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Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Beschreibung
AOP Ambulantes Operieren gemaB AOP-Katalog bzw. AOP-Vertrag
ARS Antibiotika-Resistenz-Surveillance
ART Antiinfektiva, Resistenz und Therapie
ASA American Society of Anesthesiologists
AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
BAGP Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und -Initiativen
BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bghbl. Bundesgesetzblatt
BLC Betsy Lehman Center for Patient Safety and Medical Error Reduction
BMBF Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
BMELV Bundesministerium fiir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
BMG Bundesgesundheitsministerium
BVL Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
CDC Centers for Disease Control and Prevention
DAG-SHG Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.
DAHTA Deutsche Agentur fiir Health Technology Assessment
DART Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie
DGAV Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie
DGHM Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie
DGKH Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene
DGU Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie
DIMDI Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
DKl Deutsches Krankenhausinstitut
DRG Diagnosis Related Groups
G~ German Diagnosis Related Groups
EBM Einheitlicher BewertungsmaBstab
ECDC European Center for Disease Prevention and Control
EDV Elektronische Datenverarbeitung
eGK Elektronische Gesundheitskarte
EMBASE Excerpta Medica Database
ESBL Extended-Spectrum-Betalaktamasen
esQS Externe stationdre Qualitatssicherung
G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss
G-I-N Guidelines International Network
GOP Geblihrenordnungsposition im EBM
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Abkiirzung Beschreibung
GKV Gesetzliche Krankenversicherung
GKV-SV GKV-Spitzenverband
HmbMedHygVO | Hamburgische Verordnung tber die Hygiene und Infektionspravention in medizinischen Ein-
richtungen
HPA Health Protection Agency
HTA Health Technology Assessment
ICALIN L'indicateur composite des activités de lutte contre infections nosocomiales
ICD International Classification of Diseases (Internationale statistische Klassifikation der Krank-
heiten und verwandter Gesundheitsprobleme)
ID Identifikationsnummer
IDSA Infectious Diseases Society of America
IfSG Infektionsschutzgesetz
KH Krankenhaus
KHEntgG Krankenhausentgeltgesetz
KIS Krankenhausinformationssystem
KISS Krankenhaus-Infektions-Surveillance System
AMBU~ Ambulant operierte Patienten (postoperative Wundinfektion)
CDAD~ Patienten mit Clostridium difficile assoziierter Diarrho (CDAD)
DEVICE~ Patienten mit Zentral-Venen-Katheter oder Harnwegkatheter oder maschineller Beatmung
auf Nicht-Intensivstationen
HAND ~ Modul zur Durchfiihrung der hygienischen Handedesinfektion
(Pflicht fiir die an der ,Aktion Saubere Hande* teilnehmenden Krankenhauser)
ITS~ Patient auf Intensivstation
MRE~ Modul zur Erfassung einer Kolonisation mit multiresistenten Erregern
MRSA~ Modul fiir Methicillin-resistente Staphylococcus aureus (Infektion)
NEO~ Friihgeborene auf neonatologischen Intensivstationen
ONKO~ Patienten mit Knochenmarktransplantation
OP~ Operierte Patienten
KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung
KCQ Kompetenz-Centrum ,,Qualitatssicherung/Qualitatsmanagement” der MDK-Gemeinschaft
und des GKV-Spitzenverbandes
KV Kassenarztliche Vereinigung
KRINKO Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
LAG Landesarbeitsgemeinschaft
MedHygVO Verordnung lber die Hygiene und Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen
MDK Medizinischer Dienst der Krankenversicherung
MRE Multi-Resistente Erreger
MRPB Multi-Resistente-Pathogene-Bakterien
MRSA Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus
MVZ Medizinisches Versorgungszentrum
NCC-WCH National Collaborating Centre for Women's and Children's Health
NHMRC National Health and Medical Research Council

© 2013 AQUA-Institut GmbH 9




Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen Abschlussbericht

Abkiirzung Beschreibung

NHS QIS National Health Service Quality Improvement Scotland

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence

NICU Neonatal Intensive Care Unit

NNIS National Nosocomial Infections Surveillance

NRZ Nationale Referenzzentrum fiir Surveillance

O/E Observed to Expected Ratio

OoP Operation

OPS Operationen- und Prozedurenschliissel

Qesu-RL Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
QS Qualitatssicherung

QSKH-RL Richtlinie Uber MaBnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern
PID Patientenidentifizierende Daten

PVS Praxis-Verwaltungs-System

RAM RAND Appropriateness Method

RKI Robert Koch-Institut

SARI Surveillance der Antibiotika-Anwendung und der bakteriellen Resistenzen auf Intensivstation
SFr Schweizer Franken

SGB Sozialgesetzbuch

SHEA Society for Healthcare Epidemiology of America

TEP Totalendoprothese

VHD Vereinigung der Hygienefachkrafte in der Bundesrepublik Deutschland
VRE Vancomycin-resistente Enterokokken

Wi Wundinfektion
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Kurzfassung

Hintergrund

Postoperative Wundinfektionen sind typische Komplikationen eines chirurgischen Eingriffs. Sie stellen heute
die haufigste nosokomiale Infektionsart dar und sind ein Problem aller stationar und ambulant operierenden
Fachgebiete. Auch in hoch entwickelten Gesundheitssystemen stellen postoperative Wundinfektionen ein rele-
vantes Risiko fiir Patienten und damit eine kontinuierliche Herausforderung an die Hygiene und den klinischen
Infektionsschutz dar.

Eine Wundinfektion entsteht durch das Eindringen von Krankheitserregern (iiberwiegend Bakterien) tber die
auBere Haut oder liber innere Schleimhaute in eine Operationswunde. Es kommt zu einer Vermehrung der
Krankheitserreger und zur Auslosung einer lokalen Reaktion und/oder einer Reaktion des ganzen Organismus.
Eine besondere Herausforderung stellen Erreger dar, die gegen eine Vielzahl von Antibiotika resistent geworden
sind.

Alle Wundinfektionen sind behandlungspflichtig. In besonders schweren Féllen konnen Keime in die Blutbahn
geraten, was zur Bildung von weiteren Infektionsherden in entfernteren Korpergebieten oder auch zur Auslo-
sung einer Blutvergiftung (Sepsis) fiihren kann. Bei bestimmten Patientenkollektiven ist dariiber hinaus das
Sterblichkeitsrisiko erhoht.

Auftrag und Zielsetzung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das AQUA-Institut mit Schreiben vom 20. Oktober 2011 mit der
Entwicklung von Qualitatsindikatoren, Instrumenten und der damit verbundenen Dokumentation fiir ein sekto-
reniibergreifendes Qualitatssicherungsverfahren mit dem Thema Vermeidung nosokomialer Infektionen: Posto-
perative Wundinfektionen beauftragt.

Der Auftrag wurde vom AQUA-Institut aufgrund des Interpretationsspielraumes der im Rahmen der Recherche
zu beantwortenden Fragestellungen mit Schreiben vom 16. Dezember 2011 mit einer Konzeptskizze konkreti-

siert. Zwischenzeitlich kam es nach Beginn der Recherchen aufgrund von weiterem konzeptionellen Klarungs-
bedarf zu einem 3-monatigen Stopp des Verfahrens. Mit Plenumsbeschluss vom 21. Juni 2012 wurde das Ver-

fahren mit einer Neuausrichtung wieder aufgenommen. Hierbei wurde der Kreis der moglichen Tracer-Eingriffe
um ausschlieBlich stationare Operationen erweitert, da diese haufig mit einem hoheren Wundinfektionsrisiko

einhergehen als Eingriffe, die sowohl stationar als auch ambulant durchgefiihrt werden konnen.

Die Durchfiihrung von gezielten Recherchen zum Thema, die Entwicklung eines Indikatorenregisters, die Bil-

dung eines Expertenpanels, die Durchfiihrung des mehrstufigen Bewertungsverfahrens, die Entwicklung der

verfahrensspezifischen Instrumente und der notwendigen Dokumentation sowie der vorliegende Bericht sind
integrale Bestandteile der beauftragten Entwicklungsleistung.

Methoden

An der Bearbeitung des Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen waren
sowohl Wissenschaftler und Mitarbeiter des AQUA-Instituts als auch externe Sachverstandige mit themenspezi-
fischer Expertise und Patientenvertreter beteiligt.

Die Methode zur Ermittlung geeigneter Qualitatsindikatoren beinhaltete im Rahmen der ThemenerschlieBung
zunachst eine Definition von Potenzialen zur Qualitatsverbesserung und -sicherung sowie die Erstellung eines
Versorgungspfades, der als Arbeitsgrundlage fiir die weitere Themenbearbeitung diente. Bereits zu diesem
Zeitpunkt wurden auch eine Abschatzung der Abbildbarkeit der definierten Qualitatspotenziale mit verfligbaren
Erhebungsinstrumenten sowie eine Priorisierung der Erhebungsinstrumente vorgenommen. Die sich anschlie-
Bende Indikatorenrecherche bestand aus einer systematischen Literaturrecherche und einer Recherche in den
Datenbestanden von Portalen und Agenturen, die Indikatoren veroffentlichen. Auf Basis dieser Recherchen
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wurden im weiteren Prozess die relevanten Quellen ausgewahlt, die Daten extrahiert und ein vorlaufiges
Indikatorenregister aufgebaut.

Die mit dieserVorgehensweise ermittelten und aufbereiteten Indikatoren bildeten die Grundlage fir die formali-
sierte Entscheidungsfindung im Rahmen eines Expertenpanels, das nach vorab definierten Kriterien zusam-
mengestellt wurde. Mit dem methodischen Kernelement zur Auswahl und Bewertung von Indikatoren, dem
RAM-Prozess, wurden im Rahmen des Panels die identifizierten Indikatoren beziiglich Relevanz, Klar-
heit/Verstandlichkeit und Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) bewertet. In begriindeten Fallen wurden innerhalb der
Panelsitzungen die Indikatoren modifiziert und in der modifizierten Form erneut bewertet. Zusatzlich erfolgte
eine erste Einschatzung, ob der Indikator fiir eine einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung geeignet
ist.

Verfahrensablauf

Alle in der Methodik vorgesehenen Arbeitsschritte wurden in der Zeitspanne vom 20. Oktober 2011 bis zum 08.
Marz 2013 durchgefiihrt. Nach Abgabe des vorliegenden Vorberichtes und Durchfiihrung des 8-wochigen
Stellungnahmeverfahrens ist die Frist zur Abgabe des Abschlussberichtes auf den 28. Juni 2013 terminiert.

Ergebnisse

Auf Basis der Versorgungsanalyse im Rahmen der ThemenerschlieBung ergeben sich Potenziale fiir die Quali-
tatsverbesserung und -sicherung bei den praoperativen Voruntersuchungen/MaBnahmen, bei der praoperati-
ven Vorbereitung, der Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich, der Flachendesinfektion, der Aufbereitung von
Sterilgut, der Wundpflege und -kontrolle, der Antibiotikatherapie, den Antibiotika-Konsilen, dem Entlassungs-
und Uberleitungsmanagement sowie der Personalschulung. Dariiber hinaus sind die zentralen patientenrelevan-
ten Endpunkte ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektion (einschlieBlich durch MRSA verursachte Infektion)*
und ,Komplikationen nach nosokomialer, postoperativer Wundinfektion® von besonderer Bedeutung.

Zur aufwandsarmen und dennoch spezifischen Abbildung der postoperativen Wundinfektionen und der hygiene-
und infektionsrelevanten Prozesse wurden die Sozialdaten bei den Krankenkassen, eine fallbezogene und eine
einrichtungsbezogene QS-Dokumentation als geeignete Erhebungsinstrumente ausgewahlt. Das QS-Verfahren
griindet sich auf eine Stichprobe stationarer und ambulanter Tracer-Eingriffe aus den Fachgebieten Unfallchi-
rurgie und Orthopadie, Viszeralchirurgie, GefaBchirurgie, Herzchirurgie, Gynakologie und Geburtshilfe sowie
Urologie. Entsprechend der CDC-Definition der Wundinfektionen betragt das Follow-up fiir alle Tracer-Eingriffe
mindestens 30 Tage. Implantat-Eingriffe werden ein Jahr nachverfolgt. Die Wundinfektionsraten werden OP-
Arten-lbergreifend gebildet, um zum einen eine ausreichende Ereignishaufigkeit fiir den Leistungserbringer-
vergleich zu erhalten und zum anderen eine integrierte Bewertung der Gesamteinrichtung zu ermoglichen. Vo-
raussetzung hierfiir ist jedoch eine komplexe Risikoadjustierung mittels logistischer Regression, die aufbauend
auf der Komorbiditat der Patienten und den Besonderheiten des Eingriffs (OP-Art) entwickelt werden soll.

Auf Grundlage der Recherche der wissenschaftlichen Literatur und bestehender Indikatordatenbanken wurden
insgesamt 54 fiir das Verfahren relevante Indikatoren entwickelt und in einem Indikatorenregister zusammenge-
fasst. Im Laufe des Bewertungsverfahrens wurden nach Zusammenlegungen und Modifikationen 24 Indikatoren
vom Panel als relevant und praktikabel konsentiert, wovon 22 Indikatoren vom AQUA-Institut zur Umsetzung
empfohlen werden. Dieses abgestimmte Indikatorenset setzt sich aus 4 Ergebnisindikatoren und 18 Prozessin-
dikatoren zusammen.

Der patientenrelevante Endpunkt ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen® wird insgesamt durch 4 Indi-
katoren abgebildet. Die praoperative Vorbereitung sowie die Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich werden
durch 4 weitere Indikatoren adressiert. Ein Indikator fokussiert auf die Aufbereitung von Sterilgut. Zur Wund-
pflege und -kontrolle wurden vom RAM-Panel 4 Indikatoren als relevant und praktikabel bewertet. Die
Antibiotikatherapie wird im Indikatorenset durch 2 Indikatoren abgedeckt. Dariiber hinaus finden sich jeweils 2
Indikatoren fiir die definierten Qualitdtspotenziale Entlassungs- und Uberleitungsmanagement sowie Personal-
schulung im Indikatorenset wieder. Weiterhin sind im zur Umsetzung empfohlenen Indikatorenset 3 qualitatspo-
tenzial-iibergreifende Indikatoren enthalten, die sich insbesondere mit Uberpriifungen der Hygiene- und Leitli-
nien-Compliance befassen. Nach ausfiihrlichen Diskussionen wurden die Indikatoren zu den Qualitatspotenzia-
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len Praoperative Voruntersuchungen/MaBnahmen, Flachendesinfektion, Antibiotika-Konsile und zu dem patien-
tenrelevanten Endpunkt ,Komplikationen nach nosokomialer, postoperativer Wundinfektion“ vom Panel als
nicht relevant geratet. Grund hierfiir waren vor allem unklare Kausalverkniipfungen zum Auftreten von postope-
rativen Wundinfektionen, die einen Konsens uber die Verantwortungszuschreibung verhinderten.

Die Daten fiir die Wundinfektionsindikatoren werden lber getrennte Stichproben erfasst: Die Uber Sozialdaten
bei den Krankenkassen erhobenen Stichproben ,Tracer-Eingriffe 1“ und ,, Tracer-Eingriffe 11“ sowie die iiber eine
fallbezogene QS-Dokumentation erhobene Stichprobe ,Postoperative Wundinfektionen®. Die Stichproben ,Tra-
cer-Eingriffe [ und ,Tracer-Eingriffe 11“ bilden zusammen die Grundgesamtheit (Nenner) der Wundinfektionsin-
dikatoren. Die Aufteilung der Gruppe der Patienten mit Tracer-Eingriffen in die Stichproben , Tracer-Eingriffe 1
und ,Tracer-Eingriffe 11“ dient dazu, die notwendige Anzahl an Datensatzen mit PID aus Datenschutziiberlegun-
gen heraus so gering wie moglich zu halten. Die Stichproben , Tracer-Eingriffe 1“ und ,,Postoperative Wundinfek-
tionen“ werden anschlieBend mittels PID verkniipft und fiihren tber weitere Auswahlschritte zum Zahler der
Wundinfektionsindikatoren.

Alle weiteren Indikatoren sollen iiber eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation im Rahmen einer jahrli-
chen Einrichtungsbefragung erhoben werden. Aufgrund ihrer besonderen Bedeutung fiir die Vermeidung posto-
perativer Wundinfektionen werden die Indikatoren zur Handedesinfektion einzeln ausgewertet. Die anderen
Prozessindikatoren werden in den beiden additiven Indizes ,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationare
Einrichtungen® und ,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante Einrichtungen®zusammengefasst.
Durch die Indexbildung soll die integrative Betrachtung und Bewertung der relevanten Hygieneprozesse gefor-
dert werden. Dariiber hinaus verbessert die Indexbildung die Diskriminationsfahigkeit im Leistungserbringer-
vergleich und reduziert den Aufwand im Strukturierten Dialog.

Somit erstreckt sich das QS-Verfahren aufwandsarm und zielgenau im stationaren Bereich lediglich liber 5
Indikatoren und 1Index und im ambulanten Bereich tiber 3 Indikatoren und 1 Index.

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Stationare Ambulante Einrich-
Einrichtung tung (KH/Praxis)
01_a Nosokomiale, postoperative Wundinfektion nach X
stationarer OP
02_a Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektion X
nach stationarer OP
03 Postoperative Wundinfektion mit MRSA X
05_A Nosokomiale, postoperative Wundinfektion nach X
ambulanter OP
19 Handedesinfektionsmittelverbauch auf Intensivsta- X
tionen
20 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemein- X
stationen
21 Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten X

Einrichtungen

Index 01 Hygiene- und Infektionsmanagement -stationare X
Einrichtungen
Index 02 Hygiene- und Infektionsmanagement -ambulante X
Einrichtungen
Summe
Indikatoren 5 3
Index 1 1
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Planung zur Umsetzung und Empfehlungen

Nach Abschluss der Entwicklungsphase empfiehlt das AQUA-Institut bis zum Regelbetrieb eine Machbarkeits-
studie zur fallbezogenen und einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation sowie eine gesonderte, empirische
Priifung anhand von Sozialdaten bei den Krankenkassen durchzufiihren. Sodann sollte eine Erprobung mit
Echtdaten in einer fiir den Regelbetrieb vorgesehenen Umgebung erfolgen. Das Risikoadjustierungsmodell kann
erst anhand der Echtdaten des ersten Erfassungsjahres entwickelt werden, soll aber noch auf dasselbe Erfas-
sungsjahr angewendet werden, sodass auch ein Strukturierter Dialog bereits auf der Datenbasis des ersten
Regelbetriebsjahres stattfinden kann. In einer spateren Phase des Regelbetriebs konnte zudem die Einbindung
von mikrobiologischen Labordaten gepriift werden.
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1. Einleitung

Am 20. Oktober 2011 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das AQUA-Institut fiir angewandte Quali-
tatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH (kurz: AQUA-Institut) mit der Entwicklung von Quali-
tatsindikatoren, Instrumenten und der damit verbundenen Dokumentation fiir ein sektoreniibergreifendes Qua-
litatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) zur Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektio-
nen beauftragt.

