folgemorbiditaten fiihren. In Folge der Priifung werden die Zusatzparameter
zu neu aufgetretenen schweren Infektionen sowie zur neu aufgetreten Sepsis
im Rahmen des Abschlussberichtes nicht mehr berticksichtigt. Bei den ICD-Ko-
des, die im Zusatzparameter zu neu aufgetretenen schweren Infektionen be-
ricksichtigt worden sind, wurde versucht, eine Zuordnung zu den bestehen-
den Zusatzparametern durchzufiihren. Insofern dies nicht moglich war,
wurden die restlichen Kodes nicht weiter berticksichtigt. Zusatzlich werden die
nach Angaben in der Literatur haufig nach Sepsis auftretenden Morbditaten,
die durch die Zusatzparameter ,Neu aufgetretene Einschrankung der kogniti-
ven Funktionsfahigkeit nach Sepsis innerhalb von 365 Tagen nach Entlassung”
und ,Neu aufgetretene Posttraumatische Belastungsstorung nach Sepsis in-
nerhalb von 365 Tagen nach Entlassung” abgebildet werden, im Qualitatsindi-
katorenset beibehalten. Durch eine Streichung dieser beiden Zusatzparameter
wiirden die Bereiche der kognitiven Beeintrachtigungen sowie der psychischen
Folgen nach einer Sepsiserkrankung durch das QS-Verfahren nicht betrachtet

werden.

Nach erneuter Priifung der Erforderlichkeit der Qualitatsindikatoren und Zu-
satzparameter zur Ergebnisqualitat bleiben somit zwei Qualitatsindikatoren
sowie sieben Zusatzparameter bestehen, mit denen es maoglich ist, das Ergeb-
nis der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Sepsis ausgewogen ab-

zubilden.

Mehrere stellungnehmende Organisationen dullerten sich zu den Ausschlusskri-
terien der Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter der Ergebnisqualitat. Eine
Stellungnahme wies darauf hin, dass das Ausschlusskriterium, das nicht inzidente
Sepsisfalle ausschlieBt, ausgenommen der zuverlegten Fille, aufgrund der man-
gelnden Validitat der Identifikation von Sepsisfallen Gber Abrechnungsdaten in
seiner Wirksamkeit beeintrachtigt sei. Insofern die Zuverlegung von Sepsisfallen
nicht durch eine Anpassung des ICD-10 besser abzubilden sei, gibt die stellung-
nehmende Organisation zu bedenken, ob eine Identifikation von Zuverlegungen
Uber die fallbezogene QS-Dokumentationen erfolgen kdonnte (DNVF, S. 6). Die
Kombination mit dem Ausschluss von Patientinnen und Patienten, die in ein an-
deres Krankenhaus verlegt worden sind sowie der Zuschreibung der Verantwor-
tung zum zweitbehandelnden Krankenhaus, seien problematisch. Aus Sicht der
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stellungnehmenden Organisation ist es methodisch nicht nachvollziehbar, warum
Patientinnen und Patienten der Grundgesamtheit nur in die Ergebnisindikatoren
des letztbehandelnden Krankenhauses eingehen sollten. Mit Verweis auf Litera-
tur fahrte die stellungnehmende Organisation aus, dass die COVID-19-Pandemie
gezeigt hatte, welche Potenziale zwischen den Grund- und Regelversorgern und
den Maximalversorgern und Universitatskliniken zur Verbesserung der Etablie-
rung von Unterstiitzungs- und Verlegungsstrategien bei kritisch kranken Patien-
tinnen und Patienten bestehen (DNVF, S. 6). Diese Ein- und Aussschlusskriterien
konnten laut Stellungnahme den Fehlanreiz bewirken, Patientinnen und Patien-
ten mit niedriger Uberlebenswahrscheinlichkeit in ein anderes Krankenhaus zu
verlegen. Der Faktor der Zuverlegung kénnte auch nicht liber eine Risikoadjustie-
rung ausgeglichen werden. Aus Sicht der stellungnehmenden Organisation kann
eine transparente Abbildung des Versorgungsgeschehens liber eine Stratifizie-
rung der Falle nach dem Zuverlegungsstatus in Kombination mit einem festgeleg-
ten Follow-up-Zeitraum der Erfassung der Letalitat erfolgen (DNVF, S. 6).

Die Ausschlusskriterien zur Herausnahme von Patientinnen und Patienten mit ei-
ner palliativen Zielsetzung aus den Qualitatsindikatoren und Zusatzparametern
der Ergebnisqualitdt wurden von mehreren stellungnehmenden Organisationen
kommentiert. Eine Stellungnahme beflrwortete mit Verweis auf Literatur einen
gemeinsamen Endpunkt , verstorben oder in ein Hospiz entlassen” miteinzubezie-
hen, statt Patientinnen und Patienten aus der Ergebnisqualitdt auszuschliel3en,
die in ein Hospiz entlassen worden sind (DNVF, S. 6). Zum Ausschlusskriterium der
Behandlung auf einer palliativen Fachabteilung wurde in der Stellungnahme die
Frage aufgeworfen, ob Palliativstationen unter einer eigenen Fachabteilungsnum-
mer geflihrt werden oder unter der Fachabteilungsnummer der (ibergeordneten
Klinik (DNVF, S. 6). Zwei andere stellungnehmende Organisationen merkten zu
diesem Ausschlusskriterium an, dass auch auf Intensivstationen viele Patientin-
nen und Patienten unter palliativen MaRnahmen versterben wiirden. Sie konkre-
tisierten unter Studienbezug weiter, dass mehr als 80 % aller Intensivpatientinnen
und -patienten im Rahmen von Therapiezielveranderung und nicht unter einer
Maximaltherapie versterben wiirden. Es wurde weiterhin ein Fehlanreiz darin ge-
sehen, dass Patientinnen und Patienten kurz vor dem Versterben verlegt werden
wirden, um nicht in den Qualitatsindikator miteinbezogen zu werden (DIVI, S. 4;
DGTHG, S. 1). Eine andere stellungnehmende Organisation dullerte sich zur Ope-
rationalisierung dieses Ausschlusskriteriums. Es sollte aus Sicht dieser Organisa-
tion weitgehender konkretisiert werden, da es zu unspezifisch ausgestaltet sei
(DKG, S. 6).

1QTIG: Die Thematik der Validitat der Grundgesamtheit wird ausfihrlich in den
Wiirdigungen zu Kapitel 3 behandelt. Eine Identifikation von Zuverlegungen

Uber die fallbezogene QS-Dokumentationen ist nicht moglich. Ein Einschluss
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von Zuverlegungen in die Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter der Er-
gebnisqualitat findet nur statt, wenn es sich bei dem zu verlegenden Fall um
einen Sepsisfall gemaR Grundgesamtheit gehandelt hat. Eine nachtragliche Re-
produzierung des QS-Filters des aufnehmenden Krankenhauses ist nicht mog-
lich. Im Rahmen der externen, sanktionsbewerteten Qualitatssicherung kann
bei einer Verlegung eine Verantwortungszuschreibung bislang nur zum letzt-
behandelten Leistungserbringer erfolgen, wobei die Verlegung als Risikofaktor
beriicksichtigt wird. Die Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter wurden so
ausgestaltet, dass die Leistungserbringer keine negativen Auswirkungen erfah-
ren, wenn sie eine angemessene Behandlung einer Patientin oder eines Pati-
enten nicht gewahrleisten konnen und deshalb eine Verlegung durchfiihren.
Das IQTIG sieht demnach keinen Fehlanreiz darin, Patientinnen und Patienten
mit niedriger Uberlebenswahrscheinlichkeit in ein anderes Krankenhaus zu
verlegen. Durch die vorhandenen Informationen in den Sozialdaten kann die
Zuverlegung eines Sepsisfalls gemall Grundgesamtheit identifiziert werden
und damit fiir die vorgesehene Entwicklung einer Risikoadjustierung bertick-
sichtigt werden.

Das Ziel der Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter zur Ergebnisqualitat ist
nicht, das gesamte Versorgungsgeschehen zu betrachten, sondern eine grof3t-
mogliche Verantwortungszuschreibung zum Leistungserbringer im Sinne des
gesetzlichen Auftrags der vergleichenden Leistungserbringerbewertung herzu-
stellen.

