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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG , Entwicklung eines
Qualitatssicherungsverfahrens Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“

Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 14.01.2022 als zu beteiligende Organisation
gemafd § 137a Absatz 7 SGB V vom Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Vorbericht ,Entwicklung eines Qualitédtssiche-
rungsverfahrens Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“ aufgefordert.

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Vorbericht wie folgt Stellung:

Hintergrund

Am 13.12.2019 legte das IQTIG eine vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) am
17.01.2019 beauftragte Konzeptstudie zum Thema , Diagnostik, Therapie und Nachsorge der
Sepsis“ vor. Die Konzeptstudie beinhaltete den Vorschlag fiir ein Qualitatsmodell mit 13 Quali-
tatsaspekten sowie daraus abgeleiteten Qualitdtsmerkmalen. Fiir zwei Qualitatsaspekte wird
eine Patientenbefragung als Erfassungsinstrument vorgeschlagen. Fiir die restlichen elf Quali-
tatsaspekte sind eine fallbezogene bzw. eine einrichtungsbezogene Qualitatssicherungsdoku-
mentation sowie Sozialdaten der Krankenkassen vorgesehen.

Aufbauend auf dieser Konzeptstudie beauftragte der G-BA am 16.07.2020 das IQTIG mit der
Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der
Sepsis“. Das Verfahren soll sich auf Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren beschranken und
inhaltlich auf der internationalen Sepsis-3-Definition aufsetzen. Die aktuelle S3-Leitlinie der
AWMF ,Sepsis - Pravention, Diagnose, Therapie und Nachsorge“ ist besonders zu berticksichti-
gen.

Der vorliegende Vorbericht beinhaltet einen Vorschlag des IQTIG fiir die Operationalisierung
der Qualitatsmerkmale in Qualitatsindikatoren. Eine Patientenbefragung ist nicht Gegenstand
des Berichts.

Inhalt des Vorberichts

Kapitel 1 Einleitung

Die Epidemiologie der Sepsis und der Hintergrund der Beauftragung durch den G-BA werden
kurz dargestellt.

Kapitel 2 Leitliniengerechte Versorgung

Der Begriff der Sepsis wird definiert. Dabei wird der Unterschied der neuen Sepsis-3-Defintion
zu fritheren Sepsisdefinitionen erlautert. Die auftretenden Organdysfunktionen infolge der
Wirtsantwort auf eine Infektion stehen dabei im Vordergrund. Unter Verweis auf die ausfiihrliche
Konzeptstudie sind die Ausfithrungen zu Versorgungsaspekten der Sepsis in Deutschland kurzge-
halten.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

In der deutschen Sprache sind die Begriffe ,Mortalitat” (Bezug: Population) und , Letalitat” (Be-
zug: an der Krankheit Erkrankte) zu trennen. Diese Trennung erfolgt im gesamten Dokument
nicht oder nicht konsequent. An vielen Stellen im Bericht wird von der Mortalitadt der Sepsis ge-
sprochen. Dies ist auch schon deshalb inkonsistent, weil der vom IQTIG entwickelte Outcome-
Indikator (zurecht) ,Letalitat” heifdt. Auch die S3-Leitlinie, auf die im Bericht vorrangig Bezug
genommen wird, unterscheidet diese Begrifflichkeiten.
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Kapitel 3 Methoden

Die aus fritheren Verfahrensentwicklungen des IQTIG bekannten Methoden werden beschrie-
ben. Sie reichen von der Leitlinien- und Fachliteraturrecherche iiber die Einbindung eines Ex-
pertengremiums bis hin zum Beteiligungsverfahren nach § 137a Absatz 7 SGB V.

S.37:,Die Erfassung der Meinung der Expertinnen und Experten erfolgte in Anlehnung an die

RAND/UCLA-Appropriateness-Method (RAM). Mittels der neunstufigen Likert-Skala (,von 1 =

kein Verbesserungsbedarf bis 9 = sehr hoher Verbesserungsbedarf“) sowie einem offenen Feld
fiir schriftliche Anmerkungen und Ergdanzungen konnte eine merkmalsbezogene Einschatzung
erfolgen.”

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Leider werden die aggregierten Bewertungen der Expertinnen und Experten vom IQTIG nicht
mehr wie in fritheren Berichten transparent dargestellt. Gerade im vorliegenden Fall mit der -
wie vom IQTIG selbst betont wird - niedrigen Evidenz vieler Leitlinienempfehlungen, waren
aggregiert dargestellte Punktevergaben als dokumentierte Expertisen hilfreich. Die BAK hat
dieses grundsatzliche Manko der IQTIG-Entwicklungsberichte bereits in einigen Stellungnah-
men Kritisiert.