1.1. Hintergrund

Postoperative Wundinfektionen sind typische Komplikationen eines chirurgischen Eingriffs. Sie stellen heute
die haufigste nosokomiale Infektionsart und damit ein Problem aller operierenden Fachgebiete dar (RKI 2012).
Wundinfektionen haben oft gravierende Auswirkungen, nicht nur fiir die individuell betroffenen Patienten, son-
der auch fiir ganze Kliniken und all ihre Patienten. Sie werden daher von Arzten, Pflegenden und Patienten seit
jeher besonders aufmerksam zur Kenntnis genommen. Eine gute Hygiene in den medizinischen Einrichtungen
ist eine Grundvoraussetzung, um postoperative Wundinfektionen zu vermeiden.

Nosokomiale Infektionen werden im Infektionsschutzgesetz (IfSG) definiert als ,,Infektion[en] mit lokalen oder
systemischen Infektionszeichen als Reaktion auf das Vorhandensein von Erregern oder ihrer Toxine, die im zeit-
lichen Zusammenhang mit einer stationaren oder einer ambulanten medizinischen MaBnahme steh[en], soweit
die Infektion[en] nicht bereits vorher bestand[en]“ (§2 Nr. 8 IfSG). Sie sind auch in hoch entwickelten Gesund-
heitssystemen ein relevantes Risiko fiir Patienten und damit eine kontinuierliche Herausforderung an die Hygi-
ene und den klinischen Infektionsschutz. Nach einer aktuellen, reprasentativen Querschnittstudie stellen pos-
toperative Wundinfektionen mittlerweile die haufigste Art nosokomialer Infektionen dar; von denen etwa
200.000 stationare Patienten betroffen sind (RKI 2010).

Eine Wundinfektion entsteht durch das Eindringen und die Vermehrung von Krankheitserregern, die eine lokale
Reaktion und/oder eine Reaktion des ganzen Organismus auslosen. Fiir die Pravention von Wundinfektionen ist
es bedeutsam, die verschiedenen Entwicklungsstufen, aus denen diese hervorgehen, zu berlicksichtigen
(Kramer et al. 2012):

1. Kontamination:  Erreger gelangen auf oderin die Wunde.

2. Kolonisation: Erreger vermehren sich und breiten sich in der Wunde aus, fiihren aber noch nicht zu
einer Reaktion des Organismus.
3. Infektion: Es liegt eine ausreichend groBe Zahl von Erregern vor, die eine lokale Entziindung

und eine Immunantwort (u.a. Fieber) auslosen.

Diese Stufenentwickelung erklart die in der Regel auftretende Latenz zwischen dem Zeitpunkt der Entstehung
einer Wunde (z.B. im Zuge einer Operation) und dem Auftreten einer Wundinfektion. MaBnahmen zur Reduktion
postoperativer Wundinfektionen zielen daher darauf ab, eine Kontamination der Operationswunde zu vermeiden
bzw. eine Kolonisation zu beseitigen.

Fiir die Uberwachung (Surveillance) des Auftretens postoperativer Wundinfektionen empfiehlt das Robert Koch-
Institut (RKI) Wundinfektionen entsprechend der Definitionen der Centers for Disease Control (CDC) zu klassifi-
zieren (NRZ 2011a, 8-10):

A1 Postoperative oberflachliche Wundinfektion
Infektion an der Inzisionsstelle innerhalb von 30 Tagen nach der Operation, die nur Haut oder subkutanes Ge-
webe mit einbezieht und eines der folgenden Kriterien trifft zu:

1. Eitrige Sekretion aus der oberflachlichen Inzision

2. Kultureller Nachweis von Erregern aus einem aseptisch entnommenen Wundsekret oder Gewebe von der
oberflachlichen Inzision
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3. Eines der folgenden Anzeichen: Schmerz oder Beriihrungsempfindlichkeit, lokalisierte Schwellung, Rotung
oder Uberwarmung und Chirurg &ffnet die oberflichliche Inzision bewusst. Dieses Kriterium gilt jedoch
nicht bei Vorliegen einer negativen mikrobiologischen Kultur von der oberflachlichen Inzision.

4. Diagnose des behandelnden Arztes

A2 Postoperative tiefe Wundinfektion

Infektion innerhalb von 30 Tagen nach der Operation (innerhalb von einem Jahr, wenn Implantat in situ belas-
sen) und Infektion scheint mit der Operation in Verbindung zu stehen und erfasst Faszienschicht und Muskel-
gewebe und eines der folgenden Kriterien trifft zu:

1. Eitrige Sekretion aus derTiefe der Inzision, aber nicht aus dem operierten Organ bzw. Kérperhohle, da sol-
che Infektionen dann zur Kategorie A3 gehdren wiirden.

2. Spontan oder vom Chirurgen bewusst gedffnet, wenn der Patient mindestens eines der nachfolgenden
Symptome hat: Fieber (> 38°C), lokalisierter Schmerz oder Beriihrungsempfindlichkeit. Dieses Kriterium
gilt jedoch nicht bei Vorliegen einer negativen mikrobiologischen Kultur aus der Tiefe der Inzision.

3. Abszess oder sonstige Zeichen der Infektion, die tiefen Schichten betreffend, sind bei der klinischen Un-
tersuchung, wahrend der erneuten Operation, bei histopathologischen Untersuchungen oder bei radiologi-
schen Untersuchungen ersichtlich.

4. Diagnose des behandelnden Arztes

A3 Infektion von Organen und Korperhdhlen

Infektion innerhalb von 30 Tagen nach der Operation (innerhalb von einem Jahr, wenn Implantat in situ belas-
sen) und Infektion scheint mit der Operation in Verbindung zu stehen und erfasst Organe oder Kdrperhohlen,
die wahrend der Operation geoffnet wurden oder an denen manipuliert wurde, und eines der folgenden Krite-
rien trifft zu:

1. Eitrige Sekretion aus einer Drainage, die Zugang zu dem Organ bzw. der Kérperhohle im Operationsgebiet
hat.

2. Kultureller Nachweis von Erregern aus einem aseptisch entnommenen Wundsekret oder Gewebe aus ei-
nem Organ bzw. der Korperhohle im Operationsgebiet

3. Abszess oder sonstige Zeichen einer Infektion des Organs bzw. der Korperhohle im Operationsgebiet ist
bei klinischer Untersuchung, wahrend der erneuten Operation, bei der histopathologischen Untersuchung
oder bei radiologischen Untersuchungen ersichtlich.

4. Diagnose des behandelnden Arztes

Unter einem Implantat versteht man einen Fremdkorper nicht-menschlicher Herkunft der einem Patienten
wahrend einer Operation auf Dauer eingesetzt wird und an dem nicht routinemaBig fiir diagnostische oder
therapeutische Zwecke manipuliert wird, z.B. Hiiftprothesen, GefaBprothesen, Schrauben, Draht, kiinstliches
Bauchnetz oder Herzklappen. Menschliche Spenderorgane (Transplantate) wie z.B. Herz, Niere und Leber
sind ausgeschlossen.

Infektionserreger kdnnen iiber die duBere Haut oder tiber innere Schleimhaute in eine Operationswunde ein-
dringen. Unter heutigen hygienischen Bedingungen entstammen die meisten Keime bei spontan auftretenden
postoperativen Wundinfektionen der korpereigenen Flora des Patienten. Im Unterschied hierzu werden die
meisten nosokomialen Ausbriiche durch exogene Keime verursacht, die durch Ubertrager (Personal, unsterile
Instrumente, Wasser etc.) an die Patienten herangetragen werden (KRINKO 2007).

Postoperative Wundinfektionen werden tberwiegend durch Bakterien verursacht. Das Keimspektrum unter-
scheidet sich je nach Art und Region des Eingriffs. In der Viszeralchirurgie dominieren Darmbakterien, in der
GefaB-/Herz-/Unfallchirurgie und Orthopadie ist es der Staphylococcus aureus. Eine besondere Herausforde-
rung stellen Erreger dar, die gegen eine Vielzahl von Antibiotika resistent geworden sind. Der haufigste dieser
multiresistenten Erreger ist der Methicillin-resistente Staphylococcus aureus (MRSA) (NRZ 2011d).
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Wundinfektionen fiihren stets zu Wundheilungsstorung. Sie konnen von der Oberflache in die Tiefe vordringen
und immer groBere Korperregionen in Mitleidenschaft ziehen. Geraten Keime in die Blutbahn, so konnen diese
in entferntere Korperregionen gestreut werden und dort neue Infektionsherde bilden. Uber die Blutbahn kann
aber auch eine Sepsis (Blutvergiftung), unter Umstanden sogar mit einem septischen Schock, ausgelost wer-
den.

Alle Wundinfektionen sind behandlungspflichtig. Stets ist eine angemessene Wundreinigung und Wundpflege
indiziert. Bei oberflachlichen Wundinfektionen reichen haufig Antiseptika aus. Nur in schwereren Féllen ober-
flachlicher Infektionen sowie bei allen tieferen Infektionen kommen Antibiotika zum Einsatz. Diese sollten mog-
lichst gezielt gegen den verursachenden Keim erfolgen, welcher durch eine mikrobiologische Untersuchung
identifiziert werden kann. Viele Wundinfektionen erfordern eine erneute Eroffnung einer primar durch Nahte
oder Klammern verschlossenen Wunde, um infiziertes Wundsekret abzuleiten oder infiziertes Gewebe zu ent-
fernen. Im Zuge der anschlieBenden sekundaren Wundheilung entstehen in der Regel groBere Narben als nach
unkomplizierter primarer Wundheilung. Bei tieferen Wundinfektionen, insbesondere bei Organ- oder Kérperhoh-
leninfektionen, sind haufig groBere Re-Operationen notwendig. Wenn Implantate (z.B. Prothesen) in die Infek-
tion einbezogen sind, miissen diese in der Regel operativ entfernt werden. Entwickelt sich eine Sepsis, so tritt
eine lebensbedrohliche Situation ein. Die Sterblichkeitsrate der schweren Sepsis betragt ca. 50 % (Engel et al.
2007).

Uber alle Wundinfektionsklassen hinweg betrachtet, besteht kein signifikanter Einfluss der postoperativen
Wundinfektion auf die Krankenhaussterblichkeit (Geffers et al. 2008; Herwaldt et al. 2006; Kirkland et al.
1999). Signifikante Zusammenhange zeigen sich jedoch bei der Betrachtung spezieller Patientengruppen. Eine
postoperative Wundinfektion erhoht das Sterblichkeitsrisiko von Patienten, die liber 65 Jahre alt sind, auf das 4-
Fache (Kaye et al. 2009). Wird die Wundinfektion durch den multiresistenten Keim MRSA ausgelost, so steigt
die Sterblichkeit Uber alle Altersgruppen hinweg auf das mehr als 7-Fache an (Anderson et al. 2009b). Tiefe
Wundinfektionen sind mit einer je nach Operationstyp 2- bis 7-fachen Erhohung der Sterblichkeit verbunden
(Graf et al. 2010; Coello et al. 2005).

1.2. Auftrag durch den G-BA

Mit Schreiben vom 20. Oktober 2011 wurde das AQUA-Institut vom G-BA mit der Entwicklung von Qualitatsindi-
katoren, Instrumenten und der damit verbundenen Dokumentation fiir zwei sektoreniibergreifende QS-
Verfahren zur Vermeidung nosokomialer Infektionen beauftragt. Die erste Beauftragung bezog sich auf ,posto-
perative Wundinfektionen nach Eingriffen, die sowohl stationar als auch ambulant oder ambulant am Kranken-
haus erbracht werden konnen®, die zweite Beauftragung auf ,,GefaBkatheter-assoziierte Infektionen (,intra-
vasale Katheter)“.

Zielsetzung der zu entwickelnden QS-Verfahren ist die sektoreniibergreifende Optimierung der Pravention no-
sokomialer Infektionen und die Reduktion von deren Komplikationen, inklusive Einrichtungs- und
Leistungserbringervergleich sowie einer angemessenen Nachbeobachtungszeit.

GemaB Beauftragung und basierend auf Erkenntnissen der ThemenerschlieBung sowie eines Scoping-
Workshops hat das AQUA-Institut auf einer gemeinsamen Sitzung mit Vertretern der Tragerorganisationen des
G-BA und der Patientenvertretung am 14. Dezember 2011 eine Konzeptskizze vorgestellt. In dieser hatte das
Institut u.a. vorgeschlagen, neben den Themen ,,GefaBkatheter-assoziierte Infektionen® und ,Postoperative
Wundinfektionen® auch die Infektion mit Multiresistenten Erregern (MRE) als eigenstandigen Auftragsbereich
abzugrenzen. Damit ware die Moglichkeit gegeben, alle kolonisierten Patienten unabhangig von einer bestimm-
ten Operation oder dem Erhalt eines GefaBkatheters zu verfolgen und sektoreniibergreifende Prozesse zurVer-
meidung von Infektionen mit MRE zu betrachten. Dariiber hinaus schlug das AQUA-Institut vor, Strukturparame-
terin die Entwicklungsarbeit einzubeziehen. Diese Aspekte wurden am 16. Dezember 2012 schriftlich nachge-
reicht und auf der Sitzung des Unterausschusses Qualitatssicherung des G-BA am 1. Februar 2012 beraten.
Hierbei wurde vonseiten des Unterausschusses klargestellt, dass das Thema ,MRE®“ innerhalb der beiden beauf-
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tragten QS-Verfahren behandelt werden solle und dass der Auftrag explizit keine Strukturindikatoren einschlie-
Be.’

Wahrend der Beratungen zum Thema ,,Postoperative Wundinfektionen“ wurden verschiedene Ansatze zur Erfas-
sung der Infektionen vorgestellt. Zum einen sollte im Verlauf der Entwicklungsarbeit ermittelt werden, welche
Eingriffe sowohl ambulant (vertragsarztlich und ambulant am Krankenhaus) als auch stationar erbracht werden
und als Tracer geeignet sind. Fiir eine begrenzte Anzahl solcher Tracer-Eingriffe konnte eine klinische QS-
Dokumentation erfolgen. Zudem schlug das AQUA-Institut vor, zu priifen,

= ob Sozialdaten bei den Krankenkassen (gem. §299 SGB V) genutzt werden konnen, um einen einrichtungs-
bezogenen Globalindikator fiir alle postoperativen Wundinfektionen, unabhangig von den einzelnen Eingrif-
fen, entwickeln zu konnen und

= wie die in bestehenden oder neu entwickelten QS-Verfahren nach der QSKH-RL und/oder der Qesi-RL er-
hobenen Wundinfektionsdaten zur Auslosung im QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: Posto-
perative Wundinfektionen herangezogen werden konnen.

Am 29. Marz 2012 hat das AQUA-Institut den G-BA mit einem Schreiben uiber den Entwicklungsstand informiert.
In diesem Schreiben verdeutlichte das AQUA-Institut die Konsequenzen einer Einschrankung auf Operationen,
die stationar und ambulant erbracht werden. Ein in dieser Weise konzeptioniertes QS-Verfahren ware zwangs-
laufig auf Low-Risk-Eingriffe fokussiert, was eine erhebliche Einschrankung des Qualitatspotenzials fiir das
Thema der postoperativen Wundinfektionen bedeuten wiirde. Aufgrund dieser Erkenntnis hielt das AQUA-
Institut konzeptionelle Anderungen fiir erforderlich, die infolge eines sich anschlieBenden Beratungsprozesses
im G-BA zu einer Unterbrechung der Verfahrensentwicklung zur Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postope-
rative Wundinfektionen fiihrte. Mit Plenumsbeschluss vom 21. Juni 2012 wurde einem Antrag der Patientenver-
tretung zugestimmt, der eine Weiterfiihrung der Verfahrensentwicklung - unter Einbeziehung auch von aus-
schlieBlich stationar erbrachten Eingriffen - erwirkte. Entsprechend erfolgte eine Umformulierung des Auftrags
in ,postoperative Wundinfektionen nach operativen Eingriffen®,

Wahrend der Unterbrechungsphase wurde u.a. auch die Nutzung von Labordaten, die gemaB dem urspriingli-
chen Auftrag zu priifen waren, im Unterausschuss Qualitatssicherung diskutiert. Nach Beschluss des Unteraus-
schusses vom 6. Juni 2012 wurde das AQUA-Institut angehalten, beide Entwicklungsleistungen ohne Einbezug
der Labordaten fortzufiihren.?

An der Entwicklung des QS-Verfahrens sind sowohl Wissenschaftler des AQUA-Instituts als auch - im Rahmen
des Panelverfahrens - externe Sachverstandige mit themenspezifischer Expertise beteiligt. Patientenrelevante
Aspekte werden im Arbeitsprozess unter systematischer Einbeziehung von Patientenvertretern besprochen und
festgelegt.

1.3. Projektierung

1.3.1. Projektteam

Die Entwicklung des Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen wurde im
AQUA-Institut von einem Projektteam mit insgesamt vier Mitarbeitern betreut. Das Projektteam setzt sich wie
folgt zusammen:

= ein Arzt (Projektleiter)

= drei Gesundheitswissenschaftler

Fir bestimmte Prozessschritte innerhalb der Verfahrensentwicklung wurde zudem ein Dipl. Demograph fiir
Berechnungen und Auswertungen mit einbezogen.

' Das AQUA-Institut betont diesbeziiglich, dass es den Strukturparametern im Zusammenhang mit nosokomialen Infektionen dennoch eine
groBe Bedeutung beimisst. Die Einschatzung wurde auch von der Mehrheit der Teilnehmer des Scoping-Workshops geteilt.

2 Das AQUA-Institut halt die Verwendung von Labordaten dennoch fiir eine valide Datenquelle, die wichtige Informationen sowohl in Bezug
auf Infektions- und Erregernachweise als auch auf die Durchfiihrung und Haufigkeit diagnostischer MaBnahmen bieten.
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1.3.2. Zeitplan

Die nachfolgende Tabelle gibt einen zeitlichen Uberblick {iber die Entwicklungsschritte im Verfahren Vermeidung
nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen. Die gesamte Verfahrensentwicklung - von der Beauft-
ragung durch den G-BA bis zur Abgabe des Abschlussberichts durch das AQUA-Institut - erstreckt sich liber
einen Zeitraum von Oktober 2011 bis Juni 2013. Die Verlangerung der Entwicklungszeit ist durch einen
zwischenzeitlichen Stopp der Verfahrensentwicklung durch den G-BA von drei Monaten begriindet. Im An-
schluss an den Plenumsbeschluss zur Weiterfiihrung des Entwicklungsprozesses wurde eine Aktualisierung der
Evidenz- und Literaturrecherche durchgefiihrt. Zudem war es notwendig, zusatzliche Experten fiir das Panelver-
fahren zu benennen. Aufgrund dessen verlangerte sich der urspriingliche Zeitraum der Verfahrensentwicklung

um insgesamt sechs Monate.