Bei Patientinnen und Patienten, die in ein Hospiz entlassen werden, ist durch
den bei Aufnahme bereits vorhandenen oder im Verlauf entstandenen kriti-
schen Gesamtzustands des Patienten das Versterben nicht mehr vermeidbar
und dementsprechend ein Handlungsanschluss fiir den Leistungserbringer in
vielen Fallen nicht gegeben. Ein gemeinsamer Endpunkt ,verstorben oder in
ein Hospiz entlassen” ist demnach im QS-Verfahren nicht sinnvoll.

Das IQTIG kann den Ausfiihrungen zu einem potenziellen Fehlanreiz nicht fol-
gen. Aus Sicht des IQTIG ist bei Patientinnen und Patienten, die eine Maximal-
therapie erhalten und bei denen wahrscheinlich ist, dass sie die ndachsten Stun-
den versterben, nicht davon auszugehen, dass sie aufgrund des QS-Verfahrens
auf die Palliativstation verlegt werden. Weiterhin wurden aufgrund der Stel-
lungnahmen die Ausschlusskriterien zur palliativen Therapie weiter spezifi-
ziert, sodass fortan auch Patientinnen und Patienten, die eine palliative Be-
handlung aulerhalb der Palliativstationen erhalten, von den
Qualitatsindikatoren und Zusatzparametern der Ergebnisqualitat ausgeschlos-
sen sind. Die entsprechenden Erganzungen wurden im Abschlussbericht und
Indikatorenset V.1.1 angepasst. Das IQTIG mochte durch den Ausschluss von
Patientinnen und Patienten mit einer palliativen Therapie aus den Qualitatsin-
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dikatoren und Zusatzparametern der Ergebnisqualitdt den potenziellen Fehl-
anreiz vermeiden, Patientinnen und Patienten nicht mehr palliativ zu behan-

deln.

4.10.1 Qualitatsindikator: Krankenhaus-Letalitat bei Sepsis

Aus Sicht einer stellungnehmenden Organisation ist die Erfassung der Kranken-
hausletalitat durch Sozialdaten valide abbildbar (PatV, S. 5). In einer anderen Stel-
lungnahme wurde der Qualitatsindikator der Krankenhausletalitat als kritisch be-
trachtet. Aufgrund von Unklarheiten zur Bestimmung der Grundgesamtheit und
in der Kodierungsqualitat sowie durch die hohe Heterogenitat des Krankheitsbilds
sei der Qualitatsindikator massiven Schwankungen unterworfen. Die stellungneh-
mende Organisation wies daraufhin, dass sich diese Problematik auch in Studien
zeige. Weiterhin seien die Auswirkungen der Sepsis-3-Definition auf die Sepsisle-
talitat noch unklar und durch die Abbildung des Qualitatsindikators durch Sozial-
daten kénne keine Kausalverknlpfung der Todesursache zur Sepsis hergestellt
werden. Des Weiteren machte die stellungnehmende Organisation darauf auf-
merksam, dass diese Einschrankungen aus ihrer Sicht einer Veroffentlichung der
Ergebnisse im Wege stehen wiirden und fir Krankenhduser moglicherweise
schéadlich seien konnten (DGAYV, S. 5f.).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positiven Riickmeldung zur Ausgestal-
tung der Erhebung der Krankenhausletalitat.

Die Thematik der Validitat der Grundgesamtheit wird ausfihrlich in den Wiir-
digungen zu Kapitel 3 behandelt. Alle Patientinnen und Patienten mit einer
Sepsis gemaR Grundgesamtheit, unabhangig davon, ob die Sepsis die Haupt-
oder eine Nebendiagnose darstellt, sind Teil der fallbezogenen Qualitatsindi-
katoren und damit von Interesse fiir die Sterblichkeit. Bei der Krankenhausle-
talitat handelt es sich zukiinftig um einen risikoadjustierten Indikator. Erst bei
einer Rate an Todesféllen, die statistisch signifikant Gber dem Doppelten der
nach Risikoadjustierung durchschnittlich zu erwartenden Todesrate liegt (sta-
tistische Auffalligkeit), wird eine Prifung auf qualitative Auffalligkeit durch die
Fachkommissionen auf Landesebene erfolgen, die die Stellungnahmen der
Leistungserbringer einbezieht. Dies beides sichert einen fairen Vergleich zwi-
schen den unterschiedlichen Leistungserbringern sowie fiir die Veroffentli-
chung der Ergebnisse.

Eine stellungnehmende Organisation flihrte an, dass zusatzlich zur Krankenhaus-
letalitat die Sterblichkeit nach einem festen Follow-up-Zeitraum, beispielsweise
zu Beginn der Erkrankung bzw. der Behandlung, wenn die Sepsis bei Aufnahme
vorlag, Eingang ins Qualitatsindikatorenset finden sollte. Mit Verweis auf eine Stu-
die weist die stellungnehmende Organisation daraufhin, dass der Qualitatsindika-
tor der Krankenhausletalitat durch Verlegungsstrategien Verzerrungen unterliege
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und aktiv durch die Krankenh&user beeinflusst werden kdnne. Da das Diagnose-
datum in der fallbezogenen Dokumentation erhoben wird, wéare durch eine Ver-
knlipfung der fallboezogenen QS-Dokumentation und der Sozialdaten die Abbil-
dung einer Sterblichkeit zu einem festen Follow-up-Zeitraum moglich (DNVF,

S.5).

IQTIG: Die Betrachtung von festen Follow-up-Zeitraumen nach Beginn der Er-
krankung ist fiir epidemiologische Studien sinnvoll. Im Rahmen der externen
Qualitatssicherung ist es dagegen nicht das Ziel, das gesamte Versorgungsge-
schehen bzw. den Patientenverlauf zu betrachten, sondern eine Verantwor-
tungszuschreibung zum Leistungserbringer herzustellen. Die Ausgestaltung
der Ausschlusskriterien sowie der Einbezug einer Risikoadjustierung zum Qua-
litatsindikators der Krankenhausletalitat gewahrleistet, dass das Krankenhaus
keine negativen Auswirkungen auf den Qualitatsindikator erfahrt (siehe dazu

auch 4.10.1, S. 41/42).

Drei stellungnehmende Organisationen duRerten sich zur vorgesehenen Risikoad-
justierung des Qualitatsindikators zur Krankenhausletalitat. In zwei Stellungnah-
men wurde mit dem Verweis auf eine Studie darauf hingewiesen, dass ein GroR3-
teil von Todesfillen von Patientinnen und Patienten mit Sepsis durch
Komorbiditaten bedingt sei und als nicht vermeidbar eingeschatzt wiirden. Dem-
nach misse ein nicht risikoadjustierter Qualitatsparameter zur Sterblichkeit mit
Vorsicht interpretiert werden, wobei die Stellungnahmen weiterhin aber auch
von der vorgesehenen Risikoadjustierung, die im Vorbericht aufgefihrt wird,
Kenntnis nehmen (DIVI, S. 4; DGTHG, S. 1). Fir eine andere stellungnehmende Or-
ganisation bliebe das Vorgehen zur vorgesehenen Risikoadjustierung intranspa-
rent. Die aufgefiihrten Risikofaktoren wiirden nahezu alle Patientinnen und Pati-
enten im Krankenhaus aufweisen und wiirden demnach keine Diskriminierung
einzelner Patientengruppen erlauben (DGAV, S. 5f.).

IQTIG: Das IQTIG teilt die Darstellung, dass eine Risikoadjustierung herausfor-
dernd, aber zwingend notig sei und erfolgen wird. Das Risikoadjustierungsmo-
dell wird errechnet, sobald die ersten empirischen Daten aus der Erprobungs-
phase vorliegen. Im Rahmen der Beauftragung zur Entwicklung eines
Qualitatssicherungsverfahrens , Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sep-
sis“ wurden nur potenzielle Risikofaktoren recherchiert. Die recherchierten Ri-
sikofaktoren konnen als Grundlage fiir die Entwicklung der konkreten Risiko-
adjustierung in der Erprobungsphase des Verfahrens dienen.

4.10.2 Zusatzparameter: Letalitat bei Sepsis innerhalb von 365 Tagen nach Entlassung

Aus Sicht einer stellungnehmenden Organisation sei die Erfassung der Letalitat
innerhalb von 365 Tagen nach Entlassung durch Sozialdaten valide abbildbar
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(PatV, S. 5). In einer Stellungnahme wird darum gebeten, die Bezeichnung des Zu-
satzparameters so anzupassen, dass der tatsachliche Follow-up-Zeitraum, den der

Zusatzparameter erfasst, aus dem Titel ersichtlich wird (DKG, S. 7).