Kapitel 4 Grundgesamtheit des QS-Verfahrens

Es wird erldutert, dass sich die Kodierung der Sepsis im ICD-10-GM 2020 in einer Ubergangs-
phase befindet. Das alte Konzept des ,systemic inflammatory response syndrome (SIRS)" sei
nicht mehr mafdgeblich, sondern werde durch das Sepsis-3-Konzept der Organdysfunktion ab-
geldst. Um in dieser Ubergangsphase moglichst alle in der Versorgung in deutschen Kranken-
hiusern befindlichen Patientinnen und Patienten in den Auslésemechanismus (QS-Filter) des
QS-Verfahrens einbeziehen zu kénnen, schlagt das IQTIG einen komplexen Auslésemechanis-
mus vor. Er sieht verschiedene Kombinationsvarianten von drei ,Kodierblocken” aus ICD- bzw.
ICD- und OPS-Kodes vor. Dazu zadhlen ein “Sepsis-Block“ (22 ICD-Kodes), ein ,R-Block®, d. h.
drei ICD-Kodes aus dem ICD-Kapitel VXIII fiir SIRS bzw. septischen Schock, sowie ein ,Organ-
dysfunktionsblock” aus 450 OPS- und ICD-Kodes. Aus explorativen Analysen von Abrechnungs-
daten einer Krankenkasse rechnet das IQTIG hoch, dass tiber den vorgeschlagenen QS-Filter
pro Jahr ca. 235 Tsd. Patientinnen und Patienten in deutschen Krankenhdusern einbezogen
wirden.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Im Kapitel 5 bzw. Anlage F.1 finden sich folgende Unstimmigkeiten:
Seite 45, vorletzter Absatz

Die Bezeichnung von ICD-Kode J96.- ist unvollstandig wiedergegeben. Sie lautet: ,Respiratorische
Insuffizienz, anderorts nicht klassifiziert.”

Im Anhang F.1 finden sich zudem nur die ICD-Kodes ]96.0- und ]96.9-. Es fehlt der auch zu ]96.- ge-
horende Kode J96.1- (Chronische respiratorische Insuffizienz, anderenorts nicht klassifiziert).

Seite 45/46

»Die Organdysfunktionen des Gerinnungssystems werden moglichst sepsisspezifisch durch die
ICD-Kodes zur disseminierten intravasalen Gerinnung, zur Thrombopenie (u. a. D65.-, D69.6-)
und liber die OPS zur Gabe von Thrombozyten abgebildet.“
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Im Anhang F.1 sind zusatzlich zur Gabe von Thrombozyten auch OPS-Kodes aufgefiihrt fiir die
Transfusion von

Fibrinogenkonzentrat (8-810.j),

sonstigen Plasmabestandteilen und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen (8-810.x),
Prothrombinkomplex (8-812.5),

Normales Plasma (8-812.6),

pathogeninaktiviertes Plasma (8-812.8).

Seite 4.6, zweiter Absatz

Erwahnt wird der ICD-Kode 149.0 (Kammerflattern und Kammerflimmern) als relevanter Kode.
In Anhang F.1, Seite 226 kommt dieser Kode aber nicht vor.

Im Text nicht erwdhnt wird der in Anhang F.1 aufgefiihrte Kode E86 (Volumenmangel), der
sich gemaf? seiner offiziellen ICD-10-Inklusiva eigentlich mehr auf Dehydratation als auf
Schock bezieht.

Anhang F.1, Seite 226

Der vollstandige Beschreibungstext zu ICD K72.0 ist ,Akutes und subakutes Leberversagen, an-
derenorts nicht klassifiziert.”

Seite 47, erster Absatz

Im Text ist von ICD-Kodes zur hepatischen Enzephalopathie ,,ab Grad 2 (K72.72 bis K72.79)“
die Rede. Der Kode K72.79! (Hepatische Enzephalopathie, Grad nicht ndher bezeichnet) ist im
Anhang F.1, S. 231 aber nicht aufgefiihrt.

Kapitel 5 Entwicklung der Qualitiatsindikatoren

Nach Einleitung mit der Darstellung des in der Konzeptskizze erarbeiteten Qualititsmodells
wird kurz liber die Ergebnisse der aktuellen Literaturrecherche berichtet. Neben sieben inter-
nationalen Leitlinien (im Vorbericht als ,auslandische Leitlinien“ bezeichnet) steht die S3-Leit-
linie ,Sepsis - Pravention, Diagnose, Therapie und Nachsorge“ der AWMF aus dem Jahre 2018
im Mittelpunkt der Verfahrensentwicklung.