Tabelle 1: Zeitplan der Verfahrensentwicklung

Arbeitsschritt

Termin

Beauftragung durch den G-BA

20. Oktober 2011

ThemenerschlieBung

Evidenzrecherche (HTA, Systematische Reviews, Leitlinien)

November bis Dezember 2011

Scoping-Workshop

12. Dezember 2011

Auftragskonkretisierung

Dezember 2011 bis Januar 2012

Indikatorenrecherche /-register

Indikatoren- und Literaturrecherche

Januar bis Februar 2012

Erstellung des Indikatorenregisters

Februar bis April 2012

Stopp der Verfahrensentwicklung

Plenumsbeschluss zum Verfahrensstopp 19. April 2012
Weiterfiihrung nach Neuausrichtung des Auftrags
Plenumsbeschluss zur Weiterfiihrung des Verfahrens 21.Juni 2012

Aktualisierung der Evidenz- und Literaturrecherche

Juni bis August 2012

Erstellung des Indikatorenregisters

September bis Oktober 2012

Panelverfahren

Auftaktveranstaltung

24. Oktober 2012

Bewertungsrunde 1

25. Oktober 2012 bis
14. November 2012

Paneltreffen im Rahmen der Bewertungsrunde 1

21. November 2012

Bewertungsrunde 2

20. November 2012 bis
09. Januar 2013

Paneltreffen im Rahmen der Bewertungsrunde 2

16. Januar 2013

Berichte und Stellungnahmeverfahren

Abgabe des Vorberichts 08. Marz 2013

Stellungnahmeverfahren 11. Marz 2013 bis
03. Mai 2013

Abgabe des Abschlussberichts 28. Juni 2013

Veroffentlichung des Abschlussberichts

Nach Freigabe durch den G-BA
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2. ThemenerschlieBung

Grundlage jeder Indikatorenentwicklung ist eine ThemenerschlieBung mit dem Ziel, die medizinischen Versor-
gungsaspekte, die themenspezifischen Rahmenbedingungen und die Qualitatspotenziale zu ermitteln sowie
grundlegende Aspekte zur Umsetzbarkeit eines zukiinftigen QS-Verfahrens zu diskutieren.

Um einen Uberblick iiber den evidenzbasierten Wissensstand zum Thema zu gewinnen, wurde nach entspre-
chenden Quellen bei HTA-Agenturen (DAHTA, CADTH, NHS QIS, West Midlands HTA Collaboration) recherchiert.
Insgesamt wurden 8 relevante Dokumente ermittelt. Fiir die handische Suche nach aggregierter Evidenz wurde
auf die Cochrane Database of Systematic Reviews zuriickgegriffen. Insgesamt konnten 33 systematische Uber-
sichtsarbeiten ermittelt werden.

Die Leitlinienrecherche wurde in den Metadatenbanken des Guideline International Network (G.I.N.), des Leitli-
nien-Informations- und Recherchedienst des Arztlichen Zentrums fiir Qualitat in der Medizin (www.leitlinien.de)
und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) durchgefiihrt.

Zudem wurde auf der Webseite des Robert-Koch-Instituts (RKI) nach themenrelevanten Empfehlungen gesucht.
Insgesamt konnten 43 potenziell relevante Leitlinien sowie 14 KRINKO-Empfehlungen ermittelt werden.

Die relevanten HTA, systematischen Ubersichtsarbeiten sowie Leitlinien und KRINKO-Empfehlungen sind in
Anhang A.1 bzw. A.2.1 aufgelistet.

2.1. Versorgungsaspekte

Die medizinischen Versorgungsaspekte fokussieren auf die Definition der themenspezifischen Populationen, der
Interventionen sowie der konkreten Behandlungs- und Versorgungsziele.

2.1.1. Populationen

Postoperative Wundinfektionen sind relevante Komplikationen von Operationen bzw. operativen Eingriffen. Eine
aktuelle, reprasentative Querschnittstudie in deutschen Krankenhausern (RKI 2012) gibt die Punktpravalenz
nosokomialer Infektionen unter vollstationaren Patienten mit 4,5 % an, wobei 3,3 % aller Patienten eine noso-
komiale Infektion wahrend des aktuellen Krankenhausaufenthalts erwerben. Den hochsten Anteil stellen darun-
ter mit 24,7 % die postoperativen Wundinfektionen dar, knapp gefolgt von Harnwegsinfekten (22,4 %) und Infek-
tionen der unteren Atemwege (21,5 %). In Deutschland leiden somit jedes Jahr etwa 200.000 stationare Patien-
ten an einer postoperativen Wundinfektion (RKI 2010).

Fiir die Betrachtung der Haufigkeit von Wundinfektionen nach einzelnen stationaren Operationen bilden die
Ergebnisse des NRZ-Moduls OP-KISS (Surveillance-System postoperative Wundinfektionen) die deutschen
Referenzdaten (NRZ 2011d). Zurzeit Gibersenden rund 500 Kliniken Daten zu einer oder mehreren Tracer-
Operationen an das KISS. Das Modul OP-KISS umfasst aktuell 32 Tracer-Operationen aus 7 Fachgebieten. Die
veroffentlichten Referenzdaten beziehen sich jeweils auf den zuriickliegenden 5-Jahreszeitraum, in dem zuletzt
insgesamt 597.693 Operationen ausgewertet wurden. Somit gehen nur etwa 100.000 der jahrlich etwa 15 Milli-
onen stationaren Operationen in die KISS-Stichprobe ein. Mit einer durchschnittlichen Wundinfektionsprava-
lenz von 1,6 % erfasst das KISS jahrlich etwa 1.900 der rund 200.000 stationaren Wundinfektionen in Deutsch-
land. 55 % der an das KISS gemeldeten Wundinfektionen sind tiefe Wundinfektionen (A2+A3 nach CDC). Die bei
Operationsbeginn bereits infizierten (septischen) Wunden (z.B. nach Unfall, Biss oder Verbrennung) gehen nicht
in die Auswertung des KISS ein.

Das Risiko einer Wundinfektion ist je nach Operationsart deutlich unterschiedlich. Tabelle 2 stellt diejenigen
stationaren Tracer-OPs aus dem OP-KISS (NRZ 2011d) zusammen, die die hochsten Wundinfektionsraten im
Fachgebiet aufweisen. Wundinfektionen entstehen besonders haufig nach Darmoperationen gefolgt von Herz-
operationen und Operationen an den Beinarterien.
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Tabelle 2: Ausgewahlte Wundinfektionsraten von Tracer-OPs aus dem OP-KISS (NRZ 2012b)

Anteil MRSA-
Versorgungs- . ) . Gepoolte Wundin-| Infektion an allen
bereich el e pipeiation fektionsraten | Wundinfektionen je
Fachgebiet
Rektum-Operationen 7,92 %
Viszeralchirurgie | Eingriffe am Dickdarm 5,06 % 0,76 %
(laparoskopisch)
9,46 % (offen)
Herzchirurgie Koronare Bypass-OP mit Ent- 3,98 %
nahme von autologen Gefa- 3,76 %
Ben an den Extremitaten
GefaBchirurgie | Arterielle Rekonstruktion - 3,18 % o
o 7,29 %
untere Extremitaten
Huft-Endoprothese bei 2,40 %
Oberschenkelhalsbruch
stationar
Unfallchirurgie/ | Offene Reposition bei 2,01% 4.21%
Orthopadie Oberschenkelhalsbruch R
Eingriffe am oberen Sprung- 2,21%
gelenk
Entfernung einer Niere 2,01%
(Nephrektomie)
Urologie Entfernung der Prostata 1,92 % 3,48 %
(Prostatektomie) (offen-
chirurgisch)
Gynakologie abdominelle Gebarmutterent- 1,31% o
. 2,01%
fernung (Hysterektomie)
ambulant alle <0,1-0,44 %

Im internationalen Vergleich liegt die Haufigkeit postoperativer Wundinfektionen in Deutschland in einem mitt-
leren bis unteren Bereich (HPA 2011; Sax et al. 2011; ECDC 2010; Diaz-Agero Perez et al. 2009; Edwards et al.
2009; Weber et al. 2008; Mannien et al. 2007; Fiorio et al. 2006; Reilly et al. 2006; 2004). Die Pravalenz der
postoperativen Wundinfektionen hat sich in den letzten 15 Jahren in Deutschland insgesamt aber nicht weiter
vermindert (RKI 2012; Riden et al. 1997).

Das Modul OP-KISS erfasst auch die Erreger postoperativer Wundinfektionen. In 71 % der Wundinfektionen
wurden die verursachenden Keime identifiziert. Die drei haufigsten Erreger waren die Bakterien Staphylococcus
aureus (20,6 %), Enterococcus spp. (16,4 %) und Escherichia coli (14,8 %). Das Erregerspektrum variiert jedoch
je nach Operationsgebiet (NRZ 2011d). In den Leistungsbereichen der Allgemein-, GefaB- und Herzchirurgie, der
Unfallchirurgie und Orthopadie sowie der Urologie und Gynakologie dominiert der auf Haut und insbesondere
der Nasenschleimhaut vorkommende Staphylococcus aureus, wahrend das Darmbakterium Escherichia coli der
dominierende Erreger der Wundinfektionen in derViszeralchirurgie ist.

Von besonderem Interesse ist die Haufigkeit von postoperativen Wundinfektionen mit multiresistenten Erre-
gern. Nach Angaben des OP-KISS betragt dieser zurzeit 2,8 % aller erfassten Wundinfektionen. Der hochste
Anteil von MRSA-Wundinfektionen findet sich in der GefaBchirurgie (7,3 %) gefolgt von der Unfallchirurgie und
Orthopadie (4,2 %) sowie der Herzchirurgie (3,8%) (NRZ 2011d). Der Anteil der MRSA-Wundinfektionen an allen
Wundinfektionen mit Staphylococcus aureus ist liber die letzten Jahre hinweg nahezu unverandert geblieben
(19,64 % in den Jahren 2003 bis 2007 vs. 19,18 % in den Jahren 2007 bis 2011). Infolge eines Riickgangs der
Staphylokokkeninfektionen insgesamt nahm der Anteil der MRSA-Infektionen unter allen postoperativen Wund-
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infektionen in den letzten Jahren aber von 3,8 % auf 2,8 % ab (NRZ 2011d; NRZ 2008). Im Unterschied zu
Deutschland wird in den Niederlanden seit vielen Jahren eine ,search and destroy“ Strategie gegen MRSA in
allen Krankenhausern umgesetzt. Hierdurch sank die MRSA-Pravalenz unter allen Staphylokokken-Isolaten in
den Niederlanden auf unter 1% (ECDC 2010).

Fur Wundinfektionen nach ambulanten Operationen liegen in Deutschland Referenzdaten des AMBU-KISS
(Surveillance von postoperativen Wundinfektionen nach ausgewahlten ambulanten Indikatoroperationen) vor
(NRZ 2012a). Zurzeit libersenden etwa 300 ambulante Operationseinrichtungen Daten an das AMBU-KISS. Fiir
11 Tracer-Operationen aus 7 Fachgebieten wurden in den letzten 5 Jahren insgesamt 229.218 Operationen aus-
gewertet. Uber alle Tracer-Operationen hinweg betrug die Wundinfektionsrate 0,1 %. Das hdchste Wundinfekti-
onsrisiko (0,44 %) trat nach ambulanten Hoden-Operationen auf. Daten zum Erregerspektrum nach ambulanten
Operationen liegen nicht vor.

Die deutschen, aber auch die internationalen Surveillance-Daten zu Wundinfektionen nach stationaren Opera-
tionen unterschatzen wahrscheinlich die tatsachliche Haufigkeit. Das Hauptproblem ist die moglichst komplet-
te Erfassung der nosokomialen Wundinfektionen im definierten Intervall von 30 oder gar 365 Tagen. Da Wund-
infektionen erst mit einer gewissen Latenz nach der Operation auftreten - z.B. betragt der mediane Diagnose-
zeitpunkt einer tiefen, sternalen Wundinfektion nach koronarer Bypass-Operation 19 Tage (Graf et al. 2010) -,
die Krankenhausverweildauern aber immer kiirzer werden, werden viele Wundinfektionen erst nach der Kran-
kenhausentlassung diagnostiziert. Studien schatzen, dass dies etwa die Halfte aller Wundinfektionen betrifft
(Ming et al. 2012; Knaust et al. 2009; Petrosillo et al. 2008; Huotari et al. 2006; Mannien et al. 2006; Prospero
et al. 2006; Reilly et al. 2006; Huenger et al. 2005; Reid et al. 2002). Im OP-KISS traten 35 % der erfassten
Wundinfektionen im poststationaren Follow-up auf (NRZ 2011d). Von vielen ambulant oder in der Rehabilitation
diagnostizierten und behandelten Wundinfektionen werden die Kliniken oft nur unzureichend Kenntnis erlangen.
Aber auch wenn Wundinfektionen eine stationare Behandlung bendtigen, bleibt offen, ob diese Daten erfasst
werden konnen, je nachdem, ob ein Patient in das Ursprungskrankenhaus zuriickkehrt oder ein anderes Kran-
kenhaus fiir die weitere Behandlung auswahlt. Diese Einschrankungen gelten insbesondere fiir die Erfassung
von Wundinfektionen im 1-Jahres-Follow-up nach Implantat-Operationen und sind beim Vergleich von Daten
aus unterschiedlichen Surveillance-Systemen zu berlicksichtigen. So beziehen sich die Wundinfektionsindika-
toren fiir einzelne Tracer-Operationen in der gesetzlichen Qualitatssicherung in Deutschland bislang nur auf
Wundinfektionen, die wahrend des initialen Krankenhausaufenthalts diagnostiziert werden (AQUA 2012c). Sie
erfassen damit nur einen Teil der nosokomialen, postoperativen Wundinfektion (nach der CDC-Definition). Tat-
sachlich entsprechen die Ergebnisse dieser Wundinfektionsindikatoren recht genau den Inhouse-
Wundinfektionsraten im OP-KISS.

Postoperative Wundinfektionen Iosen fiir den einzelnen Patienten groBes Leid aus und sie stellen auch fiir das
Gesundheitssystem eine relevante Belastung dar. Ausgehend von der aktuellen Erhebung leiden jedes Jahrin
Deutschland etwa 200.000 stationare Patienten an einer postoperativen Wundinfektion (RKI 2012; RKI 2010).
Risikoadjustiert verlangern postoperative Wundinfektionen den Krankenhausaufenthalt in Deutschland im Mit-
tel um 9,8 Tage (Schulgen et al. 2000). Dies entspricht in etwa einerVerdopplung der mittleren Krankenhaus-
verweildauer. In den USA wurde die zusatzliche Krankenhausverweildauer infolge postoperativer Wund-
infektionen im Mittel mit 9,7 Tagen (de Lissovoy et al. 2009) bzw. je nach Risikogruppe 7 bis 10 Tagen (Herwaldt
et al. 2006) beschrieben. Postoperative Wundinfektionen fiihren aber nicht nur zu einer Verlangerung der stati-
onaren Verweildauer, sondern auch zu haufigeren stationaren Wiederaufnahmen. Im amerikanischen Versor-
gungssystem sind postoperative Wundinfektionen mit einer Erhhung der Rate stationarer Wiederaufnahmen
auf das 3,6- (Herwaldt et al. 2006) bis 5,5-Fache (Kirkland et al. 1999) verbunden. Werden auch diese Kran-
kenhaustage zur zusatzlichen Verweildauer hinzugezahlt, so steigt diese in den USA von 9,7 Tagen auf durch-
schnittlich 15,4 Tage an (de Lissovoy et al. 2009). Die Verlangerung des Krankenhausaufenthalts fallt bei tiefen
Wundinfektionen mehr als doppelt so hoch aus wie bei oberflachlichen Wundinfektionen (Coello et al. 2005).
Sie betragt bei tiefen, sternalen Wundinfektionen nach koronarer Bypass-Operation in Deutschland im Median
18 Tage (Graf et al. 2010).
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Die direkten Zusatzkosten infolge einer postoperativen Wundinfektion belaufen sich in den USA zurzeit auf
durchschnittlich 20.842 $° je Patient (de Lissovoy et al. 2009). In England wurden - je nach vorausgegangener
Operation - Zusatzkosten in einem Bereich von 959 bis 6.103 £* ermittelt (Coello et al. 2005). Universitatsklini-
ken der Schweiz errechneten in ihrem Patientengut Folgekosten in Hohe von19.638 SFr® (Weber et al. 2008)
und in den Niederlanden in Hohe von 16.620 € (Hopmans et al. 2007). Zwei Literaturreviews schatzen, dass
sich die durchschnittlichen Kosten einer Behandlung durch Wundinfektionen verdoppeln (Broex et al. 2009) bis
verdreifachen (Graf et al. 2011). Werden postoperative Wundinfektion durch den multiresistenten Keim MRSA
ausgelost, so verlangert sich die stationare Behandlungsdauer (in den USA) um durchschnittlich 23 Tage, wah-
rend die direkten Kosten innerhalb von 90 Tagen postoperativ um 61.681 $° je Patient ansteigen (Anderson et
al. 2009b). Eine gesundheitsokonomische Analyse aus Deutschland (Graf et al. 2010) zeigte, dass im Vergleich
zwischen Patienten mit oder ohne tiefe, sternale Wundinfektion (12 % MRSA) nach koronarer Bypass-Operation
tatsachliche direkte Zusatzkosten von 22.905 € je Patient entstanden, wahrend das zuséatzliche Entgelt aus dem
G-DRG-System nur 13.497 € pro Patient betrug. Angesichts dieser Defizite konnen MaBnahmen zurVerringerung
insbesondere der schweren, postoperativen Wundinfektionen fiir die Einrichtungen durchaus kosteneffizient
sein.

2.1.2. Interventionen

Es existieren viele wissenschaftlich begriindete Vorschlage zur besseren Pravention postoperativer Wundinfek-
tionen. Einen zentralen Stellenwert nehmen dabei in Deutschland die Empfehlungen zur ,,Pravention postopera-
tiver Infektionen im Operationsgebiet“ der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) beim RKI ein (KRINKO 2007). Die darin enthaltenen Einzelempfehlungen basieren auf bereits vorhan-
denen Leitlinien und aktuellen Ubersichtsarbeiten. Dariiber hinaus wird bei den Empfehlungen, die MaBnahmen
zur pra-, intra- und postoperativen Infektionsprophylaxe einschlieBlich der postoperativen Wundinfektion ent-
halten, Bezug auf bereits bestehende Kommissionsempfehlungen genommen.

Zudem ist diese Empfehlung als Erganzung der ,,Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen inva-
siven Eingriffen“ der KRINKO zu betrachten (KRINKO 2000a). Diese fokussiert auf betrieblich-organisatorische,
funktionell-bauliche und apparativ-technische PraventionsmaBnahmen zum Schutz vor nosokomialen Infektio-
nen. Im Einzelnen werden dort fiir Operationen, kleine invasive Eingriffe, Untersuchungen und vergleichbare
MaBnahmen sowie ambulante Operationen Empfehlungen zu baulich-funktionellen Anforderungen gegeben.
Diese betreffen allgemeine hygienische Anforderungen, Anforderungen zu Raumen und Flachen sowie zu raum-
lufttechnischen Anlagen. Dariiber hinaus gibt es betrieblich-organisatorische Anforderungen, die sich sowohl
auf die praoperative, intraoperative als auch postoperative Phase beziehen. Weitere fiir die Pravention postope-
rativer Wundinfektionen wichtige Teilaspekte werden in den KRINKO-Empfehlungen zur Handedesinfektion
(KRINKO 2000b), zur Pravention und Kontrolle von MRSA-Stammen in Krankenhausern und anderen medizini-
schen Einrichtungen (RKI et al. 2008; KRINKO 1999), zur Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
(KRINKO 2012) und zur Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Flachen (KRINKO 2004) behandelt.
Diese sind durch die Empfehlung zur ,,Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet“ erganzt und
im Sinne der einfacheren Verwendung mit diesen abgestimmt.