4.10.3

1QTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positiven Riickmeldung zur Ausgestal-
tung der Erfassung der Letalitat innerhalb von 365 Tagen.

Auf Grundlage der Streichung des Zusatzparameters zur 90-Tage-Letalitat
(siehe Abschnitt 4.10, S. 38/39) ist eine Anpassung der Bezeichnung des ver-
bleibenden Zusatzparameters nicht notwendig. Der Zusatzparameter , Letali-
tat bei Sepsis innerhalb von 365 Tagen nach Entlassung” beinhaltet die Sterb-
lichkeit innerhalb von 90 Tagen nach Entlassung.

Zusatzparameter: neu aufgetretene Morbiditaten innerhalb von 365 Tagen nach

Entlassung

Die durchgefiihrte Operationalisierung der neu aufgetretenen Morbiditdten als
Zusatzparameter wurde von einer stellungnehmenden Organisation als nachvoll-
ziehbar beschrieben (GKV-SV, S. 10). Eine andere stellungnehmende Organisation
warf in ihrer Stellungnahme die Frage auf, inwieweit diese Zusatzparameter auf-
grund ihres Follow-up-Zeitraums Informationen liefern kénnen, mit denen die
Krankenhduser aktiv auf die Qualitat der Versorgung Einfluss nehmen kdnnten.
Fiir eine Aufarbeitung auf Fallebene wiirden hierzu weitere konkrete Informatio-
nen bendtigt werden (DKG, S. 7).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positive Riickmeldung zur Operationali-
sierung der neu aufgetretenen Morbiditdten als Zusatzparameter.

Aufgrund der Ubergreifenden Anmerkungen zur Ergebnisqualitat sowie zu den
Zusatzparametern der Morbiditatsgruppen wurde eine erneute Prifung der
Erforderlichkeit der Zusatzparameter zu den Morbiditatsgruppen durchge-

flhrt (siehe auch Abschnitt 4.10).

Zwei Stellungnahmen bezogen sich auf die Validitat der Zusatzparameter zu den
neu aufgetretenen Morbiditdten. Die Validitat wiirde laut einer stellungnehmen-
den Organisation mafligeblich von der Erlosrelevanz der einbezogenen Kodes und
der Kodierqualitdt abhdngen. Letztere konnte gegebenenfalls sogar sektorspezi-
fisch unterschiedlich ausfallen. Die stellungnehmende Organisation bat das IQTIG
darum, darzustellen, wie es diese Unsicherheit in der Datenbasis bewerte und wie
dies bei der Auswertung und Ergebnisdarstellung bericksichtigt werde (PatV,
S. 5). Eine andere Stellungnahme wies ebenfalls auf die Gefahr einer moglichen
Fehleinschatzung der Krankheitslast aufgrund der mangelnden Validitat in den So-
zialdaten am Beispiel des Zusatzparameters ,,Neu aufgetretene Posttraumatische
Belastungsstorung nach Sepsis innerhalb von 365 Tagen nach Entlassung®, hin
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(DNVF, S. 7). Insbesondere diesen Zusatzparameter sah auch eine andere stel-

lungnehmende Organisation als kritisch an (DKG, S. 7). Ebenfalls erwdhnt wurde

der Aspekt, dass unbekannt sei, wie sich der Grad der Fehleinschdtzung regional

oder zwischen den Krankenhdusern unterscheide. Weiterhin kdnnte ein gutes

Entlassmanagement dazu fiihren, dass ein groRerer Anteil der Patientinnen und

Patienten nach dem stationdren Aufenthalt durch Spezialisten behandelt werde,

die neue Morbiditaten korrekt diagnostizieren und kodieren. Diese hoheren Pra-

valenzen kénnten als negatives Outcome des entlassenen Krankenhauses gewer-
tet werden (DNVF, S. 7).

IQTIG: Die entwickelten Zusatzparameter, die mit Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen erhoben werden, lassen sich nach Einschatzung des IQTIG ausrei-
chend inhaltsvalide abbilden. Fiir die Abbildung der Ergebnisqualitat hinsicht-
lich des Outcomes ,Morbiditat’ wurde eine orientierende Recherche nach (neu
auftretende) Morbiditaten durchgefiihrt (siehe Abschlussbericht Abschnitt
3.1.2). Im Zuge dessen konnte die Posttraumatische Belastungsstorung als re-
levante, neu aufgetretene Morbiditat nach einer Sepsiserkrankung identifiziert
werden. Wie in einer Stellungnahme selbst angefiihrt variieren die Quoten in
den Studien, je Erfassungsinstrument. In den meisten betrachteten Studien
werden Fragebdgen verwendet, um Symptome, die auf eine Posttraumatische
Belastungsstérung hindeuten, zu erfassen. Aus dem Vergleich zwischen den
Quoten aus den eingeschlossenen Studien und der durchgefiihrten explorati-
ven Sozialdatenanalyse wird erkenntlich, dass die Diagnose einer Posttraumti-
schen Belastungsstorung durch die Kodierung des ICD-Kodes deutlich restrik-
tiver vergeben wird. Unabhangig davon zeigen die eingeschlossenen Studien
jedoch, dass die Posttraumatische Belastungsstorung eine relevante neu auf-
getretene Morbiditat nach einer Sepsiserkrankungen darstellt. Der Zusatzpa-
rameter der Posttraumatische Belastungsstorung ist der einzige Zusatzpara-
meter, der psychische Folgen nach einer Sepsiserkrankung erfasst. Eine
Streichung wiirde dazu flihren, dass der komplette Bereich der psychischen
Folgeerkrankungen im QS-Verfahren nicht betrachtet werden wiirde.

In Bezug zu den entwickelten Zusatzparametern der neu aufgetretenen Morbdi-

taten dulerten sich zwei stellungnehmende Organisation kritisch dazu, dass der

fir das Patientenwohl wichtige Outcomeparameter des Post Intensive Care Syn-
drom (PICS) unberiticksichtigt bliebe (DIVI, S. 4; DGTHG, S. 1).
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IQTIG: Fir die Abbildung der Ergebnisqualitat hinsichtlich des Outcomes ,Mor-
biditdt wurde eine orientierende Recherche nach (neu aufgetretenden) Mor-
biditdten nach Sepsis durchgefiihrt (siehe Abschlussbericht Abschnitt 3.1.2).
Die einzelnen Morbiditaten wurden danach in tGibergeordneten Erkrankungs-
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gruppen nach Organsystemen zusammengefasst. So finden sich einzelne Ein-
schrankungen, die im PICS eingeschlossen sind, in den vorgeschlagenen Zu-

satzparametern wieder.