Fir jedes Qualitatsmerkmals eines Qualitatsaspekts werden im Weiteren systematisch fol-
gende Entwicklungs- bzw. Priifschritte vollzogen

1. Ableitung des Qualitdtsmerkmals aus den Leitlinien,

2. Priifung der Eignungskriterien ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten®, ,Zusam-
menhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel“ und , Ubereinstimmung mit ei-
nem Qualitdtsaspekt,

3. Priifung des Erfassungsinstruments,

4. Potenzial zur Verbesserung,

5. Ergebnisse des Expertengremiums.

Die Schritte 2 und 3 sind gegentiber fritheren Verfahrensentwicklungen hinzugekommen.

Es wird erlautert, dass fiir Qualititsmerkmale, fiir die in der Literatur und in den Fokusgruppen
kein Verbesserungsbedarf identifiziert werden konnte, ,neben dem Rating des Expertengremi-
ums Uber einen Verbesserungsbedarf ein klares klinisches Defizit mit dem Hinweis auf die Not-
wendigkeit einer Qualitdtssicherung durch die Expertinnen und Experten im Rahmen der offe-
nen Diskussion der Sitzung in diesem Bereich vonnéten” ware.
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Fiir jeden Qualitatsaspekt folgt eine Tabelle ,Ubersicht der Priifschritte der abgeleiteten Quali-
tatsmerkmale.” Der Tabelle ist fiir jedes Qualititsmerkmal zu entnehmen, ob es bei einem der
o0.g. Priifschritte zum Abbruch kam und eine Indikatorentwicklung nicht weiterverfolgt wurde,
oder ob sich im Folgenden die Operationalisierung des Qualititsmerkmals anschloss.

Eine Operationalisierung wird in folgenden Schritten dokumentiert:

1. Ergebnisse des Expertengremiums
2. Ergebnisse der Operationalisierung
3. Ubersichtstabelle zum Qualititsindikator

Fir Einzelheiten zu den Rechenregeln und Datenfeldern wird auf das gesonderte Dokument
JIndikatorenset” und zum Datensatz auf den Anhang verwiesen.

Kommentar der Bundesdrztekammer

Der Verfahrensablauf wird sehr strukturiert dargestellt und erlaubt es dem Leser, den Ent-
wicklungsprozess anschaulich nachzuvollziehen. Bei unklaren Ergebnissen bei einem der vor-
gelagerten Priifschritte gewinnt das Votums des Expertengremiums an Bedeutung. Leider wird
dieses Votum nur narrativ, mitunter etwas knapp, im Text wiedergegeben. Die Punktergeb-
nisse des durchgefiihrten Ratings nach der RAND /UCLA-Methode, die in aggregierter Form da-
tenschutzrechtlich v6llig unproblematisch im Anhang hatten dargestellt werden konnen, er-
folgt leider nicht.

In Kapitel 3.3 wird auch erwdhnt, dass die Expertinnen und Experten iiber die Eignungskrite-
rien ,Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss“ und ,Beeinflussbarkeit” urteilten. Diese
wichtigen Kriterien finden dann im Kapitel aber leider keine (systematische) Erwdahnung mehr.

Etwas unverstandlich ist die Anmerkung auf Seite 58: ,Um im Vorfeld bei der Ableitung der
Merkmale aus den Leitlinien eine gréfRtmogliche Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesund-
heitswesen herstellen zu konnen, werden nur Lander derjenigen Institutionen berticksichtigt,
mit welchen die an der Konsensuskonferenz (Sepsis-3) beteiligten Autorinnen und Autoren af-
filiiert waren (Singer et al. 2016).“ Die Schlussfolgerung ist schwer nachvollziehbar, dass nur
Leitlinien aus Landern, die an einer Konsensuskonferenz beteiligt waren, auf das deutsche Ge-
sundheitssystem iibertragbar sein sollen.

Seite 59

,Bei einrichtungsbezogenen Qualitatsindikatoren, die ein Biindel von Anforderungen umfassen,
wird ein Referenzbereich von 100 % vorgeschlagen. Dies bedeutet, dass alle Einzelitems mit
ihren Unteranforderungen der Qualitdtsindikatoren erfiillt sein miissen. Gemaf3 der Operatio-
nalisierung der Qualitatsindikatoren ist es nicht sinnvoll, Einzelitems als nicht obligatorische
Anforderung herauszunehmen. Die Anforderungen der Einzelitems, beispielsweise feste Struk-
turanforderungen oder Raten, werden entsprechend dem Vorgehen bei den tibergreifenden
Referenzbereichen abgeleitet und konnen auch einen Toleranzanteil enthalten.”