Die Bedeutung der KRINKO-Empfehlungen im Sinne einer Leitlinie wurde mit der Novellierung des IfSG von 2011
deutlich gestarkt: ,Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustellen, dass die nach dem Stand der me-
dizinischen Wissenschaft erforderlichen MaBnahmen getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu verhii-
ten und die Weiterverbreitung von Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, zu vermeiden
[...]. Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet wird vermutet, wenn je-
weils die veroffentlichten Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut und der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut
beachtet worden sind.“ (§21 Nr. 3 IfSG)

Die wichtigsten Einzelempfehlungen der KRINKO zur Pravention postoperativer Wundinfektionen werden im
Folgenden zusammenfassend dargestellt (KRINKO 2007). Die aufgefiihrten Evidenzkategorien entsprechen dem

3 entspricht ~16.022 €
* entspricht ~1.110€ bis 7.066 €
% entspricht ~16.027 €
¢ entspricht ~47.413 €
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Klassifikationssystem der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention des Robert Koch-
Instituts (KRINKO 2010). Die Empfehlungen werden auch durch weitere internationale Leitlinien gestiitzt (BLC
2008; NCC-WCH 2008; Mangram et al. 1999). Da der Auftrag des G-BA Strukturqualitatsaspekte explizit aus-
schlieBt (siehe Abschnitt 1.2), wird auf Strukturanforderungen und entsprechende Interventionen nicht einge-
gangen.

Praoperative stationare Verweildauer

Die praoperative stationare Verweildauer soll so kurz wie moglich sein, da eine verlangerte praoperative Ver-
weildauer haufig aufgrund multifaktorieller Ursachen mit einem erhohten Risiko fiir Wundinfektionen verbunden
ist [Kategorie Il].

Infektion bzw. Kolonisation des Patienten (praoperative Sanierung)

Infektionen an einer anderen Korperstelle sowie die Kolonisation mit fakultativen Wundinfektionserregern kon-
nen zur Quelle postoperativer Infektionen im Operationsgebiet werden. Daraus resultieren weitere Empfehlun-
gen, die festlegen, dass vor elektiven Eingriffen klinisch manifeste Infektionen auBerhalb des OP-Gebietes so-
wie im OP-Gebiet selbst identifiziert und adaquat behandelt werden sollen [Kategorie IA]. Des Weiteren sollte
bei allen Risikopatienten ein MRSA-Screening durchgefiihrt werden [Kategorie IB].

Haarentfernung und Kérperreinigung

Der Kern dieser Empfehlungen ist, dass eine praoperative Haarentfernung nur bei operationstechnischer Not-
wendigkeit durchgefuhrt und dann moglichst mittels Kiirzen der Haare oder chemischer Entfernung erfolgen
sollte [Kategorie IA]. Verschmutzungen der intakten Haut im OP-Areal sind vor der Hautantiseptik zu entfernen
[Kategorie IB].

Antiseptik des OP-Felds

Um zu verhindern, dass Mikroorganismen des Haut- und Schleimhautareals bei einer Operation in die Tiefe
verschleppt werden, muss eine griindliche Antiseptik (Desinfektion) der Haut des Operationsgebietes durchge-
fuhrt werden [Kategorie IB].

Perioperative Antibiotikaprophylaxe

Es existieren ebenfalls Empfehlungen zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe. Kernaussagen dieser Empfeh-
lungen sind, dass eine perioperative Antibiotikaprophylaxe nur bei gesicherter Indikation durchgefiihrt werden
und die Auswahl des Antibiotikums sich an dem zu erwartenden Erregerspektrum fiir die jeweilige Operations-
art orientieren sollte [Kategorie IA]. Das Antibiotikum soll intravends zu einem Zeitpunkt gegeben werden, der
eine ausreichende Gewebewirkstoffkonzentration bei Operationsbeginn und wahrend der gesamten Operation
gewabhrleistet [Kategorie |A]. Bei Kaiserschnittentbindungen wird die Gabe des Antibiotikums jedoch erst nach
Abklemmen der Nabelschnur empfohlen, um einen Ubergang des Medikaments auf das Kind zu vermeiden.
Weitere aktuelle und prazisiere Empfehlungen zur Antibiotikaprophylaxe wurden von der Paul-Ehrlich-
Gesellschaft erarbeitet. Insbesondere wird hier auf die Auswahl des Antibiotikums fokussiert (Wacha et al.
2010).

Abdeckung des Operationsfelds und des Patienten

Die Abdeckung des Operationsfelds, wodurch ein Erregereintrag aus der OP-Feldumgebung in das OP-Gebiet
unterbunden werden soll, ist ebenfalls von Bedeutung, woraus folgende Empfehlung resultiert: ,Nach praopera-
tiver Antiseptik wird das OP-Feld unter aseptischen Bedingungen steril abgedeckt® [Kategorie IA].

Chirurgische Handedesinfektion
Fir eine effektive Handedesinfektion vor Beginn der Operation sind folgende MaBnahmen notwendig:
= saubere Hande und Fingernégel bei Betreten des OP-Trakts [Kategorie IB]

= kurz und rund geschnittene Fingernagel und kein Tragen von kiinstlichen Fingernageln
[Kategorie IA]

= kein Tragen von Schmuckstiicken, Uhren und Ringen an Handen und Unterarmen [Kategorie 1V]
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= bei direktem Kontakt zum Operationsfeld und zu sterilem Instrumentarium oder Material vor Beginn der
Tatigkeit Durchfiihrung einer chirurgischen Handedesinfektion [Kategorie IA]

= nach chirurgischer Handedesinfektion Anlegen eines sterilen Operationskittels und steriler Handschuhe im
OP-Raum [Kategorie IB]

Bereichs- und Schutzkleidung/Schutzausriistung

Das Tragen von keimarmer Bereichskleidung soll die Verschleppung von Infektionserregern aus anderen Berei-
chen einer Einrichtung in die OP-Abteilung verhindern. Zusammenfassend werden im Kern folgende Empfehlun-
gen gegeben:

= Tragen eines Mund-Nasen- und eines Haar-Schutzes [Kategorie 1B]

= Tragen eines sterilen OP-Mantels mit definierter Barrierefunktion sowie Tragen steriler OP-Handschuhe (bei
Eingriffen mit hoher Verletzungsgefahr Tragen von 2 Paar Handschuhen) [Kategorie 1B]

= Wechsel der OP-Kleidung vor jeder neuen Operation und bei sichtbarer Verschmutzung oder Kontamination
[Kategorie IB]

= Handschuhwechsel bei intraoperativer Handschuhbeschadigung [Kategorie IB].

= Beim Wechsel zwischen Aufwachraum und OP-Bereich sollen die Mitarbeiter einen zusatzlichen Schutzkittel
tragen, um zu gewabhrleisten, dass keine Krankheiterreger die Bereichskleidung kontaminieren [Kategorie IB]

Asepsis und OP-Technik
Ein striktes Einhalten aseptischer Arbeitsmethoden /-techniken bei allen Operationen/Eingriffen wird als Basis
der PraventionsmaBnahmen zum Schutz vor exogenen Wundinfektionen gesehen [KategorielA].

Hypothermie

Da eine perioperative Hypothermie das Risiko der Entstehung von Wundinfektionen erhoht, soll der Zustand der
Normothermie perioperativ aufrechtzuerhalten werden, sofern nicht aus therapeutischen Griinden eine Hypo-
thermie erforderlich ist [Kategorie I1].

Drainagen

Drainagen stellen als Feldkorper einen Risikofaktor fir Wundinfektionen dar. Einfluss auf die Entwicklung von
postoperativen Wundinfektionen haben dabei die Indikation zur Anlage der Drainage, die Qualitat des Drainage-
systems, die Lage der Durchtrittsstelle sowie die Liegedauer. Folgende Empfehlungen existieren zu Drainagen:

= FEinsatz von Wunddrainagen nur bei klarer Indikation und Einsatz so kurzzeitig wie moglich
[Kategorie IB]

= Vermeidung offener Drainagen aus infektionspraventiven Griinden [Kategorie IB]

= Legen einer Drainage Uber eine separate Inzision und nicht liber die OP-Wunde [Kategorie 1B]

Postoperative Wundversorgung (Verbandwechsel)
Im Fokus der postoperativen MaBnahmen steht die postoperative Wundversorgung (Verbandwechsel). Diesbe-
ziglich existieren einige Empfehlungen, die sich wie folgt inhaltlich zusammenfassen:

= einmalige Abdeckung der priméar verschlossenen, nicht sezernierenden OP-Wunde am Ende der Operation
mit einer sterilen Wundauflage fir 24 bis 48 Stunden [Kategorie |B]

= sofortiger Verbandwechsel bei Auftreten klinischer Zeichen einer Infektion, bei Durchfeuchtung, Verschmut-
zung oder bei Lageverschiebung des Verbands [Kategorie IB]

= Entfernung des Verbands, Nahtmaterials sowie Drainageentfernung unter aseptischen Bedingungen [Katego-
rie 1B]

Des Weiteren kann die Surveillance postoperativer Wundinfektionen einschlieBlich der Riickmeldung der Daten
in geeigneter Form an das beteiligte Personal zur Senkung der Wundinfektionsraten beitragen. Fiir Deutschland
existiert im Rahmen des KISS auch ein System fiir postoperative Wundinfektionen. Dieses wird von der KRINKO
fur die Erfassung und Bewertung von postoperativen Infektionen im Operationsgebiet empfohlen (KRINKO
2001).
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2.1.3. Behandlungs- und Versorgungsziele

Im Hinblick auf die ThemenerschlieBung fiir ein QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postopera-
tive Wundinfektionen werden hier die libergeordneten Versorgungs- und Ergebnisziele dargelegt. Fiir die Ent-
wicklung handlungsorientierter Prozessziele wird auf Abschnitt 2.3 ,,Potenziale zur Qualitatsverbesserung und -
sicherung® verwiesen. Im Wesentlichen lassen sich drei libergeordnete Ziele konkretisieren:

Ziel: Verminderung der postoperativen Wundinfektionen

Postoperative Wundinfektionen stellen relevante Komplikationen operativer Eingriffe dar. Im internationalen
Vergleich liegt die Haufigkeit postoperativer Wundinfektionen in Deutschland in einem mittleren bis unteren
Bereich. Die Pravalenz der postoperativen Wundinfektionen hat sich in den letzten 15 Jahren in Deutschland
insgesamt aber nicht weiter vermindert (siehe Abschnitt 2.1.1).

Nach tbereinstimmender Expertenmeinung sind in Deutschland 20 bis 30 % aller nosokomialen Infektionen
vermeidbar (Gastmeier et al. 2010). Diese Einschatzung griindet sich auf die Ergebnisse des deutschen KISS,
an deren Wundinfektionsverfahren etwa ein Viertel aller Krankenhauser freiwillig mit einer oder mehreren Tra-
cer-OPs teilnimmt. In mehreren Erhebungsperioden wurde festgestellt, dass Krankenhauser in den ersten drei
Jahren ihrer Teilnahme am KISS eine stetige Verminderung des Wundinfektionsrisikos erzielten, die im dritten
Jahrim Durchschnitt kumulativ 25 % erreichte (Gastmeier et al. 2009; Brandt et al. 2006). Ein solcher Effekt
zeigte sich nicht nurin den freiwilligen KISS-Verfahren, sondern auch bei Einbezug aller Teilnehmer in einem
verpflichtenden KISS-Verfahren fiir nosokomiale Infektionen auf neonatologischen Intensivstationen (NICU)
(Schwab et al. 2012). Aus dem franzosischen Surveillance-System wurden Senkungen der Gesamtrate postope-
rativer Wundinfektionen zwischen 31% und 55% nach 6 bis 9 Jahren berichtet (Carlet et al. 2009; Couris et al.
2007; Rioux et al. 2007). Die Verlaufsergebnisse des englischen Surveillance-Systems zeigen dagegen ein un-
einheitliches Bild. Allein in der GefaB-, Wirbelsaulen- und Magenchirurgie sowie nach Amputationen ergab sich
eine kontinuierliche Verminderung postoperativer Wundinfektionsraten tber die letzten 3 bis 6 Jahre (HPA
2011).

Wurde die Surveillance durch ein gezieltes einrichtungsinternes Infektionsschutzprogramm erganzt, so konnte
an einer deutschen Universitatsklinik gezeigt werden, dass die Rate tiefer, sternaler Wundinfektionen nach
Bypass-Operationen um 50 % innerhalb von 6 Monaten reduziert werden kann (Graf et al. 2009). Diese Effekt-
starke wird auch durch amerikanische Untersuchungen bestatigt: Ein spezifisches Blindel von MaBnahmen zur
Senkung der Wundinfektionsraten in der Darmchirurgie verminderte an einer groBen Universitatsklinik inner-
halb eines Jahres die Inzidenz aller postoperativer Wundinfektionen um ein Drittel und die Inzidenz der tiefen
Wundinfektionen (A2 und A3 nach CDC-Klassifikation oder CDC A2+CDC A3) um die Halfte (Wick et al. 2012).
Mithilfe eines Multiinterventionsprogramms konnte die krankenhausweite Wundinfektionsrate an der Mayo
Clinic Florida nach einem Jahr ebenfalls halbiert werden (Thompson et al. 2011).

Ziel: Verminderung der durch MRSA verursachten postoperativen Wundinfektionen

Eine Infektion der Wunde mit multiresistenten Erregern (MRE) erhoht die postoperative Morbiditat und Mortali-
tat deutlich (Liu et al. 2011 [LL]; Anderson et al. 2009a; Anderson et al. 2009b; Kaye et al. 2008 [KS];
Engemann et al. 2003; Kilgus et al. 2002). Der haufigste MRE in Wunden ist der Methicillin-resistente
Staphylococcus aureus (MRSA). Daten des OP-KISS (NRZ 2011d) zeigen, dass in Deutschland ca. 2,8 % aller
Wundinfektionen nach stationaren Operationen durch MRSA verursacht werden. Der Anteil der MRSA-
Wundinfektionen an allen Wundinfektionen mit Staphylococcus aureus ist liber die letzten Jahre hinweg jedoch
weitgehend unverandert geblieben (ca. 20 %) (NRZ 2011d; NRZ 2008). Infolge einer seit vielen Jahren umgesetz-
ten, nationalen ,search and destroy“-Strategie in niederlandischen Krankenhausern konnte dort die MRSA-
Pravalenz unter allen Staphylokokken-Isolaten auf unter 1% gesenkt werden (ECDC 2010).

MRSA-Screening-Untersuchung und Dekolonisation, hohe hygienische Standards (insbesondere Handehygiene)
sowie hohe Standards in der Antibiotikaanwendung konnen das nosokomiale Infektionsrisiko mit MRSA signifi-
kant verringern (Ananda-Rajah et al. 2010; Awad et al. 2009; Kern et al. 2009; Pofahl et al. 2009; Klevens et al.
2007). Das konsequente Screening auf nasale MRSA-Kolonisation und die anschlieBende Dekolonisation mit
dem Arzneistoff Mupirocin sind ein gleichermaBen effektives wie kosteneffizientes Mittel, um gezielt MRSA-
Infektionen zu reduzieren (Bode et al. 2010; Korczak et al. 2010). Hierdurch konnte in einer deutschen Universi-
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tatsklinik die Rate postoperativer MRSA-Infektionen innerhalb von 2 Jahren halbiert werden (Chaberny et al.
2008; van Rijen et al. 2008). Auch ein Programm zur nachhaltigen Verbesserung der Handehygiene an einer
Schweizer Universitatsklinik konnte die nosokomiale MRSA-Ubertragungsrate signifikant vermindern (Pittet et
al. 2000). Eine Metaanalyse belegt den einrichtungsbezogenen Zusammenhang zwischen einer Steigerung des
Verbrauchs an alkoholischen Handedesinfektionsmitteln und einer Reduktion der MRSA-Pravalenz (Sroka et al.
2010). Eine Studie in einem deutschen Maximalversorgungskrankenhaus wies nach, dass durch die leitlinienge-
rechte Verkiirzung der prophylaktischen Antibiotikagaben der Antibiotikaverbrauch auf der chirurgischen Inten-
sivstationen gesenkt wird und so die MRSA-Préavalenz in diesem kritischen Bereich vermindert werden kann
(Meyer et al. 2010).

Ziel: Verminderung der Komplikationen nach postoperativer Wundinfektion

Gelangen die Erreger einer postoperativen Wundinfektion in tiefere Gewebeschichten, konnen groBere Korper-
regionen von der Infektion betroffen werden. Eine Verbreitung der Erreger tber die Blutbahn kann zu Organin-
fektionen und zur Sepsis bis hin zu einem septischen Schock fiihren. Postoperative Wundinfektionen und deren
Komplikationen sind mit langeren Krankenhausaufenthalten, erhdhten Wiederaufnahmeraten, einem hoheren
Risiko fiir Folgeeingriffe sowie erhohten Kosten fiir das Gesundheitssystem assoziiert (Graf et al. 2010;
Anderson et al. 2009b; Kaye et al. 2009; Herwaldt et al. 2006; Coello et al. 2005; Astagneau et al. 2001;
Kirkland et al. 1999).

Eine sich entwickelnde Sepsis bei tiefer postoperativer Wundinfektion kann lebensbedrohlich werden. Im Stadi-
um einer Sepsis steigt das Mortalitatsrisiko deutlich an. Eine prospektive Beobachtungsstudie auf 454 deut-
schen Intensivstationen ergab eine Krankenhaussterblichkeit bei Patienten mit schwerer Sepsis von 55 %
(Engel et al. 2007). In Bezug auf spezielle Patientengruppen zeigen sich signifikante Zusammenhange zwischen
postoperativer Wundinfektion und erhohter Krankenhaussterblichkeit. So haben Patienten im Alter von lber 65
Jahren durch eine postoperative Wundinfektion ein vierfach erhohtes Risiko, zu versterben (Kaye et al. 2009).
Bei einer durch MRSA ausgelosen Wundinfektion ist die Sterblichkeit tber alle Altersgruppen hinweg auf das
mehr als siebenfache erhoht (Anderson et al. 2009a). Das Mortalitatsrisiko nach tiefer postoperativer Wundin-
fektion variiert je nach Art der erfolgten Operation und ist zwischen zwei und sieben Mal hoher als bei ver-
gleichbaren Patienten ohne Infektion (Graf et al. 2010; Coello et al. 2005).

Insbesondere die Vermeidung von tiefen, postoperativen Wundinfektionen bewahrt Patienten vor schweren
Folgeerkrankungen und Tod. Durch die friihzeitige Diagnose und die addaquate, konsequente Behandlung einer
postoperativen Wundinfektion kann das Risiko fiir Komplikationen vermindert werden (NCC-WCH 2008).

2.2. Rahmenbedingungen

Die themenspezifischen Rahmenbedingen fokussieren im Einzelnen auf den versorgungspolitischen Rahmen,
die Akteure derVersorgung sowie bestehende Qualitatsprojekte.