4.10.4 Qualitatsindikator: Pflegebediirftigkeit nach Sepsis innerhalb von 60 Tagen nach

Entlassung

Mehrere stellungnehmende Organisationen duRerten sich zum Qualitatsindikator
Pflegebedirftigkeit. In zwei Stellungnahmen wurde auf die Thematik einer fragli-
chen Kausalitat des Qualitatsindikators eingegangen. Eine stellungnehmende Or-
ganisation fihrte dazu aus, dass eine zeitliche Zuordnung zum Indexaufenthalt
zwar moglich sei, die kausale Zuordnung dagegen in den meisten Fallen nicht.
Ohne eine ausfihrliche Einzelfallanalyse sei es nicht moglich, ausgehend vom zeit-
lichen Zusammenhang der Beantragung eines Pflegegrades mit dem stationaren
Aufenthalt aufgrund einer Sepsis die Qualitdt der Behandlung zu bewerten. Diese
nachtragliche Aufbereitung wirde allerdings dem Ziel einer mittels Sozialdaten
aufwandsarmen Erhebung des Qualititsindikators widersprechen (BAK, S. 11f.).
Von einer anderen stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass ein
Krankenhausaufenthalt bei dlteren Patientinnen und Patienten, unabhéangig von
der Sepsis, eine entscheidende Situation bei der Betreuung dieser Personen dar-
stelle, die in vielen Falle dazu flihre, dass man sich um die Beantragung eines Pfle-
gegrads bemihe. Der Qualitdtsindikator wiirde nicht unterscheiden, was die Pfle-
gebediirftigkeit verursacht hat. Bei der Beantragung eines Pflegegrads handele es
sich demnach nicht um einen sepsisspezifischen Sachverhalt. Aus diesen Griinden
empfiehlt die stellungnehmende Organisation, dass der Qualitatsindikator gestri-
chen werden sollte (DKG, S. 6).
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1QTIG: Der Qualitatsindikator zur Pflegebediirftigkeit ist mit seinem Follow-up-
Zeitraum von nur 60 Tagen auf die Frithphase nach der stationaren Entlassung
begrenzt, sodass die zeitliche Zuordnung zum stationaren Aufenthalt mit der
Sepsis gegeben ist. Weiterhin weist das IQTIG ausdricklich darauf hin, dass
eine Risikoadjustierung zwingend notig ist und erfolgen wird. Fir den risikoad-
justierten Indikator wurde als Referenzbereich ein Verhaltnis von beobachte-
ten (Observed) zu erwarteten (Expected) Fallen (O/E) von < 2,0 vorgeschlagen.
Erst bei einer Rate an Pflegebediirftigkeit, die statistisch signifikant Giber dem
Doppelten der nach Risikoadjustierung durchschnittlich zu erwartenden Pfle-
gebedirftigkeit liegt (statistische Auffalligkeit), wird eine Priufung auf qualita-
tive Auffalligkeit durch die Fachkommissionen auf Landesebene unter Einbe-
zug der Stellungnahme des Leistungserbringers erfolgen. Bei einem solchen
gehauften Auftreten einer Pflegebedirftigkeit innerhalb des kurzen Follow-
up-Zeitraums ist ein Zusammenhang mit der Behandlung innerhalb des statio-
naren Aufenthalts mit der Sepsis anzunehmen, der aber einer Priifung auf qua-
litative Auffalligkeit durch die Fachkommission bedarf.
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Ein weiterer Kritikpunkt zum Qualitatsindikator Pflegebedirftigkeit wurde in zwei
anderen Stellungnahme vorgebracht. Der Qualitatsindikator erfasse keine ge-
sundheitlichen Herausforderungen unterhalb der Schwelle der Pflegebedirftig-
keit (DIVI, S. 4, DGTHG, S. 1). Dieser Thematik schloss sich eine weitere Stellung-
nahme an, die auffihrt, dass durch einen festgestellten Pflegegrad nicht
samtliche patientenrelevante Aspekte beriicksichtigt werden wiirden. Weiterhin
wirde die Anerkennung eines Pflegegrades nicht immer bundeseinheitlich erfol-
gen (PatV, S. 5f.).

1QTIG: Das IQTIG weist im Vorbericht bereits daraufhin, dass der Qualitatsin-
dikator in der Operationalisierung dahingehend eingeschrankt ist, dass der tat-
sachliche Zustand bzw. die Bediirfnisse der Patientinnen und Patienten durch
Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht exakt abgebildet werden kdonnen
(siehe Abschlussbericht 5.13.1.3). Neue Beeintrachtigungen oder patientenre-
levante Aspekte unterhalb der Schwelle eines festgestellten Pflegegrads soll-
ten perspektivisch Gber eine Patientenbefragung erganzt werden.

Diese Stellungnahme, sowie eine weitere, gingen auch auf den Follow-up-Zeit-
raum von 60 Tagen nach Entlassung ein. Durch den Qualitatsindikator konnten
nur solche Zustandsverschlechterungen erfasst werden, die bereits gemaR Pfle-
gebedirftigkeit nach § 14 und § 15 SGB Xl beantragt und anerkannt wurden (PatV,
S. 5f.). Dies sei flir die Mehrzahl der betroffenen Patientinnen und Patienten aus
der Sicht einer anderen stellungnehmenden Organisation fraglich (DNVF, S. 6).

IQTIG: Nach § 33 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB Xl werden die Leistungen ab Antrags-
stellung oder, wenn der Antrag nicht in dem Kalendermonat, in dem die Pfle-
gebedirftigkeit eingetreten ist, gestellt worden ist, riickwirkend zum Beginn
des Monats der Antragsstellung gewahrt. Der gewahlte Zeitraum von 60 Tagen
wurde auf Basis von Auswertungen der vorliegenden Sozialdaten gewahlt,
diese zeigten, dass die meisten Patientinnen und Patienten nach Entlassung
einen Pflegegrad beantragt haben und nur 0,93 % der Patientinnen und Pati-
enten erst nach 30 bis 60 Tagen. Dadurch sollen Verzégerungen in der Mani-
festation der Pflegebedirftigkeit adressiert werden und gleichzeitig die Zu-
schreibbarkeit zum stationdaren Leistungserbringer beigehalten werden.
Gleichzeitig schlieRt das 60-Tage-Intervall eine Anschlussheilbehandlung mit
ein. Diese kann einerseits zur besseren Rehabilitation beitragen, andererseits
misste dort eine gegebenenfalls vorliegende Pflegebediirftigkeit erkannt und
Patientinnen und Patienten bei der Beantragung unterstitzt werden.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde in dem Qualitatsindikator
zur Pflegebedirftigkeit ein Fehlanreiz dahingehend gesehen, die Anstrengungen
des Sozialdienstes und des Entlassmanagements in den Krankenhausern, die Pa-
tientinnen und Patienten bzw. die Angehorigen bei der Beantragung eines Pflege-
grads unterstiitzen, zu reduzieren. (DKG, S. 6, DNVF, S. 6).

© 1QTIG 2022
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IQTIG: GemiR dem Rahmenvertrag iiber ein Entlassmanagement beim Uber-
gang in die Versorgung nach Krankenhausbehandlung nach § 39 Abs. 1a SGB V,
sind Krankenhduser verpflichtet, flir Patientinnen und Patienten ein Entlass-
management zu organisieren. Entsprechend des Vertrags missen die Kranken-
hauser sicherstellen, im Falle eines patientenbezogenen Bedarfs fiir eine Un-
terstlitzung durch die zustdandige Krankenkasse bzw. Pflegekasse, rechtzeitig
Kontakt zur Krankenkasse bzw. Pflegekasse aufzunehmen. Vor diesem Hinter-
grund ist aus Sicht des IQTIG der beschriebene Fehlanreiz nicht gegeben.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde auf die gegenseitige Beein-
flussung der Qualitatsindikatoren zur Pflegebedirftigkeit und der Krankenhausle-
talitat hingewiesen (DGAV, S. 6; DNVF, S. 6). Eine Stellungnahme flihrt aus, dass,
wenn die Sepsistherapie in einem Krankenhaus gut sei, viele Patientinnen und Pa-
tienten gerettet werden kénnen, dies aber zeitgleich eine hohe Pflegebediirftig-
keit verursache. In einem anderen Krankenhaus, in dem die Sepsistherapie
schlecht sei, versterben viele Patientinnen und Patienten, die Anzahl der pflege-
bedirftigen Patientinnen und Patienten bleibe demnach gering. Die Qualitat der
Sepsistherapie sei durch den Qualitatsindikator demnach nicht gut interpretierbar
(DGAV, S. 6).

1QTIG: Das IQTIG hat sich bewusst fiir die Operationalisierung der Pflegebe-
dirftigkeit neben der Letalitdt entschieden. Der angesprochene Fehlanreiz
wird nicht gesehen, da beide Outcome-Indikatoren risikoadjustiert werden.
Den Fachkommissionen, die Uber eine qualitative Auffalligkeit entscheiden,
stehen stets die Krankenhausergebnisse zu beiden Indikatoren zur Verfligung.
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5 Empfohlenes Qualitatsindikatorenset

Das Qualitatsindikatorenset wurde in zwei Stellungnahmen als geeignet angese-
hen, um zur Verbesserung der stationdren Versorgungsqualitdt von Patientinnen
und Patienten mit Sepsis beizutragen (StN. von Butler, S. 1; PatV, S. 9). Insbeson-
dere die Ausgewogenheit der Qualitatsindikatoren, welche aus den Qualitatsas-
pekten abgeleitet wurden, sowie die breite Ausrichtung des entwickelten Indika-
torensets entlang des Verlaufs der Sepsiserkrankung mit Abbildung von Struktur-,
Prozess-, und Ergebnisqualitat, wurde anerkennend hervorgehoben (KBV, S. 3;
DNVF, S. 1).

Zwei stellungnehmende Organisationen dullerten sich dagegen kritisch, dass eine
valide Aussage Uber die Versorgungsqualitdt von Patientinnen und Patienten mit
Sepsis mit den vorliegenden Indikatoren zu bezweifeln sei (DKG, S. 8) und in der
vorliegenden Form nicht empfohlen werden kénne (DGAV, S. 7). In diesem Zu-
sammenhang betonte eine stellungnehmende Organisation, dass ohne die Erwei-
terung des QS-Verfahrens auf den ambulanten Sektor sowie die Erganzung des
Verfahrens um eine Patientenbefragung aus Patientensicht nur ein Ausschnitt der
Versorgungsqualitat adressiert werde (PatV, S. 5).