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Der Begriff des ,Einzelitems" ist hier etwas verwirrend, da Einzelitems tliblicherweise mit Da-
tenfeldern gleichgesetzt werden. Besser ware z. B. der Begriff , Einzelanforderung”. Diese neue
vom IQTIG eingefilihrte Entitat konnte auch in den ,methodischen Grundlagen® als weitere Gra-
nularitatsstufe der Entwicklung erganzt werden: Qualititsmodell, Qualitidtsaspekte, Qualitats-
merkmale, Qualititsindikatoren, Einzelanforderungen.

Seite 5 von 13



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG , Entwicklung eines
Qualitatssicherungsverfahrens Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“

Zum Eignungskriterium ,Ubereinstimmung mit dem Qualititsaspekt” findet sich in Kapitel 5
ausnahmslos bei jedem Qualititsmerkmal der Satz: ,Die Beurteilung der Ubereinstimmung mit
dem Qualititsaspekt ...ist gegeben und erfolgt durch sachlogische Uberlegungen zum Versor-
gungsgeschehen.”

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Es handelt sich um ein formales und nicht um ein inhaltliches Kriterium. Augenscheinlich ist es
ein Zirkelschluss, wenn man aus einem Qualitatsaspekt ein Qualititsmerkmal ableitet und an-
schliefdend priift, ob das Qualitaitsmerkmal zu dem Qualitatsaspekt passt. Im Indikatorentwick-
lungsprozess erscheint dieses Kriterium letztlich tiberfliissig, da es immer erfiillt ist. Es sollte
gepriift werden, ob darauf in Zukunft verzichtet werden kann.

Seite 115
Ergebnisse des Expertengremiums

Das Qualitatsmerkmal ,Verwendung dynamischer Variablen zur Erfassung des Ansprechens
auf die Fliissigkeitstherapie“ wurde im Expertengremium Kkritisch diskutiert.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Hier wird vermutlich das falsche Qualitdtsmerkmal zitiert. In diesem Kapitel geht es um den
,Einsatz von Kristalloiden zur initialen und fortgefiihrten Fliissigkeitstherapie bei Sepsis*.

Kapitel 6 Empfohlenes Qualititsindikatorenset

Die neun in Kapitel 5 abgeleiteten und operationalisierten Qualititsindikatoren werden in der
Zusammenschau als Set vorgestellt und den Qualitdtsdimensionen des IQTIG-Rahmenkonzepts
zugeordnet. Drei Qualitdtsindikatoren sollen durch eine fallbezogene und vier Qualitatsindika-
toren durch eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation erfasst werden. Fiir zwei Qualitats-
indikatoren ist der Einbezug von Sozialdaten bei den Krankenkassen vorgesehen. Zusatzlich
werden zehn sogenannte ,Zusatzparameter®, d. h. Outcome-Kennzahlen zur Letalitdt und Mor-
biditat, die nicht den Status eines Qualitdtsindikators mit Referenzbereich innehaben, empfoh-
len.

Man kommt zu dem Schluss, dass im Ergebnis ein fokussiertes und datensparsames Qualitats-
indikatorenset vorliege, welches alle Phasen der Versorgung von Patientinnen und Patienten
adressiert.

Kapitel 7 Umsetzungs- und Auswertungskonzept

Es folgen Ausfiihrungen zur moglichen Einbindung eines neuen QS Verfahrens Sepsis in die be-
reits etablierte Qualitdtssicherung des G-BA gemaf3 DeQS-RL. Es wird ein landerbezogenes Ver-
fahren mit Vollerhebung vorgeschlagen. Datenfliisse, Lieferfristen, Auswertungen und Bericht-
erstattung wiirden sich nicht von den bereits etablierten Verfahren unterscheiden.

Nach erfolgreicher Machbarkeitspriifung miissten entsprechende themenspezifische Bestim-
mungen der DeQS-RL erarbeitet werden.
Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die Notwendigkeit der Vollerhebung wird mit dem angemessenen Dokumentationsaufwand
begriindet sowie damit, dass ,insbesondere die durch die Follow-up-Indikatoren erfassten Er-
eignisse selten und sowohl hinsichtlich ihres Eintritts sowie des Ortes nicht vorhersehbar sind“
(Seite 160). Tatsachlich ist aber der Tod oder erhohte Morbiditadt nach Sepsis, wie eingangs
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vom IQTIG dargelegt, keineswegs ein seltenes Ereignis. Diese Begriindung wird immer wieder
bei datengestiitzten QS-Verfahren des G-BA vorgebracht. Immerhin steht aber die regelhafte
Vollerhebung in der Qualitatssicherung des G-BA im diametralen Widerspruch zu § 299 SGB V
(verkiirzt: Stichprobe ist die Regel, Vollerhebung die Ausnahme). Der angeblich angemessene
Dokumentationsaufwand kann zudem nicht als datenschutzrechtliche Begriindung fiir eine
Vollerhebung herangezogen werden.