2.2.1. Versorgungspolitischer Rahmen

MaBnahmen zur Infektionspravention sind ein wesentlicher Bestandteil des einrichtungsinternen Qualitatsma-
nagements. Verantwortlich sind die Trager bzw. die Leitung der medizinischen Einrichtungen. Der Handlungs-
rahmen, in dem die Versorgung von Patienten mit nosokomialen, postoperativen Wundinfektionen erfolgt, wird
wesentlich durch das Infektionsschutzgesetz (IfSG) bestimmt. Seit dem 1. Januar 2001 besteht das Infektions-
schutzgesetz (IfSG) mit dem Ziel, Ubertragbaren Krankheiten vorzubeugen, Infektionen friihzeitig zu erkennen
und ihre Weiterverbreitung zu verhindern. Mit der Novellierung des IfSG am 4. August 2011 wurden die Anfor-
derungen an die Versorgungsteilnehmer deutlich erhoht. Zudem forderte das IfSG erstmals von allen Bundes-
landern, Verordnungen zur detaillierten Regelung von Struktur, Inhalt und Uberpriifung der Hygiene und des
Infektionsschutzes in medizinischen Einrichtungen zu erlassen. Diese sind 2012 bundesweit in Kraft getreten.
Im Folgenden werden die hinsichtlich der Entwicklung des QS-Verfahrens relevanten Aspekte dargestellt.

Im §23(3) des IfSG ist festgelegt, welche Einrichtungen dem gesetzlichen Regelungsrahmen unterliegen und
welche wissenschaftlichen Empfehlungen fiir die Versorgungsteilnehmer richtungsweisend sein sollen:
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~Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustellen, dass die nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft erforderlichen MaBnahmen getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu verhiiten und die Weiter-
verbreitung von Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, zu vermeiden:

1. Krankenhauser,

2. Einrichtungen fiirambulantes Operieren,

3. Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, in denen eine den Krankenhausern vergleichbare medizinische
Versorgung erfolgt,

. Dialyseeinrichtungen,

. Tageskliniken,

. Entbindungseinrichtungen,

. Behandlungs- oderVersorgungseinrichtungen, die mit einer der in den Nummern 1 bis 6 genannten Einrich-
tungen vergleichbar sind,

. Arztpraxen, Zahnarztpraxen und

9. Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe.

N o~ o b~

00

Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die
veroffentlichten Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert
Koch-Institut und der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut beachtet
worden sind.”

Die Stellung der beiden Kommissionen beim RKI regeln §23 (1) IfSG (KRINKO) und §23 (2) IfSG (ART). Die neu
gebildete ART-Kommission hat bislang noch keine Empfehlungen publiziert.

Der §23(4) IfSG verpflichtet die Krankenhauser und Einrichtungen des ambulanten Operierens zu einer
Surveillance nosokomialer Infektionen und multiresistenter Erreger sowie zur Erfassung des
Antibiotikaeinsatzes. Aus diesen Erhebungen sind PraventionsmaBnahmen in den Einrichtungen abzuleiten.

Die systematische und kontinuierliche Uberwachung der nosokomialen Infektionen und der verursachenden
Erregerin den teilnehmenden Krankenhausern wird tiber das Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System
(KISS) beim Nationalen Referenzzentrum (NRZ) fiir Surveillance von nosokomialen Infektionen des RKI aufge-
baut. Fiir Ausbriiche nosokomialer Infektionen besteht eine eigenstandige, sofortige, nichtnamentliche Melde-
pflicht an die Gesundheitsamter nach §6(3) IfSG. Eine weitere Surveillance speziell zur Erfassung Antibiotika-
resistenter Erreger ist die Labor-gestiitzte Antibiotika-Resistenz-Surveillance (ARS) am RKI. Das KISS fiihrt
Inzidenzdaten (z.B. der postoperativen Wundinfektionen) der Einrichtungsdaten zusammen und ermoglicht
damit ein Benchmarking mit zusammengefiihrten Referenzdaten. Die Referenzdaten werden jahrlich veroffent-
licht. Die Teilnahme am KISS ist freiwillig. Einrichtungen, die nicht am KISS teilnehmen, sollten die nach §23(4)
IfSG vorgeschriebene Surveillance (z.B. im Bereich der postoperativen Wundinfektionen mit einer Tracer-OP)
eigenstandig entsprechend dem Muster des KISS vornehmen (z.B. unter Beriicksichtigung der Follow-up-Zeiten
nach CDC-Klassifikation) (KRINKO 2001; Bgbl. 2000). Da der Pflicht des Operateurs zur Surveillance keine Ver-
pflichtung von Praxen oder Reha-Einrichtungen zur Meldung diagnostizierter, postoperativer Wundinfektionen
an den Operateur gegeniber steht, bleiben Follow-up-Erhebungen jedoch schwierig.

~Die Leiter von Krankenhausern und von Einrichtungen fiir ambulantes Operieren haben sicherzustellen, dass
die vom Robert Koch-Institut nach §4 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b festgelegten nosokomialen Infektionen
und das Auftreten von Krankheitserregern mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen fortlaufend in einer
gesonderten Niederschrift aufgezeichnet, bewertet und sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich erforder-
licher PraventionsmafBnahmen gezogen werden und dass die erforderlichen PraventionsmaBnahmen dem Per-
sonal mitgeteilt und umgesetzt werden. Dariiber hinaus haben die Leiter sicherzustellen, dass die nach §4 Ab-
satz 2 Nummer 2 Buchstabe b festgelegten Daten zu Art und Umfang des Antibiotika-Verbrauchs fortlaufend in
zusammengefasster Form aufgezeichnet, unter Beriicksichtigung der lokalen Resistenzsituation bewertet und
sachgerechte Schlussfolgerungen hinsichtlich des Einsatzes von Antibiotika gezogen werden und dass die er-
forderlichen Anpassungen des Antibiotikaeinsatzes dem Personal mitgeteilt und umgesetzt werden. Die Auf-
zeichnungen nach den Satzen 1und 2 sind zehn Jahre nach deren Anfertigung aufzubewahren. Dem zustandi-
gen Gesundheitsamt ist auf Verlangen Einsicht in die Aufzeichnungen, Bewertungen und Schlussfolgerungen zu
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gewahren.” (§23(4) IfSG) Die Verpflichtung zum Vorhalten von Hygieneplanen in medizinischen Einrichtungen ist
in §23(5) IfSG formuliert.

§23(6) IfSG unterstellt Krankenhauser der Uberwachung durch die Gesundheitsamter, deren Zutritts- und Ein-
sichtsrechte in §23(7) IfSG geregelt werden. Ob auch Einrichtungen des ambulanten Operierens von dieser
Uberwachung erfasst werden, verbleibt als Kann-Regelung in der Entscheidung der Bundeslander.

In §23(8) IfSG wird der Rahmen fiir die neuen Hygieneverordnungen aller Bundeslander festgesetzt:

»Die Landesregierungen haben bis zum 31. Marz 2012 durch Rechtsverordnung fiir Krankenhauser, Einrichtun-
gen flirambulantes Operieren, Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, in denen eine den Krankenhausern
vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt, sowie fiir Dialyseeinrichtungen und Tageskliniken die jeweils
erforderlichen MaBnahmen zur Verhitung, Erkennung, Erfassung und Bekampfung von nosokomialen Infektio-
nen und Krankheitserregern mit Resistenzen zu regeln. Dabei sind insbesondere Regelungen zu treffen liber

—_

. hygienische Mindestanforderungen an Bau, Ausstattung und Betrieb der Einrichtungen,

2. Bestellung, Aufgaben und Zusammensetzung einer Hygienekommission,

3. die erforderliche personelle Ausstattung mit Hygienefachkraften und Krankenhaushygienikern und die
Bestellung von hygienebeauftragten Arzten einschlieBlich bis lingstens zum 31. Dezember 2016 befristeter
Ubergangsvorschriften zur Qualifikation einer ausreichenden Zahl geeigneten Fachpersonals,

4. Aufgaben und Anforderungen an Fort- und Weiterbildung der in der Einrichtung erforderlichen Hygiene-
fachkrafte, Krankenhaushygieniker und hygienebeauftragten Arzte,

5. die erforderliche Qualifikation und Schulung des Personals hinsichtlich der Infektionspravention,

6. Strukturen und Methoden zur Erkennung von nosokomialen Infektionen und resistenten Erregern und zur
Erfassung im Rahmen der arztlichen und pflegerischen Dokumentationspflicht,

7. die zur Erfiillung ihrer jeweiligen Aufgaben erforderliche Einsichtnahme derin Nummer 4 genannten Perso-
nen in Akten der jeweiligen Einrichtung einschlieBlich der Patientenakten,

8. die Information des Personals iiber MaBnahmen, die zur Verhiitung und Bekampfung von nosokomialen
Infektionen und Krankheitserregern mit Resistenzen erforderlich sind,

9. die klinisch-mikrobiologisch und klinisch-pharmazeutische Beratung des arztlichen Personals,

10. die Information von aufnehmenden Einrichtungen und niedergelassenen Arzten bei der Verlegung, Uber-

weisung oder Entlassung von Patienten iiber MaBnahmen, die zur Verhiitung und Bekampfung von nosoko-

mialen Infektionen und von Krankheitserregern mit Resistenzen erforderlich sind.

Die Landesregierungen konnen die Ermachtigung durch Rechtsverordnung auf andere Stellen tbertragen.”

Die Medizinischen Hygiene-Verordnungen (MedHygVO) der Bundeslander sind keineswegs einheitlich ausgefal-
len. Einige ausgewdhlte Besonderheiten einzelner Bundeslander sind:

= MRE-Netzwerke unter Koordination der Gesundheitsamter werden in Bayern, Baden-Wiirttemberg, Sachsen,
Thiringen, Rheinland-Pfalz und Hamburg eingerichtet. In Hamburg sind Krankenhduser und ambulanten
Operationseinrichtungen zur Mitwirkung in den Netzwerken verpflichtet (§ 14(2) HmbMedHygVO)

= Berlin fordert den Aufbau von Antibiotic Stewardship Konsilen sowohl fiir Krankenhauser als auch fiir Ein-
richtungen des ambulanten Operierens (§ 10 MedHygVO Berlin)

= [n Baden-Wirttemberg werden Verdachtsfalle und gesicherte Falle von nosokomialer Infektionen aus Kran-
kenhausern unverziiglich zentral erfasst (§ 10 MedHygVO Baden-Wiirttemberg)

2.2.2. Akteure der Versorgung

Postoperative Wundinfektionen kdnnen - wenn auch unterschiedlich haufig - nach allen Operationen auftreten,
die stationar oder ambulant durchgefiihrt werden. Ambulante Operationen des AOP-Katalogs konnen nach
§115b SGB V am Krankenhaus erbracht und direkt mit den Krankenkassen auf Basis des Einheitlichen Bewer-
tungsmaBstabes (EBM) abgerechnet werden. Im vertragsarztlichen Bereich (Praxen und MVZ) konnen ambulan-
te Operationen auch liber den AOP-Katalog hinaus durchgefiihrt und mit der KV abgerechnet werden. Prinzipiell
konnen ambulante Operationen im Rahmen von Selektivvertragen (Strukturvertrag nach §73 SGBV, Versor-
gungsvertrage nach §73c SGBV oder Integrationsvertrage nach §140a SGB V) erbracht werden. In die Integra-
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tionsvertrage konnen auch stationare Operationen aufgenommen werden. Privatversicherte Patienten und
Selbstzahler kdnnen auch in Privatkliniken, die keine Zulassung nach §108 SGBV besitzen, operiert werden.
Analoges gilt flir Privatpraxen, die tber keine Vertragsarztzulassung verfiigen. AuBerhalb des Leistungsumfangs
der GKV liegen Operationen, die nicht der Behandlung von Krankheiten, sondern ausschlieBlich asthetischen
Zielen dienen. Postoperative Wundinfektionen kdnnen dariber hinaus auch nach zahnarztlichen Eingriffen auf-
treten.

In Deutschland wurden im Jahr 2010 von ca. 1500 Krankenh&dusern (teiinehmende Krankenhauser der externen
stationdren Qualitatssicherung) knapp 15 Millionen Operationen durchgefiihrt. Ca. 1300 Krankenh&user er-
brachten im Jahr 2010 1,8 Millionen ambulante Operationen nach §115b SGBV (Destatis 2012c). Nach Auskunft
der KBV fiihrten 2010 tber 15.000 Vertragséarzte verschiedenster Fachrichtungen etwa 3 Millionen ambulante
Operationen durch.

Die Diagnose einer postoperativen Wundinfektion kann, sofern sie nicht schon wahrend des stationaren Auf-
enthaltes gestellt wurde, auch durch den weiterbehandelnden Fach- oder Hausarzt erfolgen. Leichte Wundin-
fektionen konnen ambulant behandelt werden, bei schweren Wundinfektionen wird eine stationare Behandlung
ggf. mit erneuter Operation notwendig.

An derVersorgung von Patienten, die eine Operation erhalten, ist eine Reihe verschiedener Akteure des
Gesundheitswesens beteiligt. Dies betrifft sowohl den stationaren als auch den ambulanten Sektor, mit jeweils
verschiedenen Versorgungsbereichen innerhalb der beiden Sektoren. Dariiber hinaus spielen Einrichtungen
eine Rolle, welche auBerhalb der direkten ambulanten oder stationaren Versorgung der Patienten tatig sind und
fur diese hygienische Unterstiitzungsleistungen erbringen (z.B. Sterilisation, Reinigung). In der Tabelle 3 sind die
im Hinblick auf den Aspekt der Vermeidung von postoperativen Wundinfektionen an derVersorgung beteiligten
Akteure dargestellt und den jeweiligen Versorgungsbereichen zugeordnet.

Tabelle 3: Versorgungsbereiche und beteiligte Akteure

Beteiligte Akteure 3 £ | _ [
2 |52 |5 |8 |8
7] © =
5 $ |58 |2 |g8s |28
c c D “6 Q. — (2]
o © = = & b0 o c
@ < ® 5 g | o S w =
o 4 CwX | <€ 23 |®
Qo (I c >c | 2 22 (@
o . oL o |.W o = =
Versorgungsbereich w o 5 WS £ 8 )
< & s TNT|& |ES8 | &
Hausarztlicher Bereich X X X
Fach- Praxis X X X
arztlicher .
: Ambulant operierende X X X X
Bereich L
Einrichtung
Kranken- Ambulantes Operieren X X X X X X
haus (§115b SGB V)
Stationéar Belegabteilung X X X X X X
Stationar Hauptabteilung X X X X X X
AuBerhalb der direkten ambulanten und statio- | Von der Qualitatssicherung nach §137a SGBV nur mittelbar
naren Versorgung tatige Einrichtungen erfasst.
Rehabilitation Von der Qualitatssicherung nach §137a SGBV nicht erfasst.
Ambulante und stationare Pflegeeinrichtungen |Von der Qualitdtssicherung nach §137a SGBV nicht erfasst.
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Abbildung 1 stellt die Beteiligung der Versorgungsbereiche an den verschiedenen Phasen derVersorgung von
Patienten, die eine Operation erhalten, dar. Es wird deutlich, dass die Versorgung der Patienten durch wieder-
holte Sektoreniibergénge und zahireiche Schnittstellen zwischen den Leistungserbringern charakterisiert ist.
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Abbildung 1: Beteiligung der Versorgungsbereiche an den verschiedenen Phasen der Versorgung von Patienten, die eine
Operation erhalten

2.2.3. Bestehende Qualitidtsprojekte

Sowohl national als auch international gibt es eine Vielzahl von Qualitatsprojekten zur Vermeidung nosokomia-
ler Infektionen. Im Folgenden werden die wichtigsten nationalen Projekte und ihre wesentlichen Qualitatsziele
aufgelistet.

KISS: Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System

Die zurzeit umfangreichsten Daten zur Inzidenz von nosokomialen Infektionen in Deutschland resultieren aus
dem KISS. Das Uberwachungssystem KISS wurde seit 1996 gemeinsam durch das Nationale Referenzzentrum
fiir Krankenhaushygiene” und das Robert Koch-Institut aufgebaut. KISS erfasst seit 1997 nosokomiale Infektio-
nen in deutschen Krankenhausern auf freiwilliger Basis. Die Zahl der Teilnehmer hat sich von Jahr zu Jahr erhoht,
sodass inzwischen ca. 1000 Krankenhauser regelmaBig Daten zu verschiedenen Surveillance-Modulen liefern.

Zielsetzung ist es, fiir die kontinuierliche Uberwachung von nosokomialen Infektionen einheitliche Methoden
vorzugeben und mithilfe von freiwillig teilnehmenden Krankenhausern Referenzdaten zu erzeugen. Diese Daten
sind offentlich und kdnnen auch von anderen Krankenhausern als Orientierung fiir das eigene interne Quali-
tatsmanagement genutzt werden.

7 vgl. www.nrz-hygiene.de (letzter Zugriff am 16.10.2012).
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Das modular aufgebaute KISS ist als Surveillance abgestimmt auf die interne Qualitatssicherung und umfasst
derzeit 10 Module:

= OP-KISS: Postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen
= AMBU-KISS: Postoperative Wundinfektion nach ambulanten Operationen

= HAND-KISS: Modul zur Durchfiihrung der hygienischen Handedesinfektion (Pflicht fiir die an der ,,Aktion
Saubere Hande" teilnehmenden Krankenhauser)

= MRSA-KISS: Modul fiir Methicillin-resistente Staphylococcus aureus (Infektion)
= MRE-KISS: Modul zur Erfassung einer Kolonisation mit multiresistenten Erregern

= DEVICE-KISS: Patienten mit Zentral-Venen-Katheter oder Harnwegkatheter oder maschineller Beatmung auf
Nicht-Intensivstationen

= ITS-KISS: Patienten auf Intensivstationen

= NEO-KISS: Friihgeborene auf neonatologischen Intensivstationen

= ONKO-KISS: Patienten mit Knochenmarktransplantation

= CDAD-KISS: Patienten mit Clostridium difficile assoziierter Diarrho (CDAD)

Insgesamt sind durch KISS inzwischen liber alle Module hinweg Daten zu mehr als 400.000 Patienten aus mehr
als 900 Krankenhausern, darunter 534 Intensivstationen, und 133 ambulant operierenden Einrichtungen erho-
ben worden. Die KISS-Daten reprasentieren die deutschen Referenzdaten zum Thema nosokomiale Infektionen.
Von besonderem Interesse flir das Thema Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen
sind die KISS-Module OP-KISS, Ambu-KISS, Hand-KISS, MRSA-KISS und MRE-KISS.

= Aktion Saubere Hande
Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit, die Gesellschaft fiir Qualitatsmanagement in der Gesundheitsver-
sorgung e.V. und das Nationale Referenzzentrum fiir die Surveillance von nosokomialen Infektionen haben
die Kampagne ,,Aktion Saubere Hande“® fiir deutsche Gesundheitseinrichtungen ins Leben gerufen. Die
Kampagne hat das Ziel, die Compliance der Handedesinfektion in deutschen Krankenhausern zu verbessern
und auf diese Weise die Zahl der im Krankenhaus erworbenen Infektionen zu senken.