In einer anderen Stellungnahme wurden lediglich die Parameter fiir geeignet be-
schrieben, die im Rahmen von Struktur- und Prozessindikatoren die Implementie-
rung von ABS-Teams unterstltzten mit den hierzu anhangigen Aufgaben der Er-
stellung klinikinterner Leitlinien und SOPs, sowie Schulungen des medizinischen
Personals (DGAV, S. 7).

In der schlussfolgernden Beurteilung einer anderen stellungnehmenden Organi-
sation wurde angemerkt, es sei insbesondere aufgrund der fehlenden Strukturpa-
rameter fiir die mikrobiologische Diagnostik eine Uberarbeitung und Konkretisie-
rung des Qualitatsindikatorensets vonnéten, um in Deutschland eine
Verbesserung der diagnostischen Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
Sepsis zu erreichen (DGHM, S. 4).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fir die positiven Riickmeldungen, nimmt aber

auch die gedulerte Kritik am empfohlenen Qualitatsindikatorenset zur Kennt-

nis. Dennoch sieht das IQTIG wie auch im Vorbericht empfohlen das vorlie-

gende Qualitatsindikatorenset V.1.1 als gut geeignet an, die Messung und ver-

gleichende Darstellung patientenrelevanter Qualitatsaspekte mittels Prozess-,

Struktur- und Ergebnisqualitat in der stationdren Leistungserbringung inklu-

sive der Notaufnahmen/Rettungsstellen einrichtungsvergleichend abzubilden.

Der Einschatzung einer stellungnehmenden Organisation zufolge sei es aufgrund
der geringen Evidenzgrundlage zweifelhaft, ob sich das Qualitatssicherungsver-
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fahren mit der vorgeschlagenen Kombination von Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisindikatoren sowie der perspektivisch empfohlenen Patientenbefragung positiv
auf die Versorgung der Sepsis auswirken wird (BAK, S. 13).

IQTIG: Das IQTIG teilt die Einschatzung hinsichtlich des libergreifenden eher
geringen Evidenzniveaus der Sepsisleitlinien. Jedoch wurde nach Ableitung der
Qualitatsmerkmale eine Priifung hinsichtlich Empfehlungsgrad, Evidenzniveau
und Quantitat aller dem Qualitatsmerkmal zugrunde liegenden Empfehlungen
vorgenommen und im Anschluss in der Gesamtschau dieser Kriterien bewer-
tet, ob das Qualitatsmerkmal in den weiteren Entwicklungsprozess einbezogen
werden kann. Qualitatsmerkmale, die ausschlieBlich auf schwachen Empfeh-
lungsgraden basieren, wurden nicht weiter bericksichtigt.

Des Weiteren waren nach Einschatzung des G-BA die Ergebnisse und Empfeh-
lungen der vorgelegten Konzeptstudie eine ausreichende Grundlage, um im
nachsten Schritt die Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens zu be-

auftragen.

GemaR einer stellungnehmenden Organisation sei die Auswahl der einrichtungs-
bezogenen QS-Dokumentation sowie der Sozialdaten bei den Krankenkassen als
geeignete Erfassungsinstrumente nachvollziehbar und plausibel. Insbesondere
die Einrichtungsbefragung sei fir den Einrichtungsvergleich und die daraus resul-
tierende, gezielte Qualitdtsverbesserung notwendig und liefere zudem Informati-
onen fiir eine transparente Qualitatsdarstellung. Hierdurch sei eine Sensibilisie-
rung der Krankenhduser in Bezug auf die Pravention, Diagnostik und Therapie der
Sepsis zu erwarten (GKV-SV, S. 4f.).

Der Auffassung einer anderen stellungnehmenden Organisation zufolge sei die
Nutzung von Routinedaten hingegen nicht geeignet, da die Kodierung der kom-
plexen Versorgung der Sepsis hdufig mit ,,hohen Fehlerquellen” einhergehe und
hierdurch nicht interpretierbar sei (DGAV, S. 7). Des Weiteren kénne eine Priori-
sierung einer erlésoptimierten Kodierung tiber die rein medizinisch motivierte Do-
kumentation sowie die Motivation der Vermeidung von Auffalligkeiten zu einem
»Ausbalancieren” der Kodierung einer Sepsis flihren (DGAV, S. 3).

Auf der anderen Seite wurde auch beschrieben, dass fiir zukiinftige QS-Verfahren
im stationaren Bereich eine vermehrte Nutzung der Sozialdaten bei den Kranken-
kassen sinnvoll sei. Hierbei bestiinde jedoch noch Klarungsbedarf, ob die Verwen-
dung von Sozialdaten zu validen Daten fiihre und ob sich dadurch die tatsachliche
Behandlungsqualitat abbilden lasse (DGAV, S. 2).

In diesem Zusammenhang wurde in einer Stellungnahme kritisch angemerkt, dass
die methodische Einordnung von Nutzen und Limitationen des Einsatzes von So-
zialdaten in den aktuell giltigen Methodischen Grundlagen des IQTIG fehle (PatV,
S.5).

© 1QTIG 2022
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Die Prozessindikatoren, welche auf Grundlage der fallbezogenen QS-Dokumenta-
tion erhoben werden sollen, wurden wiederum von einer anderen stellungneh-
menden Organisation als mit ihrer zugrunde liegenden Evidenz profund darge-
stellt und als fachlich nachvollziehbar, wenn auch komplex, beschrieben (GKV-SV,

S. 12).

1QTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positiven Riickmeldungen. Die entwickel-
ten Indikatoren, die mit Sozialdaten bei den Krankenkassen erhoben werden,
lassen sich nach Einschatzung des IQTIG inhaltsvalide abbilden. Des Weiteren
ist anzumerken, dass nach Einschatzung des IQTIG und der hinzugezogenen
Expertise fir Medizincontrolling das Risiko einer beabsichtigten Unterkodie-
rung der Sepsis im Sinne des ,Ausbalancierens” nicht in relevantem Umfang
gegeben ist. Der Hinweis, den Einsatz von Sozialdaten in die aktuellen Metho-
dischen Grundlagen des IQTIG aufzunehmen, wurde an die entsprechende

Stelle im IQTIG weitergebeben.

Das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis des QS-Verfahrens ,Diagnostik, Therapie und
Nachsorge der Sepsis“ wurde von mehreren stellungnehmenden Organisationen
kontrovers diskutiert. So wurde in zwei Stellungnahmen begriit, dass die Ent-
wicklung der Qualitatsindikatoren und Zusatzparameter unter Bericksichtigung
des Dokumentationsaufwands vorgenommen wurde (DKG, S. 4) und bemerkt,
dass die geringe Anzahl an Indikatoren und Zusatzparameter positiv sei (GKV-SV,
S. 3).

Zwei weitere stellungnehmende Organisationen pladierten hingegen dafir, die
Indikatoren insbesondere hinsichtlich der Hohe des dokumentarischen Aufwands
und der Angemessenheit fiir die gesetzliche Qualitatssicherung zu lberprifen
(DGAV, S. 2; DKG, S. 4; BAK, S. 12) und daraufhin entsprechend zu reduzieren, so-
wie ganz auf die Zusatzparameter zu verzichten (KBV, S. 3). Die Anzahl der Daten-
felder fir die fall- und einrichtungsbezogene QS-Dokumentation gegeniiber der
Anzahl der Indikatoren sei gemaR einer stellungnehmenden Organisation unver-
haltnismaRig hoch, und das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis fir die Leistungserbrin-

ger miisse hierbei starker in Betracht gezogen werden (KBV, S. 3).
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1QTIG: Der Aufwand fir die Erfassung der Qualitatsindikatoren wird vonseiten
des IQTIG auch nach dem Beteiligungsverfahren als moderat eingeschétzt, da
lediglich drei der insgesamt neun Qualitatsindikatoren lber die fallbezogene
QS-Dokumentation prozessbegleitend liber den gesamten Behandlungszeit-
raum erhoben werden. Die vier Indikatoren der Strukturqualitdt werden mit-
tels der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation nur einmal jahrlich erfasst.
Fir die Erfassung der Ergebnisqualitat, die unter Nutzung von Sozialdaten bei
den Krankenkassen erfolgt, fallt kein Aufwand bei den stationaren Leistungs-
erbringern an. Um die Komplexitdt der Datenfelder innerhalb der fallbezoge-
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nen Indikatoren moglichst Gbersichtlich zu halten wurde entlang des Metho-
denreferenzdokuments des IQTIG eine gezielte Filterfihrung der Datenfelder
vorgenommen, um den Aufwand, der fir die Erfassung der Informationen zur
Indikatorenberechnung benétigt wird, moglichst gering zu halten.