Kapitel 8 Fazit

Zusammenfassend sieht das IQTIG ,grundsatzlich keine Bedenken im Hinblick auf die Umset-
zung des QS-Verfahrens ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“ im Regelbetrieb.” Es
empfiehlt dem G-BA nach der Machbarkeitspriifung die Spezifikationserstellung zu beauftra-
gen.
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Indikatorenset

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die Datenfeldnummern im Dokument ,Indikatorenset” beginnen bei jedem Indikator immer
wieder neu mit Datenfeld 1. Ein Abgleich mit den im Anhang G.1. gezeigten Datensatz mit fort-
laufender Nummerierung wird dem Leser so erschwert.

1 Qualitatsindikatoren
1.2 Qualititsindikator ,Screening mittels Messinstrumenten zur Einstufung des
Sepsisrisikos*

Im Datensatz (Anhang G.1) ist als Filterbedingung zu Datenfeld 19 genannt ,wenn Feld 18 = 1“.

Kommentar der Bundesdrztekammer:
Datenfeld 18 ist ein Datumsfeld. Korrekt ist daher: ,Wenn Feld 18 = Wert vorhanden®.

Es handelt sich um einen Prozessindikator, bei dem laut Rechenregel nur ausgewertet wird, ob
ein Score eingetragen war. Die Hohe der Score-Werte wird nicht ausgewertet. Es bleibt zu hof-
fen, dass diese wertvollen klinischen Informationen zumindest spdter in der Risikoadjustierung
Verwendung finden werden.

1.3 Qualitdtsindikator ,Blutkulturen vor Beginn der antimikrobiellen Therapie
der Sepsis“

Datenfeld 7:,, Anzahl der abgenommenen Blutkulturen-Sets, mindestens zwei (sowohl aerobe
als auch anaerobe) Blutkultur-Sets (bestehend aus mindestens aerober und anaerober Flasche)
bei Erstabnahme zur Identifizierung des Erregers der Sepsis.“

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Dass das Qualitatsziel (mindestens zwei Sets) mit in das Datenfeld aufgenommen wurde, macht
den Text fiir den Anwender unitibersichtlich. Der Text des Datenfeldes lief3e sich ohne Informa-
tionsverlust kiirzen: ,Anzahl der abgenommenen Blutkulturen-Sets (bestehend aus mindestens
aerober und anaerober Flasche) bei Erstabnahme zur Identifizierung des Erregers der Sepsis“.

1.4 Qualitatsindikator ,Therapieleitlinie zur antiinfektiven Therapie unterstiitzt
durch ein multidisziplindres Antibiotic-Stewardship-Team*

Rationale
Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die grundsatzliche Verpflichtung der Krankenhauser zur Vorhaltung von ABS-Kompetenz
ergibt sich auch aus § 23 Absatz 4 IfSG. Diese gesetzliche Grundlage sollte erwdhnt werden.

Zahler

»,Krankenhaus mit einem in der Geschaftsordnung geregelten ABS-Programm mittels interner
Leitlinien zur antiinfektiven Therapie und ABS-Visiten unter Leitung eines multidisziplindren
ABS-Teams.“
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Referenzbereich

,2Auffillig werden die Krankenhduser, die im Erfassungsjahr kein ABS-Programm gemaf3 Anfor-
derungen des Qualitdtsindikators vorliegen haben®.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Es handelt sich bei diesem Qualitdtsindikator um ein Biindel von Einzelanforderungen, die alle
erfiillt sein miissen: Vorhandensein eines entsprechend besetzten ABS-Team, Durchfiihrung
von protokollierten ABS-Visiten und Zurverfiigungstellung interner Therapieleitlinien. Wie die
Formulierung des Zahlers bzw. des Referenzbereichs verdeutlichen, ist das ,ABS-Programm®
bei diesem Qualitdtsindikator der libergeordnete Begriff und nicht die Therapieleitlinie. Des-
halb sollte der Qualitatsindikator auch so benannt werden, also z. B. ,,ABS-Programm mit The-
rapieleitlinie zur antiinfektiven Therapie und multidisziplindres ABS-Team."

Datenfeld 1, Ausfiillhinweis

,Notwendige Qualifikationen sind die Kurse ,ABS expert-Kurs“ der Deutschen Gesellschaft fiir
Infektiologie (DGI) oder von der Stundenzahl und dem Curriculum dquivalente Kurse anderer
Anbieter.”