= DART: Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie
Mit DART? hat das Bundesgesundheitsministerium (BMG) gemeinsam mit dem Bundesministerium fiir Er-
nahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV) und dem Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung (BMBF) im November 2008 einen Plan vorgelegt, um der Entstehung von Antibiotika-Resistenzen ge-
zielt entgegenzuwirken. Dabei libernimmt das Robert Koch-Institut zentrale Aufgaben im Bereich der Erfas-
sung und Bewertung von Daten zu Antibiotika-Resistenzen und -Verbrauch. Fiir den humanmedizinischen
Bereich werden folgende Ziele definiert:

- Uberwachungssysteme zu Antibiotika-Resistenz- und Antibiotika-Verbrauchssituation

- Verhitungs- und BekampfungsmaBnahmen zur Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen

- Zusammenarbeit zwischen den Beteiligten in der Gesundheitsversorgung im ambulanten und
stationaren Bereich

- Intensivierung und Vernetzung von Forschung und Evaluierung

= ARS: Antibiotika-Resistenz-Surveillance in Deutschland
ARS " ist konzipiert als laborgestiitztes Surveillancesystem zur kontinuierlichen Erhebung von Resistenzda-
ten aus der Routine fiir das gesamte Spektrum klinisch relevanter bakterieller Erreger. Projektteilnehmer und
damit Datenlieferanten sind Laboratorien, die Proben aus medizinischen Versorgungseinrichtungen und
Arztpraxen mikrobiologisch untersuchen.

= SARI: Surveillance der Antibiotika-Anwendung und der baktieriellen Resistenzen auf Intensivstationen
SARI' ist Teil des Forschungsnetzwerkes SIR (Spread of nosocomial Infections and Resistant pathogens),

8 vgl. www.aktion-sauberehaende.de (letzter Zugriff am 16.10.2012).

‘vgl.: www.bundesgesundheitsministerium.de /fileadmin/dateien/Publikationen /Gesundheit /Broschueren /
Deutsche_Antibiotika Resistenzstrategie DART 110331.pdf (letzter Zugriff am 16.10.2012).

"% vgl. https:/ /ars.rki.de /Projekt.aspx (letzter Zugriff am 16.10.2012).

"' vgl. http:/ /sari.ipse-freiburg.de (letzter Zugriff am 16.10.2012).
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das sich mit der Ausbreitung von nosokomialen Infektionen und resistenten Infektionserregern beschaftigt.
SARI erfasst die Anwendungsrate von Antibiotika und das Auftreten von Multi-Resistenten-Pathogenen-
Bakterien (MRPB) auf Intensivstationen; die Ergebnisse werden den jeweiligen Intensivstationen riickgemel-
det.

2.3. Potenziale zur Qualitatsverbesserung und -sicherung

Mit Blick auf die in Abschnitt 2.1.3 dargestellten Behandlungs- und Versorgungsziele wurden die entsprechen-
den prozessbezogenen Potenziale zur Qualitatsverbesserung und -sicherung entwickelt, wie sie aus Leitlinien-
und KRINKO-Empfehlungen abgeleitet werden konnen. Sofern sich aus der weiteren verfiigbaren Literatur auf
Verbesserungspotenziale schlieBen lasst, wird dies erganzend dargestellt. Eine Clusterung wird entsprechend
der Kernprozesse im Versorgungspfad (Abbildung 2) vorgenommen. Da der Auftrag des G-BA Strukturqualitats-
aspekte explizit ausschlieBt (siehe Abschnitt 1.2), wird auf Qualitatsverbesserungspotenziale in diesem Bereich
nicht eingegangen. Es lassen sich zwei patientenrelevante Endpunkte definieren, die ebenfalls im Versorgungs-
pfad dargestellt sind:

A - Nosokomiale, postoperative Wundinfektion (einschlieBlich durch MRSA verursachte Infektion)

B - Komplikation nach nosokomialer, postoperativer Wundinfektion

Folgende Potenziale zur Qualitatsverbesserung und -sicherung wurden ermittelt:

1 - Praoperative Voruntersuchungen/MaBBnahmen

Wesentliche Aspekte der Vermeidung einer Wundinfektion durch MRSA sind die praoperative Erkennung und
Beseitigung einer nasalen MRSA-Kolonisierung. Die KRINKO und die Society for Healthcare Epidemiology of
America (SHEA) empfehlen fiir Risikopatienten die Untersuchung auf eine mogliche MRSA-Kolonisation (MRSA-
Screening). Des Weiteren beinhalten die Empfehlungen der KRINKO MaBnahmen zur Dekolonisation bei nasa-
ler MRSA-Besiedlung sowie die Isolierung MRSA-kolonisierter bzw. -infizierter Patienten (KRINKO 2007;
Muto et al. 2003; KRINKO 1999). Krankenhausbefragungen zeigen hierzu mehrere Verbesserungspotenziale
auf:

= |n einerreprasentativen Befragung von 272 deutschen Krankenhausern gaben lediglich 70 % an, immer ein
strukturiertes MRSA-Aufnahmescreening durchzufiihren (DKI 2011). 16 % der MRSA-KISS-Teilnehmer
(Chaberny et al. 2010) sowie 19 % der herzchirurgischen Kliniken (Beckmann et al. 2011) fiihren kein MRSA-
Screening im eigentlichen Sinne, d.h. ein Screening auch auBerhalb von bekannten MRSA-Tragern oder Kon-
taktpersonen, durch.

= Nur 72 % der KISS-Kliniken schlieBen nach dem MRSA-Nachweis eine Dekolonisation an (Chaberny et al.
2010).

= 1,5 % der KISS-Kliniken flihrten bei MRSA-positiven Patienten keine Isolierung durch und 16 % nur, wenn
moglich (Chaberny et al. 2010). Wahrend eines Audits in 30 Krankenhausern fanden die Autoren lediglich 80
% der MRSA-positiven Patienten isoliert vor (Chaberny et al. 2010). 93 % von 54 befragten herzchirurgischen
Kliniken isolieren nach eigenen Angaben alle ihre MRSA-positiven Patienten (Beckmann et al. 2011).

Diese Verbesserungspotenziale werden zumindest teilweise schon von den Krankenhausern aufgegriffen, denn
11 % der Krankenhauser gaben an, ihre MRSA-Verfahrensanweisungen andern zu wollen und 3 % wollten ihr
Isolationsmanagement verbessern (DKI 2011).

Einmalschutzkittel dienen als vorsorgliche BarrieremaBnahme zur Infektionspravention. Das Tragen von Ein-
malschutzkitteln wird dann empfohlen, wenn bei der Patientenpflege /-behandlung mit einer Kontamination
durch Blut, Korperflissigkeiten oder anderen potenziell infektiosen Materialien zu rechnen ist, um so eine
Keimibertragung durch das Personal auf andere Patienten zu verhindern (Siegel et al. 2007). Schutzkittel sind
bei isolierten Patienten mit MRSA-Kolonisation oder -Infektion immer dann zu tragen, wenn Handlungen an
Patienten vorgenommen werden (AWMF 2009).
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2 - Praoperative Vorbereitung

Die préoperative Haarentfernung durch einen Rasierer kann zu einer Vermehrung von Keimen auf der Haut-
oberflache und zu kleinen Verletzungen fiihren, welche das Risiko der Entstehung einer postoperativen Wundin-
fektion erhdhen. Es wird empfohlen, eine Haarentfernung nur bei operationstechnischer Notwendigkeit und
dann durch z.B. elektrische Haarschneidemaschinen mit Einmal-Scherkopf (Clipper) oder Enthaarungscremes
vorzunehmen. Die Haarentfernung soll unmittelbar am Tag der Operation erfolgen (NCC-WCH 2008; KRINKO
2007; Mangram et al. 1999). Folgende Studienergebnisse lassen auf Verbesserungspotenziale schlieBen:

= Bei Begehungen von 122 Operationsbereichen in 16 Frankfurter Krankenhausern durch die Gesundheitsam-
terim Jahr 2007 wurde haufig festgestellt, dass praoperative Haarentfernungen immer noch mittels einer
Rasur durchgefiihrt werden (Heudorf et al. 2009). Auch 41 % von 54 an einer Befragung teilgenommenen
herzchirurgischen Kliniken in Deutschland entfernen nach eigenen Angaben die Haare praoperativ noch mit
einem Rasierer (Beckmann et al. 2011). 88% der am AMBU-KISS teilnehmenden, ambulant operierenden
Praxen gaben bei einerim Jahr 2004 durchgefiihrten Umfrage ebenfalls an, Rasierer zur Haarentfernung zu
nutzen (Blaich et al. 2007).

3 - Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich

Bei definierten Operationen tragt eine perioperative Antibiotikaprophylaxe wesentlich zur Vermeidung posto-
perativer Wundinfektionen bei. In KRINKO- und Leitlinienempfehlungen werden die angemessene Indikations-
stellung und Auswahl des Antibiotikums sowie der Zeitpunkt und die Dauer der Antibiotikagabe hervorgehoben.

Eine perioperative Antibiotikaprophylaxe soll nur bei gesicherter Indikation erfolgen (Wacha et al. 2010; KRINKO
2007). Bei der Auswahl des Antibiotikums missen neben der Art des Eingriffs und der Risikofaktoren insbeson-
dere das lokal und regional vorliegende Erregerspektrum und die Resistenzlage beriicksichtigt werden, damit
eine effektive Antibiotikaprophylaxe gewahrleistet sein kann (AWMF 2012; Wacha et al. 2010; Calise et al.
2009; Dellit et al. 2007). Vor diesem Hintergrund wird empfohlen, einrichtungsinterne Leitlinien zu entwickeln
und anzuwenden, die die lokale bzw. regionale Epidemiologie und die Resistenzentwicklungen beriicksichtigen
(Dellit et al. 2007; Bratzler et al. 2005).

Es wird empfohlen, die intravendse Antibiotikagabe kurz vor der Operation, d.h. 30-60 Minuten (Wacha et al.
2010) bzw. 30-120 Minuten (KRINKO 2007) vor dem chirurgischen Schnitt durchzufiihren. Im Hinblick auf Se-
lektionsdruck und Resistenzentwicklung soll die perioperative Antibiotikaprophylaxe in der Regel auf die Dauer
der Operation begrenzt werden (AWMF 2012; Wacha et al. 2010; KRINKO 2007).

Auf Verbesserungspotenziale in Bezug auf die perioperative Antibiotikaprophylaxe lasst sich dariiber hinaus
aufgrund von Ergebnissen verschiedener Erhebungen schlieBen:

= Erhielten im Jahr 2002 noch 16 % der Patienten die indizierte Antibiotikaprophylaxe gar nicht (Dettenkofer et
al. 2002), so liegt das Hauptproblem derzeit in der unnétig langen Gabe der prophylaktischen Antibiotika.
Eine Erhebung in sieben deutschen Krankenhausern wies nach, dass bei etwa 30 % der Patienten die Anti-
biotikaprophylaxe zu lange (im Durchschnitt 4,2 Tage) durchgefiihrt wurde (Hohmann et al. 2012). Diese Er-
gebnisse werden auch durch die gesetzliche Qualitatssicherung unterstiitzt. Sowohl im Leistungsbereich
der Hiift-TEP Erstimplantation als auch der Knie-TEP Erstimplantation haben im Jahr 2011 etwas mehr als 20
% aller Patienten mit prophylaktischer Antibiose mehr als eine Gabe des Antibiotikums erhalten (AQUA
2012a; AQUA 2012b). Auch 5 % der am AMBU-KISS teilnehmenden Praxen fiihren laut einer Befragung aus
dem Jahr 2004 die Antibiotikaprophylaxe langer durch als empfohlen (Blaich et al. 2007).

= Laut Bericht iiber den Antibiotikaverbrauch und die Verbreitung von Antibiotikaresistenzen in der Human-
und Veterinarmedizin in Deutschland (BVL et al. 2011) sowie Daten der ersten europaischen
Pravalenzerhebung zum Vorkommen nosokomialer Infektionen und zur Antibiotikaanwendung (RKI 2012) hat
die Gabe von Antibiotika in deutschen Krankenhausern in den vergangenen Jahren zugenommen. Eine Re-
duktion unnotig langer Gaben perioperativer Antibiotikaprophylaxen senkt den Antibiotikaverbrauch auf chi-
rurgischen Intensivstationen und vermindert die lokale MRSA-Pravalenz (Meyer et al. 2010)
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Vor einer Durchtrennung der Haut sollte zur Reduktion der aeroben und anaeroben Mikroorganismen auf der
Haut eine Antiseptik des Operationsfeldes durchgefiihrt werden, um eine Verschleppung der Erreger in tiefere
Hautschichten zu verhindern (NCC-WCH 2008; KRINKO 2007; Mangram et al. 1999). Zur griindlichen Desinfek-
tion der Haut ist es erforderlich, die produktspezifisch gepriifte und arzneilich zugelassene Mindesteinwirkzeit
einzuhalten und die Haut innerhalb dieses Zeitraums durchgehend mit dem Antiseptikum benetzt und feucht zu
halten (KRINKO 2007). Um den Erregereintrag aus der Umgebung des OP-Feldes zu verhindern, wird dariiber
hinaus die aseptisch durchgefiihrte, sterile Abdeckung des Operationsfelds empfohlen (KRINKO 2007)

4 - Flachendesinfektion

Die Flachendesinfektion stellt einen Baustein im Multibarrieresystem zur Infektionspravention dar, mit dem
Ziel die Keime auf den Flachen abzut6ten und so die Weiterverbreitung der Erreger zu unterbinden sowie eine
mogliche Infektionskette zu unterbrechen (AWMF 2010a; Rutala et al. 2008; KRINKO 2004). Im Operationsbe-
reich sollen sowohl die patientennahen und die sichtbar kontaminierten Flachen als auch der begangene FuB-
bodenbereich nach jeder Operation gereinigt und desinfiziert werden (KRINKO 2000a; Mangram et al. 1999).
Grundsatzlich ist dabei das Verfahren der Wischdesinfektion empfohlen, bei der eine gleichzeitige Reinigung
und Desinfektion der Flachen durchgefiihrt wird (AWMF 2010a; KRINKO 2004). Die generelle Anwendung der
Spriihdesinfektion wird nicht empfohlen, da durch das Aufspriihen von Desinfektionsmittel nur eine unzurei-
chende desinfizierende Wirkung erlangt wird (Rutala et al. 2008; KRINKO 2004). Verbesserungspotenziale
lassen sich anhand folgender Untersuchungsergebnisse vermuten:

= Bei 16 % der vom Gesundheitsamt uberpriiften OP-Bereiche von 12 Praxen und 19 Kleinstkliniken wurden
Reinigungen des Operationsraums zwischen zwei Operationen als liickenhaft oder unregelmaBig bewertet
(Billing et al. 2006). In Praxen des ambulanten Operierens wurden Flachen haufig noch mit einem Spriihver-
fahren desinfiziert. Der Anteil dieser Praxen lag zwischen 5 % (Blaich et al. 2007) und 36% (Heudorf et al.
2005). Hygiene- und Desinfektionsplane waren bei Begehungen (Billing et al. 2006; Heudorf et al. 2005)
bzw. laut eigener Angabe (Blaich et al. 2007) nicht in allen operierenden Praxen vorhanden. Einige Praxen
verwendeten nicht die vorgeschriebenen, DGHM-gelisteten Desinfektionsmittel (Heudorf et al. 2005).

5 - Aufbereitung von Sterilgut

Mit pathogenen Keimen kontaminierte Instrumente, die bei Operationen zum Einsatz kommen, konnen eine
Quelle fiir postoperative Wundinfektionen sein. Die erfolgreiche Aufbereitung von Sterilgut ist deshalb beson-
ders relevant zur Gewahrleistung der Patientensicherheit (Dancer et al. 2012; KRINKO 2012). Die Anwendung
validierter Sterilisationsverfahren ist gesetzlich in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (§ 4) vorgeschrie-
ben. GemaB KRINKO-Empfehlungen (KRINKO 2012) sollte eine tagliche Routineliberwachung durchgefiihrt
werden, zu der bei Dampfsterilisatoren u.a. die Sichtpriifung, der Nachweis einer ausreichenden Luftentfernung
und Dampfdurchdringung, die Beurteilung von Temperatur, Druck und Zeit je Charge sowie die Bewertung von
eingesetzten Chargenkontrollen mittels chemischer und biologischer Indikatoren gehoren (DGKH 2009; RKI
2007). Entsprechende Daten sind fiir die Verantwortlichen bei der Freigabe von aufbereiteten Medizinproduk-
ten unabdingbar und miissen unter einer Chargennummer dokumentiert werden (DGKH 2009; Rutala et al.
2008). In verschiedenen Publikationen wird auf Qualitatsdefizite im Bereich der Instrumentensterilisation hin-
gewiesen:

= In ambulanten Operationseinrichtungen wurden bei Uberpriifungen durch die Gesundheitsamter in bis zu
einem Viertel der Falle Mangel im Umgang mit der Sterilisation festgestellt (Blaich et al. 2007; Billing et al.
2006; Heudorf et al. 2005). Insbesondere die Uberpriifung der Dampfsterilisatoren war in vielen Praxen
nicht ausreichend gewahrleistet: Validierungen fehlten, Chargenkontrollen mit Chemo- und Bioindikatoren
wurden nicht in der vorgeschriebenen Haufigkeit durchgefiihrt und Chargendokumentationen blieben li-
ckenhaft. Einige Praxen, die selbst sterilisierten, besaBen kein strukturiertes Qualitatsmanagement fiir die
Instrumentenaufbereitung. Auch aus Krankenh&dusern wurde vereinzelt iiber Probleme in der
Sterilgutaufbereitung berichtet, die zu einem Ausbruch gehaufter postoperativer Wundinfektionen fiihrten
(Danceret al. 2012).

= In den Empfehlungen fiir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten (RKI-BfArM 2008) wird
dargelegt, dass die seit 2002 in Deutschland durchgefiihrten behérdlichen Uberwachungen erhebliche Defi-
zite bei der Aufbereitung von Medizinprodukten aufzeigen.
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6 - Wundpflege und -kontrolle

Die durch einen operativen Eingriff entstandenen Wunden werden zum Schutz intraoperativ durch eine sterile
Wundauflage verschlossen. Ein erster postoperativer Verbandwechsel ist aus hygienischer Sicht erst nach 24
bis 48 Stunden empfehlenswert (KRINKO 2007). Bei Auftreten von Infektionszeichen sowie bei Durchfeuch-
tung, Verschmutzung oder Lageverschiebung sollten Verbande sofort erneuert werden. Grundsatzlich sollte bei
einer Wundversorgung durch eine hygienische Arbeitsweise und ein aseptisches Vorgehen der Eintrag von
Erregern in die Wunde verhindert werden. Dies kann u.a. gewahrleistet werden durch die hygienische Hande-
desinfektion und die Verwendung von Einmalhandschuhen (NHMRC 2010; KRINKO 2007). Krankenhausbe-
fragungen und Compliance-Beobachtungen zeigen Verbesserungspotenziale auf:

= Bei 10% von 54 befragten herzchirurgischen Kliniken erfolgte der erste Verbandwechsel nicht in dem von der
KRINKO empfohlenen Zeitintervall (Beckmann et al. 2011).

= In einer direkten Beobachtungsstudie an einer deutschen Universitatsklinik wurde untersucht, wie haufig auf
einer chirurgischen Intensivstation leitliniengerechte Indikationen fiir eine Handedesinfektion bestanden
und wie haufig diese durchgefiihrt wurde (Scheithauer et al. 2009). Die Einhaltung der Leitlinie betrug ledig-
lich 39 %, aber lag damit in einem international durchaus vergleichbaren Bereich (Tvedt et al. 2005). Bei der
Versorgung von Patienten, die auf der gleichen Station mit einer MRSA-Kolonisierung oder -Infektion isoliert
waren, lag die Compliance mit 47 % nur wenig hoher (Scheithauer et al. 2010).