Aus Sicht einer stellungnehmenden Organisation solle der Begriff ,,Ergebnisquali-

tat” Gberdacht werden und stattdessen die Formulierung ,Verlaufsinformation”

I

verwendet werden, da ein erheblicher Anteil von Einflussfaktoren aufRerhalb des

Einflussbereichs der Krankenhduser lage (DKG, S. 6f.).

1QTIG: Der Begriff ,Ergebnisqualitdat” ergibt sich aus der Beauftragung des
G-BA und wurde sowohl fir den Vorbericht als auch fiir den Abschlussbericht
libernommen. Es wird darauf verwiesen, dass die Ergebnisse zweier risikoad-
justierte Ergebnisindikatoren mit kurzem Beobachtungszeitraum in die Ver-
antwortung des Leistungserbringers gestellt werden, wahrend die langerfristi-
gen Ergebnisse (365-Tage-Follow-up) nur als Zusatzparameter (ohne
Verantwortungszuschreibung zum Leistungserbringer) konfiguriert wurden.

In einer Stellungnahme wurde dafiir pladiert, einen weiteren Prozessindikator zur
Messung des Laktatwerts im Rahmen des Qualitatsaspekts ,,standardisierte Pro-
zesse zur Diagnostik und Therapie von Patientinnen und Patienten der Sepsis“ zu
operationalisieren. Von der stellungnehmenden Organisation wurde dies ausfiihr-
lich damit begriindet, dass hierdurch die Schwere des Krankheitsbildes der Sepsis
besser und schneller erkannt werde, sowie die Dynamik des Parameters eine Ab-
schatzung des Erfolgs eingeleiteter unterstiitzender TherapiemalRnahmen ermdog-
liche. Zudem sei die Messung des Laktats im Rahmen einer Empfehlung der aktu-

alisierten auslandischen SSC-Leitlinie abgebildet sowie Bestandteil der

neugefassten Definition des septischen Schocks (DGAI, S. 2f.).
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IQTIG: Das IQTIG teilt grundsatzlich die Einschatzung hinsichtlich der Relevanz
des Laktatwerts im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit Sepsis. Im Rahmen der Merkmalsableitung wurde diesbeziiglich das Qua-
litatsmerkmal ,,Messung der Laborparameter groBes Blutbild, Blutgase mit
Laktat und Glukose, C-reaktives Protein, Kreatinin, Harnstoff, Elektrolyte, Blut-
gerinnung bei Verdacht auf Sepsis“ abgeleitet. Im Rahmen des Expertengremi-
ums wurde hier insbesondere die Messung des Laktats diskutiert (siehe Ab-
schlussbericht Abschnitt 5.6.1). Im Ergebnis der Konkretisierung konnte jedoch
das Qualitatsmerkmal insgesamt und auch unter Betrachtung der Laktatmes-
sung allein aufgrund eines weder aus der Literatur noch aus Sicht des Exper-
tengremiums feststellbaren Verbesserungsbedarfes nicht in die weitere Indi-
katorenentwicklung ibernommen werden.
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Eine stellungnehmende Organisation pladierte dafiir, die initiale Stabilisierung bei

Sepsis (antiinfektive Therapie und Volumen- und Vasopressortherapie) als Prozes-

sindikator zu operationalisieren und in das QS-Verfahren aufzunehmen (DGAI,

S.2).

IQTIG: Die Bausteine zur initialen Therapie der Sepsis kdnnen aus unterschied-
lichen Griinden nicht in Form von Prozessindikatoren fiir das QS-Verfahren er-
fassbar gemacht werden. Fir die antiinfektive Therapie der Sepsis sowie die
Therapie der sepsisbedingten Hypoperfusion — Volumentherapie als zwei der
initial zu treffenden therapeutischen MalRnahmen zeigte sich bei der Konkre-
tisierung, dass aufgrund der hohen Individualitat bei der Behandlung dieser
Patientengruppe, mit der Ausnahme des Qualitatsindikators zur Bestimmung
des PCT, keine fallbezogenen Indikatoren moglich sind. Die antiinfektive The-
rapie der Sepsis wird deshalb tiber den einrichtungsbezogenen Strukturindika-
tor ,Therapieleitlinie zur antiinfektiven Therapie unterstitzt durch ein multi-
disziplinares Antibiotic-Stewardship-Team” adressiert. Zum Qualitatsaspekt
,Therapie der sepsisbedingten Hypoperfusion —Volumentherapie” war die Ab-
leitung und darauffolgende Operationalisierung eines lbergreifenden Quali-
tatsindikators nicht moglich, da es sich ebenfalls um eine hochindividuelle The-
rapie handelt. Im Rahmen des Indikators ,Arbeitsanweisung (SOP) zur
Versorgung bei Sepsis“ wurden jedoch diese therapeutischen MaRBnahmen als
Prozessbestandteile adressiert, um der Bedeutung dieser MalRnahmen fiir den
Behandlungsprozess gerecht werden zu kénnen. Der Bereich der Vasopres-
sortherapie ist bereits in der Konzeptstudie aufgrund fehlenden Verbesse-
rungsbedarfes nicht selektiert worden (vgl. Abschnitt 5.4.1.7 der Konzeptstu-
die).

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass mit dem ent-

wickelten QS-Verfahren zwar der Prozess innerhalb eines Krankenhauses fiir das

Erkrankungsbild Sepsis adressiert werde, hierbei jedoch der Aspekt der interdis-

ziplindren Zusammenarbeit zwischen den Krankenhausern verschiedener Versor-

gungsstufen nicht bertcksichtigt werde (DNVF, S. 6).
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IQTIG: Das IQTIG kann die Anmerkung der stellungnehmenden Organisation
grundsatzlich nachvollziehen. Jedoch ist es fir die gesetzlich verpflichtende
Qualitatssicherung notwendige Bedingung, dass eine eindeutige Zuschreibbar-
keit der Verantwortung zu einem einzelnen Leistungserbringer gewahrleistet
ist. Dennoch ist auch das IQTIG der Ansicht, dass Modelle integrierter Verant-
wortlichkeiten hilfreich waren.
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6 Umsetzungs- und Auswertungskonzept

Eine stellungnehmende Organisation hob hervor, dass die Anwendung der vom
IQTIG etablierten Konzepte zum Verfahrensablauf, zur Auswertung und zur Be-
richtserstellung im Vorbericht sachgerecht erfolgt sei (GKV-SV, S. 5).

1QTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die positive Rlickmeldung.

6.1 Allgemeine Informationen zur Datenerfassung

Eine stellungnehmende Organisation duferte sich zur Begriindung der vorgese-
henen Vollerhebung. Die Stellungnahme fiihrte aus, dass das Versterben oder
eine erhohte Morbiditat nach Sepsis keine seltenen Ereignisse seien und demnach
nicht als Begriindung fiir eine Vollerhebung dienen kdnnten. Weiterhin kdénne
auch ein angemessener Dokumentationsaufwand nicht als datenschutzrechtliche
Begriindung flr eine Vollerhebung herangezogen werden. Die Stellungnahme
verwies auf § 299 SGB V, aufgrund dessen regelhaft die Datenerhebung auf eine
Stichprobe der betroffenen Patientinnen und Patienten begrenzt werden sollte
(BAK, S. 6f.).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Das QS-Verfahren ist mit einer jahrlichen Fallzahl von ca. 233.000 Fallen
im Vergleich zu den betrachteten Grundgesamtheiten in anderen QS-Verfah-
ren im mittleren Bereich anzusiedeln. Da nur ein Drittel der Qualitatsindikato-
ren fallbezogen dokumentiert werden muss, ist der Dokumentationsaufwand
fiir die Leistungserbringer als angemessen zu bewerten. Die Ergebnisqualitat
wird vollstandig Gber Abrechnungs- bzw. Uber Sozialdaten erhoben. Einige
Fachabteilungen und Krankenhduser werden aufgrund der extrem niedrigen
oder nicht vorhandenen Fallzahlen von Patientinnen und Patienten, die den
Einschlusskriterien der QS-Auslésung entsprechen (erwachsene Sepsispatien-
tinnen und -patienten), nicht in das QS-Verfahren miteinbezogen, sodass in
den entsprechenden Krankenhausern oder Fachabteilungen kein Dokumenta-
tionsaufwand entsteht. Auch wenn das IQTIG zustimmt, dass es sich bei der
Letalitdat oder den neu aufgetretenen Morbiditaten um keine seltenen Ereig-
nisse handelt, ergibt sich aus der angefiihrten Begriindung die Beibehaltung
der Empfehlung fiir eine Vollerhebung. Eine Vollerhebung ist insbesondere
notwendig, um Krankenhausstandorte mit unterdurchschnittlicher Sepsisfall-
zahl valide beurteilen zu kénnen. Eine fallzahlabhangige Stichprobenziehung
nur in Krankenhausern mit sehr hohen Fallzahlen ist technisch bislang leider
noch nicht umsetzbar. Der Abschnitt im Abschlussbericht wurde aufgrund der
Stellungnahme Uberarbeitet (siehe Abschlussbericht Abschnitt 7.1.2).
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6.2 Fall- und einrichtungsbezogene QS-Dokumentation