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Hier sind zunichst zu nennen entsprechend weitergebildete Fachirztinnen und Fachirzte (FA),
wie FA fiir Innere Medizin und Infektiologie, FA fiir Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepi-
demiologie, FA mit Zusatz-Weiterbildung Infektiologie, ggf. auch FA fiir Hygiene und Umwelt-
medizin sowie FA mit Zusatz-Weiterbildung oder Fortbildung Krankenhaushygiene. Bis ausrei-
chend klinisch weitergebildete FA fiir Aufgaben im Bereich der rationalen Antiinfektivastrate-
gien zur Verfiigung stehen, sind auch FA einzubeziehen, die eine Fortbildung als "ABS-Experte"
gemafd der Strukturierten curricularen Fortbildung der BAK , Antibiotic Stewardship (ABS)“
oder den "ABS expert-Kurs" der Deutschen Gesellschaft fiir Infektiologie (DGI) oder von der
Stundenzahl und dem Curriculum dquivalente Kurse anderer Anbieter absolviert haben.

Datenfeld 3, Ausfiillhinweis

JArztinnen und Arzte in Weiterbildung in den einschlégigen infektionsmedizinischen Fichern
konnen in den ersten beiden Jahren zu 50 %, ab dem dritten Jahr zu 90 % angerechnet werden
(KRINKO 2009).“

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Was sollen ,einschldgige infektionsmedizinische Facher" sein? Gemeint sein kénnten neben der
Weiterbildung zur Facharztin und zum Facharzt fiir Innere Medizin und Infektiologie (ggf. auch
zur Facharztin und zum Facharzt fiir Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie und
zur Facharztin und zum Facharzt fiir Hygiene und Umweltmedizin) die Weiterbildung zum Er-
werb der Zusatzbezeichnung Infektiologie (ggf. auch Krankenhaushygiene). Oder umfasst die
Formulierung auch diejenigen Facharzt-Weiterbildungen in einem Gebiet der unmittelbaren
Patientenversorgung, also die zugangsberechtigten Facher, welche die Zusatz-Weiterbildung
Infektiologie erwerben konnen: Allgemeinmedizin, Andsthesiologie, Arbeitsmedizin, Augen-
heilkunde, Chirurgie, Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Haut-
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und Geschlechtskrankheiten, Humangenetik, Innere Medizin, Kinder- und Jugendmedizin, Kin-
der- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie, Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie, Neurochirur-
gie, Neurologie, Nuklearmedizin, Offentliches Gesundheitswesen, Phoniatrie und Padaudiolo-
gie, Physikalische und Rehabilitative Medizin, Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomati-
sche Medizin und Psychotherapie, Radiologie, Strahlentherapie, Transfusionsmedizin und Uro-
logie?

Infektionsmedizin umfasst laut DGI die drei Kernbereiche: Klinische Versorgung (inklusive Di-
agnose und Behandlung) von Patienten mit Infektionskrankheiten, Mikrobiologische Diagnos-
tik sowie Pravention und Kontrolle von Infektionen (Hygiene).

1.5 Qualitatsindikator ,Messung des Procalcitonin im Serum zur Steuerung der
Dauer der antimikrobiellen Therapie der Sepsis“

Datenfeld 4

»,Wurde mindestens zweimal nach Sepsis-Diagnose Procalcitonin im Serum bezogen auf die
Sepsis-spezifische (Schreibweise!) antimikrobielle Therapie entnommen?“

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Der Zusatz ,bezogen auf die Sepsis-spezifische antimikrobielle Therapie ist tiberfliissig und
ggf. verwirrend. Zu welchem anderen Zweck sollte Procalcitonin entnommen werden? Ent-
scheidend ist die Information, ob es iiberhaupt entnommen (besser: ,bestimmt“) wurde.

1.6 Qualitiatsindikator ,Arbeitsanweisung (SOP) zur Versorgung bei Sepsis“
Zahler

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Hinweis: Der Text zum Zahler in Tabelle 25 des Vorberichts und im Dokument , Indikatorenset”
weichen im Wortlaut voneinander ab. Auch wenn sich kein inhaltlicher Unterschied ergibt, so
sollten sie in beiden Dokumenten grundsatzlich gleich sein.