7 - Antibiotikatherapie

Neben der perioperativen Gabe von Antibiotika als ProphylaxemaBnahme kann die Antibiotika-Anwendung
auch im Rahmen der Therapie einer sich entwickelten postoperativen Wundinfektion notwendig sein. In schwe-
reren Féllen oberflachlicher Wundinfektionen, bei tieferen Wundinfektionen sowie bei Entwicklung einer Sepsis
kann die Antibiotikatherapie indiziert sein (AWMF 2010b). Die friihzeitig verabreichte Antibiotika-
Initialtherapie ist dabei von besonderer Bedeutung flir den weiteren Verlauf der Erkrankung und die Vermei-
dung schwerer Folgeerkrankungen.

Es konnen erhebliche Unterschiede hinsichtlich der epidemiologischen Relevanz und der Resistenz von Erre-
gern in verschiedenen Regionen, Einrichtungen und Stationen vorliegen. Bei der Auswahl eines adaquaten Anti-
biotikums miissen deshalb das lokale Erregerspektrum und die lokale Resistenzentwicklung beriicksichtigt
werden, um eine moglichst hohe Wirksamkeit des verabreichten Antibiotikums zu erzielen (AWMF 2010b; Dellit
et al. 2007).

Die Auswahl des Antibiotikums spielt auBerdem hinsichtlich des Selektionsdrucks und der daraus resultieren-
den Resistenzentwicklung von Erregern eine entscheidende Rolle. In dem unsachgemaBen Einsatz von Antibio-
tika wird eine der Ursachen fiir die Zunahme von Antibiotika-resistenten Erregern gesehen. Die Verwendung von
einrichtungsintern und unter Einbezug der lokalen Erreger- und Resistenzlage entwickelten Leitlinien zur
Antibiotikatherapie kann den adaquaten Einsatz von Antibiotika in einer Einrichtung fordern und wird in den
Leitlinien der Infectious Diseases Society of America (IDSA) und der Society for Healthcare Epidemiology of
America (SHEA) als ein Element von Antibiotic Stewardship Programmen empfohlen (Dellit et al. 2007).

8 - Antibiotika-Konsile

Die interdisziplinare Einbeziehung von infektiologischem, mikrobiologischem und pharmakologischem Fachwis-
sen in Antibiotika-Konsilen kann die Antibiotikaanwendung sinnvoll steuern, um die Entwicklung von Resisten-
zen einzuschranken (Malani et al. 2013; Dortch et al. 2011; Grill et al. 2011; Carlet et al. 2009). Antibiotika-
Konsile werden als zentrales Element eines Antibiotic Stewardship in den Leitlinien der IDSA und SHEA empfoh-
len. Wahrend sie in Frankreich in allen Krankenhausern schon verpflichtend eingefiihrt sind (Dumartin et al.
2011), befinden sich Antibiotika-Konsile in Deutschland erst im Aufbau (Vehreschild et al. 2012).

9 - Entlassungs- und Uberleitungsmanagement

Die Entlassung von Patienten nach einer Operation erfolgt haufig, bevor die Wunde vollstéandig geheilt ist. Leitli-
nien empfehlen die Information von Patienten und ggf. ihrer (pflegenden) Angehorige tber das postoperative
Verhalten und die Pflege der Wunde nach der Entlassung, um das Risiko fiir eine postoperative Wundinfektion
zu minimieren. Des Weiteren sollen Patienten und (pflegende) Angehdorige iiber mogliche Anzeichen und Symp-

© 2013 AQUA-Institut GmbH 36



Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen Abschlussbericht

tome einer postoperativen Wundinfektion aufgeklart werden und es sollen Ansprechpartner fiir den Fall des
Verdachts auf eine Infektion genannt werden. Diese MaBnahmen kdnnen die friihzeitige Behandlung einer pos-
toperativen Wundinfektion unterstiitzen (NCC-WCH 2008; Mangram et al. 1999).

Fir Patienten mit MRSA-Kolonisation oder -Infektion sind zusatzliche MaBnahmen erforderlich. ZurVermeidung
einerVerbreitung des MRSA oder einer Infektion wird insbesondere das strikte Einhalten von HygienemaBnah-
men und die entsprechende Aufklarung von Patienten mit MRSA als wichtige Komponente von Praventions-
maBnahmen empfohlen (Calfee et al. 2008; Yokoe et al. 2008; KRINKO 1999).

Die Koordination der Nachbehandlung eines Patienten mit multiresistentem Erreger ist bedeutend fiir die Ver-
meidung einer Verbreitung der Erreger. GemaB Empfehlungen verschiedener Leitlinien ist im Falle eines Nach-
weises multiresistenter Erreger sicherzustellen, dass weiterbehandelnde Personen und Einrichtungen hiertiber
informiert werden, um fiir praventive Vorkehrungen und die spezifische Weiterbehandlung des Patienten sorgen
zu konnen (AWMF 2010b; Calfee et al. 2008; NCC-WCH 2008; Yokoe et al. 2008). §23 (8) IfSG fordert in seiner
Novellierung aus dem Jahr 2011 erstmals, dass die Landerhygieneverordnungen fiir Krankenhauser, Einrichtun-
gen des ambulanten Operierens und andere medizinische Einrichtungen Regelungen liber ,die Information von
aufnehmenden Einrichtungen und niedergelassenen Arzten bei der Verlegung, Uberweisung oder Entlassung
von Patienten tGiber MaBnahmen, die zurVerhiitung und Bekampfung von nosokomialen Infektionen und von
Krankheitserregern mit Resistenzen erforderlich sind® enthalten. Die Landerhygieneverordnungen greifen die-
se Vorgaben mit leicht variierenden Regelungen z.B. in den Paragraphen ,,Sektoreniibergreifende Information
und Zusammenarbeit“ (§ 13 MedHygVTH) oder ,,Sektoreniibergreifender Informationsaustausch® (§ 14
HmbMedHygVO0) auf.

10 - Personalschulung

In internationalen Leitlinienempfehlungen werden MaBnahmen der Personalschulungen als wichtige Aspekte
zur Pravention postoperativer Wundinfektionen aufgefiihrt. Es wird empfohlen, sowohl operierende Arzte als
auch Pflegekrafte in den MaBnahmen zur Pravention postoperativer Wundinfektionen zu schulen (NICE 2012;
Yokoe et al. 2008). Das CDC empfiehlt zudem in seiner Leitlinie, dass alle Mitarbeiter einer Einrichtung iiber
allgemeine Aspekte der Hygiene und Infektionspravention regelmaBig geschult und aufgeklart werden (Siegel et
al. 2007). Weitere Leitlinienempfehlungen adressieren dabei insbesondere den Aspekt der Handehygiene
(Pittet et al. 2009; Boyce et al. 2002).

Die Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie (DART) vermutet als eine der Ursachen fiir zunehmende Resisten-
zen den inadaquaten Antibiotika-Einsatz aufgrund von Informationsliicken beim medizinischen und pflegeri-
schen Personal (BMG 2008). Als unterstiitzende MaBnahmen im Rahmen von Antibiotic Stewardship Pro-
grammen empfehlen Leitlinien, das Personal liber die aktuelle Resistenzlage aufzuklaren und im Hinblick auf
PraventionsmaBnahmen zu schulen. Ziel ist, den Mitarbeitern die epidemiologische Bedeutung der Erreger
sowie die Notwendigkeit und Effektivitat von MaBnahmen zur Eindammung von resistenten Erregern bekannt zu
machen und damit einen Einfluss auf das Verordnungsverhalten zu nehmen (Dellit et al. 2007; Muto et al.
2003). Die Bedeutung von Personalschulungen zu generellen PraventionsmaBnahmen hinsichtlich multiresis-
tenter Erreger wird auBerdem in den Leitlinien der CDC hervorgehoben (Siegel et al. 2007).

§23 (8) IfSG fordert ebenfalls, in den aktuellen Landerhygieneverordnungen fiir Krankenhauser, Einrichtungen
des ambulanten Operierens und andere medizinische Einrichtungen Regelungen uber ,die Information des
Personals tiber MaBnahmen, die zur Verhiitung und Bekampfung von nosokomialen Infektionen und Krankheits-
erregern mit Resistenzen erforderlich sind zu treffen. Diese Vorgaben werden in den Landerhygieneverord-
nungen mit leicht Unterschieden z.B. in den Paragraphen zu ,,Fortbildungen® (§ 10 MedHygVTH) oder ,,Qualifika-
tion und Schulungen des Personals® (§ 10 bzw. HmbMedHygVO) umgesetzt.
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2.4. \Verfiigbare Datenquellen

Um eine an die Versorgungssituation angepasste Auftragskonkretisierung mit dem Ziel eines umsetzbaren QS-
Verfahrens definieren zu konnen, erfolgte im Vorfeld der konkreten Indikatorenrecherche eine erste Analyse
verfligbarer Datenquellen und Erhebungsinstrumente.

Folglich werden zur Beurteilung der grundsatzlichen Abbildbarkeit patientenrelevanter Endpunkte sowie von
Potenzialen fiir die Qualitatsverbesserung (siehe Abschnitt 2.3) zwei Kriterien herangezogen:

= Welche Datenquellen stehen zur Verfligung?

= Sind Erhebungsinstrumente vorhanden/etabliert bzw. lassen sich unter den gegebenen Bedingungen Erhe-
bungsinstrumente entwickeln, um die patientenrelevanten Endpunkte und definierten Qualitatspotenziale zu
ermitteln?

Nachfolgend werden potenziell zur Verfiigung stehende Datenquellen fiir das vorliegende Verfahren beschrie-
ben, bevorim Abschnitt 2.5 die dazugehorigen Erhebungsinstrumente hinsichtlich ihrer Nutzung gepriift und
priorisiert werden.

Datenerhebung bei/iiber Krankenkassen

In dem am 1. Januar 2012 in Kraft getretenen GKV-Versorgungsstrukturgesetz wurden u. a. auch die Regelun-
gen zur Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung fiir die Zwecke der Qualitatssicherung geandert. Die damit
einhergehende Nutzbarkeit der Sozialdaten bei den Krankenkassen stellt eine aufwandsarme Erhebung von QS-
Daten in Aussicht. Aus diesem Grund sollte zunachst gepriift werden, inwieweit durch diese Datenquelle ver-
fahrensrelevante Aspekte abgebildet werden kdnnen bzw. ob oder inwieweit andere Datenquellen herangezo-
gen werden mussen.

Zur Erhebung der Wundinfektionsraten sowie der Komplikationen nach einer nosokomialen, postoperativen
Wundinfektion bieten die Sozialdaten bei den Krankenkassen eine gute Datenbasis, die den Umfang und ggf.
die Notwendigkeit fallbezogener QS-Dokumentationen beim Leistungserbringer reduzieren sollte. Bei den zu
erwartenden niedrigen Wundinfektionsraten (siehe Abschnitt 2.1.1) ware eine Vielzahl an Tracer-Eingriffe zu
dokumentieren, um iiberhaupt einen Leistungserbringervergleich zu ermdglichen. Aus diesen Sozialdaten bei
den Krankenkassen konnen sowohl Angaben zu durchgefiihrten Eingriffen als auch den patientenbezogenen
Risikofaktoren und zum Auftreten moglicher Komplikationen ermittelt werden.

Die Sozialdaten bei den Krankenkassen werden als eine umfassende Datenquelle angesehen. Derzeit konnen
jedoch nur GKV-Patienten liber diese Datenquelle erfasst werden. Selektivvertragliche Leistungen sind grund-
satzlich im Sozialdatensatz bei den Krankenkassen enthalten. Fir eine sinnvolle Einbeziehung in das QS-
Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen mussten die Krankenkassen
jedoch fiir eine Nutzung sicherstellen, dass eine vollstandige und den Details der kollektivvertraglichen Rege-
lungen (Kodierungsbedingungen) entsprechende Dokumentation angelegt ist.

Datenerhebung bei/iiber Leistungserbringer

Alternativ oder erganzend zu einer Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen besteht prinzipiell die Mog-
lichkeit, benctigte Daten direkt beim Leistungserbringer zu erheben.

Es lassen sich folgende Maoglichkeiten zur Datenerhebung beim Leistungserbinger flir das zu entwickelnde Ver-
fahren unterscheiden:

= Fallbezogene QS-Dokumentation
= FEinrichtungsbezogene QS-Dokumentation
= Nutzung von Labordaten
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Fallbezogene QS-Dokumentation

Generell sollte die fallbezogene klinische Dokumentation bei den Leistungserbringern auf ein Minimum be-
schrankt werden. Es wird jedoch als dringend erforderlich angesehen, dass die Leistungserbringer das Vorlie-
gen einer Wundinfektion verifizieren, da eine alleinige Abbildung der Wundinfektionsraten tber Sozialdaten bei
den Krankenkassen nicht ausreichend spezifisch erfolgen kann.

Einrichtungsbezogene QS-Dokumentation

Ergdnzend sieht das AQUA-Institut die Abbildung von Prozessparametern (hinsichtlich Hygiene- und Infekti-
onsmanagement) als zielfiihrend an, da die entsprechenden Daten vom Leistungserbringer ohnehin meist do-
kumentiert werden miissen. Weil das zu entwickelnde QS-Verfahren eine allgemeine Ausrichtung hat und nicht
auf einen bestimmten Eingriff beschrankt ist, wird eine manuelle Dokumentation im klassischen Sinne, d.h.
eine Abfrage konkreter Prozesse zu jedem ins QS-Verfahren eingeschlossenen Einzelfall, als nicht umsetzbar
bzw. unter dem Aspekt der Aufwand-Nutzen-Relation als verzichtbar angesehen.

Fir ein QS-Verfahren zur Vermeidung von nosokomialen Infektionen empfiehlt das AQUA-Institut daher die
Datenerhebung liber eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation (jahrliche Einrichtungsbefragung; siehe
Anhang D.3), um MaBnahmen im Rahmen des Hygienemanagements und der Infektionspravention zu liberpri-
fen. Sie ermoglicht, bei den Leistungserbringern tbergreifende oder fallbezogen aggregierte Informationen zu
erheben. Dies bietet sich besonders im Hygiene- und Infektionsmanagement an, da hier viele Aspekte fach-
ubergreifend geregelt werden miissen und die Leitlinien und Verordnungen (IfSG, MedHygVO, etc) auch ent-
sprechend formuliert sind. Es ist jedoch zu beachten, dass mithilfe einer Einrichtungsbefragung nur Informatio-
nen erfasst werden sollten, die in aggregierter Form in der Einrichtung bereits vorliegen oder mit verhaltnisma-
Big geringem Aufwand ermittelt werden kdnnen. Eine Einrichtungsbefragung eignet sich gut zur Erfassung von
Prozessindikatoren. Hierbei konnen auch nicht unmittelbar patientenbezogene Prozesse lberpriift werden, die
z.B. derVerkniipfung der externen Qualitatssicherung mit dem internen Qualitdtsmanagement dienen. Grund-
satzlich bleibt jedoch zu berlicksichtigen, dass eine stichprobenartige Validierung aggregierter Daten der Leis-
tungserbringer ohne die Evaluation der Rohdaten nur von eingeschranktem Aussagewert sein wird. Es erscheint
daherim Hinblick auf die Validitat durchaus sinnvoll, die Indikatoren einer Einrichtungsbefragung nicht einzeln
zu bewerten, sondern zu einer integrierten Gesamtbetrachtung in einem Index zusammenzufassen und hierfir
einen perzentilbasierten Referenzbereich festzulegen.

Nutzung von Labordaten

Beziiglich eines QS-Verfahrens zur Vermeidung postoperativer Wundinfektionen waren zudem die Daten medi-
zinischer Labore als mogliche Quelle fiir die Datenerhebung bei den Leistungserbringern zu nennen. In den
wenigen hundert in Deutschland tatigen mikrobiologischen Laboren liegen die fallbezogenen Daten zu Keim-
nachweisen aus Wundabstrichen aller ambulanten und stationaren Leistungserbringer in digitalisierter Form
vor. Eine sinnvolle und reibungslose Einbindung von Labordaten in Datenflisse der Qualitatssicherung ist je-
doch nicht trivial. Unter anderem miisste das bestehende Formularwesen zur Anforderung von Laboruntersu-
chungen so angepasst werden, dass die Daten fiir die in das QS-Verfahren einbezogenen Patienten zielgenau
identifiziert werden konnen. Um die weitere Umsetzung eines QS-Verfahrens nach Abschluss der Entwicklungs-
leistungen nicht zu gefahrden bzw. zu verzogern, ist das AQUA-Institut nach Beschluss des Unterausschusses
Qualitatssicherung des G-BA vom 6. Juni 2012 dazu angehalten worden, die Entwicklungsleistung zunachst
ohne Einbezug der Labore fortzufiihren. Stattdessen wurde der weitere Entwicklungsprozess so angelegt, dass
Labordaten innerhalb eines bestehenden QS-Verfahrens zu einem spéateren Zeitpunkt als zusatzliche Daten-
quelle implementiert werden konnten. Dies wiirde die Aussagekraft des QS-Verfahrens insgesamt weiter star-
ken.

Datenerhebung bei/iiber Patienten

Die Patienten selbst sind eine weitere verfligbare Datenquelle. Patienten konnen basierend auf ihren eigenen
Erfahrungen im Rahmen einer Patientenbefragung Qualitatsaussagen tatigen und auf Versorgungsliicken bzw.
Qualitatsprobleme hinweisen. In Bezug auf die Vermeidung nosokomialer Infektionen konnen Patienten bei-
spielsweise zu den von ihnen beobachteten und erfahrenen HygienemaBnahmen befragt werden. Zurzeit ist
jedoch noch ungeklart, wie Patientenadressen aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen generiert werden
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konnen (einschlieBlich der datenschutzrechtlichen Fragen), ob eine Einwilligung der Patienten erforderlich ist
und wer die Fragebdgen versendet. Entsprechende Klarungen werden durch den G-BA erfolgen.

Nutzung sonstiger bundesweitere Berichtspflichten als Datenquelle

Bundesweite Berichtspflichten bestehen zum einen nach §23 Abs. 4 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) und
zum anderen im Rahmen der bestehenden Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung (und zukiinf-
tig der bereits neu entwickelten, im Aufbau befindlichen sektoreniibergreifenden gesetzlichen QS-Verfahren).

Surveillance nach §23 Abs. 4 IfSG

Der §23(4) IfSG verpflichtet die Krankenhauser und Einrichtungen des ambulanten Operierens zu einer einge-
grenzten Surveillance nosokomialer, postoperativer Wundinfektionen (eine individuell gewahlte Tracer-OP reicht
aus) und multiresistenter Erreger sowie zur Erfassung des Antibiotikaeinsatzes. Die nach §23 Abs. 4 IfSG er-
fassten Daten werden jedoch als nicht geeignet fiir eine bundesweite, einheitliche, gesetzliche Qualitatssiche-
rung angesehen, da keine einheitliche Datenspezifikation (nur Empfehlungen (KRINKO 2003)) existiert und eine
Verpflichtung zur Datenuibermittiung lediglich bei bestimmten meldepflichtigen Krankheitserregern besteht.
Aus Vor-Ort Uberpriifungen der Gesundheitsamter (Heudorf et al. 2005) geht zudem hervor, dass diese
Surveillance-Daten insbesondere im ambulanten Bereich sehr heterogen und oft unvollstandig sind. Aufbauend
auf den Empfehlungen der KRINKO wurde das KISS als bundesweites Surveillancesystem eingerichtet, an dem
jedoch nur ein Teil der stationaren und ambulanten Operationseinrichtungen freiwillig teilnimmt.