Eine Stellungnahme bezog sich auf die Begriindung der Empfehlung des IQTIG,

keine selektivvertraglichen Leistungen in das Verfahren einzubeziehen. Von der

stellungnehmenden Organisation wurde angermerkt, dass der Abschluss von Ver-

tragen mit den Krankenkassen fiir die besondere Versorgung nach § 140a SGB V

nicht auf niedergelassene Arztinnen und Arzte beschrinkt sei. Es wurde gebeten,

bei der Interpretation der Qualitdtsdaten zu beachten, dass die Selektivvertriage

eigenen Qualitatsanforderungen unterliegen. Weiterhin seien diesbeziiglich auch

Konsequenzen fir den Sicherstellungsauftrag nach § 75 Abs. 1 SGB V zu beriick-

sichtigen. Die stellungnehmende Organisation bat idealerweise um eine grund-

satzliche Einschatzung seitens des IQTIG, ob ein Einbezug von selektivvertragliche

Leistungen in QS-Verfahren von Vorteil seien (KBV, S. 4).

IQTIG: Im QS-Verfahren Sepsis werden selektivvertragliche Leistungen am
Krankenhaus nach §§ 140a f. SGB V, insofern die Abrechnung tber das Institu-
tionskennzeichen erfolgt, miteinbezogen. Der Datenfluss unterscheidet sich
nicht gegeniber kollektivvertraglichen Leistungen am Krankenhaus. Der ent-
wickelte QS-Filter zur Identifizierung von Sepsisfallen kann entsprechend auch
bei selektivvertraglichen Leistungen angewandt werden. Da es sich ausschlieR-
lich um ein stationares Verfahren handelt, brauchen ambulante selektivver-
tragliche Leistungen in dieses QS-Verfahren nicht eingeschlossen werden.

6.3 Datenfliisse

Damit der Datenschutz gewahrleistet werden kdnne, wurde in einer Stellung-

nahme darauf hingewiesen, dass die Klarangaben nicht mit an die Datenannah-

mestelle exportiert werden diirften (BAK, S. 12).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Das IQTIG stimmt der Anmerkung zu, dass keine Namen an die Daten-
annahmestelle exportiert werden dirfen. Als personenidentifizierendes Da-
tum dient die verschlisselte GKV-Versichertennummer, die von der Datenan-
nahmestelle nicht eingesehen werden kann. Zur Gewahrleistung
datenschutzrechtlicher Vorgaben werden die QS-Daten und die leistungser-
bringeridentifizierenden Daten mit den 6ffentlichen Schliisseln der Institutio-
nen verschlisselt, die im Datenfluss als nachstes Einsicht in diese Daten haben
dirfen. Die Datenannahmestellen auf Landesebene kdnnen daher Einsicht in
die leistungserbringeridentifizierenden Daten zur Durchfiihrung der Leistungs-
erbringerpseudonymisierung und in die QS-Daten zur Prifung auf Plausibilitat,
Vollstandigkeit und Vollzahligkeit erlangen. Die Vertrauensstelle hat dagegen
zur Erzeugung des Patientenpseudonyms Einsicht in die patientenidentifizie-
renden Daten, kann aber nicht in andere Datenbereiche einsehen. Das IQTIG
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wiederum erhalt als Bundesauswertungsstelle nur Daten, die sowohl hinsicht-

lich der Leistungserbringer als auch hinsichtlich der Patientinnen und Patien-

ten pseudonymisiert sind.

6.4 Statistische Auswertungsmethodik

Eine stellungnehmende Organisation duRerte sich zur vorgesehenen Bewertungs-
art der Indikatoren. Die Stellungnahme merkt an, dass die statistische Methode
zur Einstufung der Leistungserbringerergebnisse, die als ein Teil eines umfassen-
den neuen Ansatzes mit mehreren Elementen vom IQTIG vorgestellt worden ist,
fir das QS-Verfahren isoliert herausgeldst werden wirde. Der stellungnehmen-
den Organisation blieb unklar, was unter der Erlduterung des IQTIG zur Wahl eines
geeigneten Signifikanzniveaus zu verstehen sei und bat um eine weiterflihrende
Darstellung (DKG, S. 7f.).

IQTIG: Das IQTIG hat den entsprechenden Absatz mit weiterfiihrenden Erlau-
terungen erganzt. Die dort prazisierten Formulierungen zur statistischen Aus-

wertungsmethodik flir das QS-Verfahren ,,Diagnostik, Therapie und Nachsorge

der Sepsis” orientieren sich, wie alle zukiinftigen Verfahren, an den Methodi-
schen Grundlagen 2.0 des 1QTIG (Veroffentlichung 27.04.2022) (IQTIG 2022).
Ergdnzend hierzu ist noch der Bezug zum Verfahren , Planungsrelevante Qua-

litatsindikatoren” zu erwahnen, bei dem die Bewertung einer statistisch signi-

fikanten Abweichung in einem Qualitatsindikator von einem definierten Refe-

renzbereich bereits seit 2017 vorgenommen wird (IQTIG 2016).

6.5 Berichtswesen

Zwei stellungnehmende Organisationen merkten an, dass die im Vorbericht er-
wahnten Berichtszeitpunkte zum Teil nicht den aktuellen Vorgaben der DeQS-
Richtlinie entsprachen (DKG, S. 8; KBV, S. 4).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Hinweise und hat eine erneute Priifung
der im Vorbericht genannten Datenlieferfristen sowie der Berichtszeitpunkte

vorgenommen. Durch die Priifung wurden in den Abschnitten 7.2 und 7.6 des

Abschlussberichts Korrekturen vorgenommen.

Mehrere stellungnehmende Organisationen dullerten sich zu einer kiinftigen Eva-
luation des QS-Verfahrens im Regelbetrieb. Eine Stellungnahme merkte an, dass
der Bundesqualitatsbericht, auf den im Vorbericht im Rahmen der Evaluation des
QS-Verfahrens Bezug genommen wird, sich lediglich auf die Evaluation der Quali-
tatsergebnisse beziehen wiirde. Eine fundierte wissenschaftliche Begleitung des
Verfahrens ware jedoch aus Sicht der stellungnehmenden Organisation vonnéten,
um bewerten zu kdnnen, welchen Beitrag das QS-Verfahren zur Qualitatsforde-
rung leistet (KBV, S. 4). Auch eine weitere stellungnehmende Organisation wies

© 1QTIG 2022
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daraufhin, dass, wenn das QS-Verfahren in den Regelbetrieb liberfiihrt werde,
friihzeitig eine Evaluation miteinzuplanen sei (BAK, S. 13). Im Regelbetrieb kon-
nen sich laut einer Stellungnahme Anderungsbedarfe oder Umsetzungsprobleme
zeigen, die eine Anpassung des Verfahrens erforderten. Beispielhaft werden die
QS-Auslosung sowie die Risikoadjustierung der Ergebnisindikatoren als moégliche
Punkte, die einer Anpassung bedirfen, genannt (GKS-SV, S. 5).