Rechenregel, Datenfelder

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die Gesamtkonstruktion der Datenfelder zu diesem Qualitatsindikator ist ungewohnlich. Es
werden in 12 Datenfeldern die einzelnen Prozesskomponenten abgefragt, welche durch SOP
abgebildet sein sollten. Ein Feld muss/kann immer nur dann ausgefiillt werden, wenn das vor-
herige Feld (im Sinne eines so genannten Filterfeldes) ausgefiillt wurde. Erst wenn dann im
letzten Datenfeld 12 ,ja“ angekreuzt wird, gilt der Qualitatsindikator als erfiillt. Vermutlich
sollte diese Konstruktion der Anwenderfreundlichkeit dienen, da die Anwenderin oder der An-
wender, sobald an einer Stelle ,nein“ angekreuzt wurde, die restlichen Felder nicht mehr aus-
fiillen muss. Die Aussagekraft flir die Auswertung ist aber massiv eingeschrankt, weil so die
wichtige Information, an welchen Stellen es Probleme mit SOP in den Krankenhdusern gibt, gar
nicht ausgewertet werden kann. Zudem diirfte es einen qualitativen Unterschied ausmachen,
ob ein Krankenhaus ein von 12 oder elf von 12 Kriterien nicht erfiillt. Dies wird im vorliegen-
den Konzept aber undifferenziert gleichgesetzt.

Die Bundesarztekammer rat dazu, die Datenfeldabfrage zu diesem Indikator zu iiberarbeiten.
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Datenfeld 1

,Lag in ihrem Krankenhaus im Erfassungsjahr eine krankenhausiibergreifende Arbeitsanwei-
sung der Arztlichen Direktion zur Versorgung der Sepsis bei erwachsenen Patienten > 18 Jah-
ren vor?*

Kommentar der Bundesdrztekammer:

»Krankenhausiibergreifend“ diirfte hier der falsche Begriff sein. Gemeint ist vermutlich ,fachab-
teilungsiibergreifend” oder ,einheitlich fiir das gesamte Krankenhaus geltend®, also eine Rege-
lung innerhalb eines Krankenhauses und nicht iiber mehrere Krankenhduser hinweg.

Datenfeld 7 im Indikatorenset:

JIstin der Arbeitsanweisung der Einbezug von Konsilien der Fachrichtung, die dem Infektions-
herd zugeordnet wird, geregelt?“

Entspricht Datenfeld 28 im Anhang G

,Istin der Arbeitsanweisung, der Einbezug von Konsilien der Fachrichtung, dem der Infektions-
herd zugeordnet wird, geregelt?“

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die Formulierungen weichen ab, diirften aber beide sprachlich falsch sein, da ein Infektions-
herd einer Fachabteilung zugeordnet wird und nicht umgekehrt. Aufderdem ist im Anhang die
Kommasetzung falsch (Die Kommasetzung sollte in den Datenfeldern im Anhang und im Indi-
katorenset allgemein noch einmal tiberprift werden). Es miisste demnach korrekt heif3en: ,Ist
in der Arbeitsanweisung der Einbezug von Konsilien der Fachrichtung, der/welcher der Infek-
tionsherd zugeordnet wird, geregelt?“

Datenfeld 12

,Ist in der Arbeitsanweisung die Mitgabe eines Informationsblatts zur Sepsis-Erkrankung bei
Entlassung geregelt?”

Fufinote

,Die Aufnahme eines Datenfeldes der Abfrage der Mitgabe eines Informationsblatts zur Sepsis-
Erkrankung (ggf. in Form eines Sepsis-Passes) erfolgt unter der Voraussetzung, dass bis zur
Abgabe des Abschlussberichtes eine zitierfahige Version eines solchen Dokuments vorliegt.”

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die Verwendung eines Informationsblattes, das zu diesem Zweck erst geschaffen werden muss
und folglich zum Start des QS-Verfahrens noch nicht flichenmaf3ig in der stationdren Versor-
gung vorliegen kann, soll hier zwingend zur Erfiillung des Qualitdtsindikators vorausgesetzt
werden. Das erscheint aus Sicht der Bundesarztekammer nicht angemessen.

1.7 Qualitiatsindikator ,Pflegebediirftigkeit nach Sepsis innerhalb von 60 Tagen
nach Entlassung*
Kommentar der Bundesdrztekammer:

Bei diesem Indikator ist die zeitliche Zuordnung zum Indexaufenthalt moglich, die kausale hin-
gegen haufig nicht. Hier werden in zeitlichem Zusammenhang mit dem stationdren Aufenthalt
zugewiesene Pflegegrade einbezogen. Vom zeitlichen Zusammenhang der Beantragung eines
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Pflegegrades mit einer iiberlebten Sepsis auf die Qualitdt der Behandlung dieser Sepsis zu
schlief3en, erscheint aber ohne eine detaillierte Einzelfallanalyse kaum mdglich. Eine nachtrag-
liche Aufarbeitung nicht kausal zusammenhangender Outcomeangaben ware extrem aufwen-
dig und wiirde das Ziel, durch die Einbindung von Sozialdaten Aufwand einzusparen, konterka-
rieren. Leider bestehen in der Praxis noch keinerlei Erfahrungen, ob und wie iiberhaupt mit so-
zialdatenbasierten Indikatoren im Stellungnahmeverfahren der DeQS-RL zielfiihrend umgegan-
gen werden kann