IQTIG: In der Beauftragung zur Entwicklung eines QS-Verfahrens zur , Diagnhos-

tik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“ ist ein Evaluationskonzept nicht bein-

haltet. Hierzu muss abgewartet werden, in welcher Form der G-BA die Emp-

fehlungen des IQTIG aufgreift oder gegebenenfalls modifiziert. Die Evaluation

wird deshalb in der themenspezifischen Bestimmung der DeQS-Richtlinie

durch den G-BA geregelt und entsprechend gesondert beauftragt.

Zwei stellungnehmende Organisationen kommentierten den im Vorbericht vor-
geschlagenen Verzicht auf quartalsweise Zwischenberichte. Eine Stellungnahme
merkte diesbeziglich an, dass auch bei einem Verzicht auf quartalsweise Zwi-
schenberichte der hohe Aufwand zur Erhebung der Daten bei den Krankenhau-
sern bestehen bliebe. Die zeitnahe Riickspieglung wirde eine Verbesserung der
Dokumentation oder Versorgung ermoglichen und damit einen Beitrag zur Pati-
entensicherheit leisten. Die stellungnehmende Organisation sdhe ein weiteres Er-
fordernis von Zwischenberichten in dem Monitoring von moglichen MaBnahmen
der Landesarbeitsgemeinschaften (DKG, S. 8). Auch eine weitere stellungneh-
mende Organisation sah in der zeitnahen Riickmeldung der Ergebnisse an die Leis-
tungserbringer, in diesem Fall durch die Erstellung von Zwischenberichten, Poten-
zial zur Qualitatsverbesserung, welches nicht ungenutzt bleiben sollte. Demnach
kénne die stellungnehmende Organisation den vorgeschlagenen Verzicht auf Zwi-
schenberichte nicht nachvollziehen, wiirde sie doch weiterhin auch die Akzeptanz
gegeniiber dem QS-Verfahren erhéhen (KBV, S. 3).

1QTIG: Aufgrund der konsistenten Rickmeldungen aus dem Beteiligungsver-

fahren passt das IQTIG die Empfehlung im Abschlussbericht fiir dieses Verfah-

ren an (siehe Abschnitt 7.6.1.1 des Abschlussberichtes) und regt an, dass die

Thematik der Notwendigkeit von Zwischenberichten generell im Rahmen der

themenspezifischen Bestimmungen der DeQS-RL weiter beraten und letztlich

durch den G-BA entschieden werden sollte.

Unter Berlcksichtigung der Beauftragung zur Entwicklung eines QS-Verfahrens
zur ,,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“ merkte eine stellungneh-
mende Organisation an, dass die Darstellung einer sepsisbezogenen Ergebnisver-
offentlichung im Vorbericht fehlen wiirde (GKV-SV, S. 5, 14).

© 1QTIG 2022
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IQTIG: Das IQTIG ist grundsatzlich der Auffassung, dass alle Qualitatsergeb-
nisse aus der gesetzlichen Qualitatssicherung nach Abschluss der Erprobungs-

phase im Regelbetrieb veroffentlicht werden sollten (Methodische Grundla-
gen 2.0 des IQTIG) (IQTIG 2022). Im Rahmen des Abschlussberichts zur
Entwicklung eines Gesamtkonzeptes fiir das G-BA-Qualitatsportal wurde vom

IQTIG empfohlen, die Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens zur Diagnostik,

Therapie und Nachsorge der Sepsis mitaufzunehmen, die indikations- und pro-

zedureniibergreifenden Aspekte der Hygiene und des Infektionsmanagements

adressieren. Uber die Veroffentlichung der einzelnen Daten des QS-Verfahrens

zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis entscheidet jedoch der G-

BA.

6.6 Schritte bis zum Regelbetrieb

Aus Sicht von zwei stellungnehmenden Organisationen sei die bereits beauftragte
Machbarkeitspriifung zwingend erforderlich (BAK, S. 13; GKV-SV, S. 3). Eine Stel-
lungnahme prazisierte diesbezliglich, dass die Operationalisierung der Prozessin-
dikatoren komplex sei und diese in ihrer Praktikabilitdit moglicherweise fraglich
seien. Insbesondere bei der Erfassung von Zeitpunkten, beispielsweise zur Sepsis-
diagnose, zum Screening und zur Bestimmung des PCT, stellte sich die stellung-
nehmende Organisation die Frage, inwieweit diese Informationen valide und reli-
abel erhoben werden kdonnten. Weiterhin sei die Erfassung der erforderlichen
Informationen mit erhéhtem Aufwand verbunden. Aus Sicht der stellungnehmen-
den Organisation sollte daher die Operationalisierung in der Machbarkeitspri-
fung kritisch geprift und nachvollziehbar dargestellt werden (GKV-SV, S. 3; S. 5;
S. 12).

1QTIG: Das IQTIG teilt die Darstellung zur Machbarkeitspriifung in den Stellung-
nahmen. Die Durchfiihrung der bereits beauftragten Machbarkeitsprifung ist

zwingend notwendig und wird insbesondere die empirische Prifung der Vali-

ditat und des Aufwands der QS-Dokumentation beinhalten.

Mehrere stellungnehmende Organisationen dullerten sich zur Notwendigkeit der
Entwicklung einer Patientenbefragung.

Eine Stellungnahme griff die Darstellung des IQTIG in der Einleitung des Vorbe-
richts auf, dass Sepsisiiberlebende oft langfristige korperliche, psychische und
kognitive Beeintrachtigungen haben, die zu erheblichen Einschrankungen im all-
taglichen Leben fiihren. Demnach wiirde laut der stellungnehmenden Organisa-
tion eine Patientenbefragung zur Lebensqualitdt und zu weiteren Outcomes aus-
sagekraftigere Ergebnisse liefern als die alleinige Erhebung eines Pflegegrads. Die
stellungnehmende Organisation sah die Notwendigkeit einer Patientenbefragung
auch in der Erfassung der Umsetzung des Qualitatsindikators ,Arbeitsanweisung
(SOP) zur Versorgung bei Sepsis”, gerade in Bezug auf die Entlasssituation. Durch
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die aktuelle Beauftragung, die keine Patientenbefragung beinhaltet und auf den
stationaren Sektor beschrankt ist, wirde nur ein Ausschnitt der aus Patientensicht
relevanten Versorgungsqualitdt adressiert werden kdnnen. Durch die aufgefihr-
ten Limitationen und der vom IQTIG im Vorbericht beschrieben Moglichkeit einer
problemlosen Integration merkte die stellungnehmende Organisation an, dass die
Entwicklung einer zusatzlichen Patientenbefragung fir das QS-Verfahren zeitnah
vom G-BA beauftragt werden sollte (PatV, S. 5, 6, 9). Eine weitere stellungneh-
mende Organisation teilte ebenfalls die Einschatzung des IQTIG aus dem Vorbe-
richt, dass fir eine umfassende Abbildung der Versorgungsqualitdt von Patientin-
nen und Patienten mit Sepsis die Entwicklung einer Patientenbefragung
notwendig sei und dementsprechend perspektivisch beauftragt werden sollte
(GKV-sV, S. 3; DKG, S. 4).

In einer Stellungnahme wird angemerkt, dass Krankenhauser grundsatzlich mehr
aus Sicht der Patientenperspektive handeln sollten. Die Entwicklung einer Patien-
tenbefragung zu diesem QS-Verfahren wird in dieser Stellungnahme ebenfalls als
sinnvoll erachtet (StN. von Butler, S. 5, 7f.).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Das IQTIG unterstiitzt vollumfanglich die Einschatzungen der stellung-
nehmenden Organisationen zur Notwendigkeit einer Patientenbefragung fir
eine umfassende Abbildung der Versorgungsqualitat von Patientinnen und Pa-
tienten mit Sepsis und empfiehlt dem G-BA, eine solche zu beauftragen. Mit
einer Patientenbefragung lasst sich unter anderem der Bereich der Nachsorge
mit der Outcome-Dimension der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat und
dem Qualitatsaspekt des Entlassmanagements erfassen, die fiir das QS-Ver-
fahren von groRer Bedeutung sind. Die Fokussierung auf ein stationares Ver-
fahren ist ferner sinnvoll, da es sich bei der Sepsis um eine lebensbedrohliche
Notfallsituation handelt, die eine stationdre Behandlung erfordert. In der Kon-
zeptstudie zum QS-Verfahren konnte aufgezeigt werden, dass die Anzahl der
Sepsisdiagnosen im prastationaren Bereich dufRerst gering ist, sodass eine QS-
Auslosung im ambulanten Bereich nicht verhaltnismaRig erscheint.
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