Anhang G.1, Datensatz

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die fallbezogene Dokumentation enthalt immerhin sieben Felder mit Datumsangaben, z. T. so-
gar mit Uhrzeit. Der Erhebungsaufwand dieser Angaben ist nicht unerheblich. Aus Daten-
schutzgriinden muss darauf geachtet werden, dass die Klarangaben nicht mit an die Datenan-
nahmestelle exportiert werden.
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Fazit

Auf Basis der Konzeptstudie aus dem Jahre 2019 hat das IQTIG mit dem vorliegenden Vorbe-
richt Vorschlage fiir ein QS-Verfahren , Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Sepsis“ vorge-
legt. Durch Beriicksichtigung der internationalen Sepsis-3-Definition und eine enge Anlehnung
an die aktuelle S3-Leitlinie ,Sepsis - Pravention, Diagnose, Therapie und Nachsorge* soll ein
medizinisch aktueller Stand erreicht werden. Zur Verfahrensentwicklung wurden altbewadhrte
in den ,methodischen Grundlagen“ des Instituts festgelegte Methoden verwendet.

Ein neues methodisches Element ergibt sich daraus, dass sich die Qualitatsindikatoren, die im
Rahmen der Einrichtungsbefragung erhoben werden sollen, jeweils aus einer Reihe von Einzel-
anforderungen zusammensetzen. Der Erflllungsgrad einer Einzelanforderung ist dabei vom
Erfiillungsgrad des Qualitatsindikators, d. h. der Summe aller Einzelanforderungen, zu unter-
scheiden. Es bietet sich fiir das IQTIG an, zukiinftig die neue Granularitdt der Einzelanforderung
auch in ihre ,methodischen Grundlagen® zu tibernehmen. Fiir die Einzelanforderung sollte al-
lerdings ein anderer Begriff als ,Einzelitem* gewahlt werden.

Neu und in dieser Form weniger empfehlenswert ist die gewdhlte Abfolge der Datenfelder zum
Qualitatsindikator , Arbeitsanweisung (SOP) zur Versorgung bei Sepsis“ in der einrichtungsbe-
zogenen Dokumentation. Mit der gewahlten scheinbar anwenderfreundlichen Abfrage wiirden
viele Informationen fiir die Auswertung verloren gehen.

Die einzelnen Entwicklungsschritte im Vorbericht sind gut nachvollziehbar. Im Abgleich zwi-
schen Vorbericht, Indikatorenset und Datensatz ergeben sich bei ndherer Analyse einige klei-
nere Unstimmigkeiten, die bis zum Abschlussbericht noch beseitigt werden sollten.

In der Zusammenschau legt das IQTIG einen Entwurf fiir ein umfangreiches Qualitatssiche-
rungsinstrument vor. Das vorliegende Konzept folgt einer , one fits all“-Philosophie. Einrich-
tungsbezogene Erhebung, fallbezogene Erhebung, Sozialdaten und perspektivisch Patientenbe-
fragung sollen Qualitatsaspekte zu Pravention und Risikoeinschatzung ebenso abbilden wie Di-
agnostik, Therapie und Nachsorge einer Sepsis adressieren. Verbesserungspotenziale sollen
identifiziert und Verantwortlichkeiten fiir nicht erwiinschte Ergebnisse zugewiesen werden.
Das Konzept fokussiert dabei auf den Bereich der stationaren Versorgung und geht von einer
Vollerhebung aus.

Ob sich ein Qualitatssicherungsverfahren mit der vorgeschlagenen Kombination von Struktur-,
Prozess- und Ergebnisindikatoren (inklusive zukiinftiger Indikatoren auf Basis einer Patienten-
befragung) positiv auf die Versorgung der Sepsis in Deutschland auszuwirken vermag, ist frag-
lich. In vielen Bereichen der zugrundeliegenden Leitlinie ist die Evidenzlage nach eigenen An-
gaben des IQTIG diinn.

In jedem Fall sollte sich eine aussagekraftige Machbarkeitspriifung an die Verfahrensentwick-
lung anschliefden. Sollte das Verfahren dann in den Echtbetrieb des G-BA gehen, ist frithzeitig
eine Evaluation einzuplanen ggf. mit Fokussierung der Zielsetzung.
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