Nutzung bestehender Verfahren im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung

In einigen der Verfahren der externen Qualitatssicherung werden Daten zum Auftreten postoperativer Wundin-
fektionen erhoben (z.B. Hiift- und Knieendoprothesenversorgung (AQUA 2012a; AQUA 2012b)). Theoretisch
besteht die Moglichkeit, die relevanten Daten durch eine zweite Auslosung/Ausleitung im zu entwickelnden
QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen nach operativen Eingriffen
Zu nutzen.

In diesem Fall ware aber eine Beschrankung auf Eingriffe gegeben, die bereits einer Qualitatssicherung unter-
liegen. Zudem kann nicht zwangslaufig ein Follow-up nach CDC-Klassifikation gewahrleistet werden. Aus diesen
Griinden sowie aufgrund einer erwiinschten, die Tracer-Eingriffe Ubergreifenden Einheitlichkeit und Vergleich-
barkeit der Daten wird eine Nutzung der Daten aus anderen QS-Verfahren nicht empfohlen. Eine leistungsbe-
reichslibergreifende Zusammenfiihrung von Datenséatzen ist aufgrund der Bestimmungen der Qesu-RL nicht
moglich, beispielsweise fordert §9(2) 2 ein pro Verfahren unterschiedliches Pseudonym fiir jeden Leistungserb-
ringer. SchlieBlich ist zu priifen, ob die auf Inhouse-Erhebungen begrenzten Wundinfektionsindikatoren der
esQS in diesen Leistungsbereichen gestrichen werden sollten, sobald das sektoreniibergreifende, ein Follow-up
gewahrleistende Qesi-Verfahren zu postoperativen Wundinfektionen etabliert ist.

Alternative /freiwillige Qualitatsprojekte als Datenquelle

Zur Prifung der Nutzbarkeit von Datenquellen gehort auch die Priifung, ob bereits bestehende alternati-

ve /freiwillige nationale Qualitatsprojekte als alternative Datenquelle zur Abbildung patientenrelevanter End-
punkte sowie definierter Qualitatspotenziale genutzt werden konnen. Dies ist insbesondere von Bedeutung, da
neue QS-Verfahren einerseits keine parallelen Qualitatssicherungsstrukturen aufbauen und andererseits auch
etwaige Synergieeffekte genutzt werden sollen.

Als alternatives/freiwilliges Qualitatsprojekt in Bezug auf postoperative Wundinfektionen ist in erster Linie das
KISS mit den Modulen OP-KISS und AMBU-KISS zu nennen (siehe Abschnitt 2.2.3). Zusatzlich bestehen MRSA-
/MRE-Netzwerke, in denen das Vorkommen von Erregern mit (Multi-)Resistenzen erfasst wird. Nach eingehen-
der Priifung der Nutzbarkeit der dort erhobenen Daten hat das AQUA-Institut diese Datenquelle als nicht geeig-
net bewertet. Nachfolgend werden die Griinde detailliert aufgefuhrt.

Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System (KISS)

Die Daten des KISS (NRZ 2012c; NRZ 2012a) erweisen sich in praktischer Hinsicht im Rahmen der sektoren-
lbergreifenden gesetzlichen Qualitatssicherung nach §137 SGB V aus folgenden Griinden als nicht nutzbar:
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= Freiwilligkeit vs. Verpflichtung zur Teilnahme
Die Teilnahme am KISS ist eine freiwillige MaBnahme zum bundesweiten Benchmarking einer einrichtungs-
bezogen Surveillance nosokomialer Infektionen. Am Modul OP-KISS nehmen derzeit weniger als die Halfte
aller deutschen Krankenhauser teil. Das Modul AMBU-KISS erfasst derzeit erst 1bis 2 % aller ambulant ope-
rierenden Praxen, ambulant operierende Krankenhduser werden noch nicht einbezogen. Es ist denkbar, dass
die erhobenen Daten durch einen Selection Bias gepragt sind, da davon auszugehen ist, dass insbesondere
Einrichtungen bzw. Stationen/Praxen teilnehmen, die in ihrem Hygiene- und Infektionsmanagement bereits
weit fortgeschritten sind. Das zu entwickelnde QS-Verfahren basiert hingegen auf einer Teilnahmepflicht, um
eine gute Versorgung der Patienten aller operierenden, medizinischen Einrichtungen zu tberpriifen und zu
fordern.

= Eingeschrankte einrichtungsbezogene Erfassung
Am KISS konnen Krankenhauser mit ausgewahlten einzelnen Stationen teilnehmen, wobei eine Teilnahme
mit einem je Krankenhaus unterschiedlichen, individuell ausgewahlten Tracer-Eingriff moglich ist. Um eine
Vergleichbarkeit erreichen zu konnen, miisste daher eine Vereinheitlichung erfolgen. Die Zahl der jahrlich er-
fassten Wundinfektionen ist im KISS so gering, dass selbst die bundesweiten Referenzdaten iiber fiinf Jahre
gepoolt werden missen, um als valider Benchmark dienen zu konnen.

= Veroffentlichung der Daten

Im KISS besteht der Grundsatz, dass Daten nicht veroffentlicht werden. Damit sollen valide Angaben von
Seiten derTeilnehmenden erreicht werden, die sich anhand der anonymisierten Daten mit den anderen Teil-
nehmern vergleichen kdonnen, sodass ein Benchmarking moglich ist. Veroffentlicht werden darf lediglich ein
Teilnahmezertifikat. Die bundesweite externe Qualitatssicherung ist grundsatzlich anders organisiert: Hier
werden in erster Linie die auffalligen Ergebnisse mithilfe eines Strukturierten Dialogs geklart und ggf. Ziel-
vereinbarungen getroffen. Um eine bessere Patientenaufklarung zu erreichen und eine fundierte Auswahl
von Leistungserbringern zu fordern, sind (Teil-)Ergebnisse in den Qualitatsberichten der Einrichtungen zu
veroffentlichen. Flr Zwecke der Qualitatssicherung stehen Daten aus dem KISS damit nicht direkt zur Verfu-

gung.

= Sektoreniibergreifender Ansatz/Follow-up
Zwar wird im KISS ein Follow-up erhoben, dieser erfolgt jedoch nicht einheitlich und noch nicht vollstandig.
Da aber davon auszugehen ist, dass ein relevanter Anteil der postoperativen Wundinfektionen erst im Laufe
des Follow-up entsteht, sollte das KISS nicht als valide Grundlage fiir einen (externen) Leistungserbringer-
vergleich herangezogen werden.

Zwar werden die im KISS erhobenen Daten nicht als direkt nutzbarim Sinne des vorliegenden QS-Verfahrens
angesehen, jedoch sollen bestehende Dokumentationsroutinen bei den Leistungserbringern berticksichtigt
werden.

MRSA-/MRE-Netzwerke

Informationen zu Erregern mit bestimmten Resistenzen und Multiresistenzen werden auch im Rahmen von
Netzwerken erhoben. Die Erhebung erfolgt haufig jedoch ohne Patientenbezug, sodass eine Zusammenfiihrung
dieser Angaben mit Daten, die das Vorliegen einer Wundinfektion bestatigen, methodisch nicht moglich ist.
Zudem gilt auch hier, dass keine bundesweit einheitliche Regelung vorliegt.

Auch wenn Daten aus Surveillance-Systemen und freiwilligen Qualitatsprojekten nicht direkt fiir die Zwecke der
Qualitatssicherung zur Verfligung stehen, liefern sie einen wertvollen Beitrag flir die weitere Gestaltung der
Datenerhebungen, sofern Daten notwendig sind, die nicht Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen erhoben
werden konnen. Hier dienen die bestehenden Projekte als Vorbilder dafiir, wie notwendige Daten sinnvoll erho-
ben werden konnen.

Zusammenfassend werden folgende Datenquellen fiir die Datenerhebung im Verfahren als verfiigbar und geeig-
net bewertet:

= Sozialdaten bei den Krankenkassen
= Leistungserbringer (fallbezogene und einrichtungsbezogene Datenerhebung)
= Patienten
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2.5. Verfiigbare Erhebungsinstrumente

Eine Vorauswahl der Erhebungsinstrumente erfolgte liber die im vorangegangenen Abschnitt dargestellte Identi-
fizierung verfligbarer Datenquellen. Fir die Datenerfassung eines QS-Verfahrens zur Vermeidung nosokomialer
Infektionen: Postoperative Wundinfektionen stehen grundsatzlich folgende Erhebungsinstrumente zur Verfiigung:

= Spezifikation fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen

= QS-Dokumentation (fallbezogen) - beim Leistungserbringer

= QS-Dokumentation (einrichtungsbezogen) - beim Leistungserbringer
= Patientenbefragung

Ein QS-Verfahren sollte insbesondere dort ansetzen, wo patientenrelevante Endpunkte beeinflusst werden
konnen und Hinweise auf Qualitatsverbesserungspotenziale existieren. Demzufolge wird die Verfligbarkeit im
Sinne einer Eignung und Nutzbarkeit der Erhebungsinstrumente fiir die einzelnen in Abschnitt 2.3 aufgefiihrten
Potenziale zur Qualitatsverbesserung und -sicherung sowie fiir die patientenrelevanten Endpunkte gepriift. Ziel
dieser Priifung ist eine auf Kernbereiche fokussierte, umsetzbare und aufwandsarme Erhebung valider Daten
durch eine adaquate Auswahl der Erhebungsinstrumente. Zur Beurteilung der Eignung und zur Priorisierung der
Erhebungsinstrumente wurden zunachst die folgenden Kriterien herangezogen:

1. (voraussichtliche) Validitat
Sind die zur Abbildung des Aspekts bendtigten Informationen (Daten) in der Datenquelle verfligbar und iiber
das entsprechende Instrument valide abbildbar?

2. Umsetzbarkeit
Konnen fiir den zu erhebenden Aspekt Kriterien zur Auslosung der QS-Dokumentation definiert und tber das
Instrument umgesetzt werden?
Konnen die Daten Uber das entsprechende Erhebungsinstrument mit einem vertretbaren zeitlichen Bezug
zur Indexleistung erhoben werden?

3. Aufwand
Steht der eingeschatzte Aufwand der Datenerhebung des jeweiligen Instruments in einem vertretbaren Ver-
haltnis zum daraus abgeleiteten (Zusatz-)Nutzen?
Konnen existierende Dokumentationsroutinen durch das Erhebungsinstrument beriicksichtigt werden (z.B.
Anwendung der CDC-Definition wie im KISS)?

4. Zuordnung der Verantwortung
Sind die Uber das Instrument abgebildeten Qualitatsaspekte durch den Leistungserbringer beeinflussbar und
kdnnen anhand der Daten Riickschlisse auf die Qualitat des Leistungserbringers gezogen werden?

5. Moglichkeit eines Leistungserbringervergleichs
Bietet das Erhebungsinstrument eine ausreichende Datenbasis fiir einen Leistungserbringervergleich, d.h.
verfiigt es voraussichtlich iiber eine ausreichende Diskriminationsfahigkeit (Beriicksichtigung von Inziden-
zen)?

Die Ergebnisse dieser Priifung flr die patientenrelevanten Endpunkte und die einzelnen Potenziale zur Quali-

tatsverbesserung und -sicherung im Hinblick auf die Vermeidung postoperativer Wundinfektionen werden in
Tabelle 4 zusammenfassend dargestellt und anschlieBend erlautert.
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Tabelle 4: Auswahl der Erhebungsinstrumente

Patientenrelevanter Endpunkt Sozialdaten QsS- QsS- Patienten-
oder Potenzial zur Qualitatsver- bei den Kran- | Dokumentation | Dokumentation befragung
besserung und -sicherung kenkassen (fallbezogen) (einrichtungs-
bezogen)
A - Nosokomiale, postoperative
Wundinfektion (einschlieBlich + + . )
durch MRSA verursachte Infekti-
on)
B - Komplikation nach nosokomia- + + . )
ler, postoperativer Wundinfektion
1 - Praoperative Voruntersuchun- ) +) N )
gen/MaBnahmen
2 - Praoperative Vorbereitung - (+) + (+)
3 - Vorbereitung des Patienten im . +) + )
OP-Bereich
4 - Flachendesinfektion - - + -
5 - Aufbereitung von Sterilgut - - + -
6 - Wundpflege und -kontrolle - (+) + (+)
7 - Antibiotikatherapie - (+) + -
8 - Antibiotika-Konsile - (+) + -
9 - Entlassungs- und Uberleitungs-
mana ; ; ) *) " ™)
gement
10 - Personalschulung - - + -

Legende:

= +: Ein ,+“ bedeutet, dass dieses Erhebungsinstrument fiir den jeweiligen patientenrelevanten Endpunkt oder das Potenzial zur

Qualitatsverbesserung und -sicherung in diesem Verfahren genutzt werden kann. Dabei kann es z.B. sein, dass das Instrument

allein nicht ausreicht, sondern die gewiinschten Daten erst im Zusammenspiel mit einem anderen Instrument erhoben werden

konnen. Der genaue Modus der Erhebung wird in Kapitel 7 spezifiziert.

= (+): Ein,,(+)“ bedeutet, dass eine Erhebung mit dem jeweiligen Erhebungsinstrument zwar grundsatzlich maoglich, aber mit er-

heblichen Nachteilen verbunden ist (z.B. ein unverhaltnisméaBiger Erhebungsaufwand), die dieses Instrument nicht als empfeh-

lenswert erscheinen lassen.

= - Ein ,-“ beutetet, dass die erforderlichen Daten uber das jeweilige Erhebungsinstrument nach den Erkenntnissen des AQUA-

Instituts nicht verfligbar sind oder eine Erfassung liber dieses Instrument nicht durchfiihrbar ist und dass das entsprechende

Erhebungsinstrument daher nicht genutzt wird.

A - Nosokomiale, postoperative Wundinfektion (einschlieBlich durch MRSA verursachte Infektion)

Prinzipiell konnen die Symptome einer Wundinfektion von den betroffenen Patienten selbst mitgeteilt werden.
Diese Aussagen konnen jedoch lediglich als Hinweise herangezogen werden, die Anwendung der CDC-
Definitionen (insbesondere auch zur Wundinfektionstiefe) erfordert dagegen eine arztliche Einschatzung. Um
einen Leistungserbringervergleich zu ermoglichen, misste zudem eine sehr groBe Anzahl von Patienten befragt
werden. Eine Erfassung von Wundinfektionsraten iiber eine Patientenbefragung wird daher als nicht sinnvoll

angesehen.

Nach §23 IfSG miissen alle medizinischen Einrichtungen eine interne Statistik zu nosokomialen Wundinfektio-
nen fiihren. Uber eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation kénnen die anhand dieser Surveillance ermit-
telten Wundinfektionsraten jahrlich erhoben werden. Aufgrund der Heterogenitat in der Umsetzung (z.B. unter-
schiedliche Art und Anzahl von berticksichtigten Tracer-Eingriffen) und einer Unvollstandigkeit der Daten bei
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unsicherem Follow-up (siehe Abschnitt 2.4) sollten diese Daten nicht als Basis fiir eine sektoreniibergreifende
Qualitatssicherung herangezogen werden. Auch eine vollstandige Abfrage von Wundinfektionsraten im Rahmen
einer einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation (durch Festlegung definierter Tracer-Eingriffe) ist nicht vorge-
sehen, da die entsprechenden Daten aus einer fallbezogenen Erfassung generiert werden missten und bei
einrichtungsbezogener, aggregierter Ubermittlung ein Informationsverlust entstiinde (z.B. kein einrichtungs-/
sektoreniibergreifendes Follow-up moglich aufgrund eines fehlenden Patientenbezugs). Auch die fiir eine Risi-
koadjustierung erforderlichen Daten kdnnen nicht lber eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation erhoben
werden.

Prinzipiell ist es moglich, das Auftreten einer Wundinfektion analog zu den bestehenden Verfahren der externen
stationaren Qualitatssicherung (esQS) in einer prozessbegleitenden, fallbezogenen QS-Dokumentation bei
Tracer-Eingriffen zu erfassen. Aufgrund der relativ geringen Inzidenz postoperativer Wundinfektionen ist eine
hohe Fallzahl erforderlich, um einen validen Leistungserbringervergleich zu ermdglichen. Des Weiteren musste
die Anzahl der Tracer-Eingriffe so eingeschrankt werden, dass der damit ausgeldste Aufwand fiir die QS-
Dokumentation bei den Leistungserbringern in einem vertretbaren Umfang gehalten wird. Wichtigster Kritik-
punkt an einer prozessbegleitenden, fallbezogenen Erhebung von Wundinfektionsraten ware die Schwierigkeit,
das nach CDC-Definition erforderliche Follow-up einzuhalten und vollzahlige Datensatze zu generieren. Unter
dem Gesichtspunkt des Aufwand-Nutzen-Verhéltnisses ist daher von dieser Vorgehensweise abzuraten. Statt-
dessen sieht das AQUA-Institut fiir den weiteren Entwicklungsprozess vor, eine QS-Dokumentation bei Ver-
dacht auf eine postoperative Wundinfektion aufgrund des Vorliegens bestimmter ICD- und/oder OPS-Kodes
auszuldsen. Die Diagnose ,postoperative Wundinfektion“ kann dadurch klinisch bestatigt werden.

Mit dem Ziel einer aufwandsarmen Erfassung sind besonders die Sozialdaten bei den Krankenkassen als mogli-
ches Erhebungsinstrument zu priifen. Bei der postoperativen Wundinfektion handelt es sich um eine Komplika-
tion, die prinzipiell liber ICD- und OPS-Kodes abbildbar sein konnte. Es ist davon auszugehen, dass zumindest
eine tiefe Wundinfektion (A2 und A3 nach CDC-Klassifikation), die fiir den Patienten besonders bedeutsam ist,
zur Abrechnung von deren Behandlung dokumentiert wird und somit in den Sozialdaten bei den Krankenkassen
abgebildet ist. Es existieren verschiedene ICD-Kodes, mit denen eine postoperative Wundinfektion dokumen-
tiert werden kann. Der spezifischste dieser Kodes, T81.4 (,,Infektion nach einem Eingriff, anderenorts nicht klas-
sifiziert®), ist seit 2012 allerdings nicht mehr erlosrelevant, was eine deutliche Restriktion eines ausschlieBlich
auf Sozialdaten bei den Krankenkassen basierenden Verfahrens darstellt. Auch andere der aufgefiihrten Kodes
sind konkretisierend mit dem Zusatz ,,anderenorts nicht klassifiziert* versehen, was bedeutet, dass weitere
Kodes beriicksichtigt werden mussen, die die Art der Infektion genauer angeben (im Hinblick auf die betroffene
Korperregion oder den vorhergehenden Eingriff, z.B. Osteomyelitis, Peritonitis, Sepsis). Diese Kodes/Diagnosen
wiederum lassen keine eindeutige Zuordnung zu einer postoperativen Wundinfektion zu. Nach Ansicht des AQ-
UA-Instituts ist es daher erforderlich, dass der Hinweis auf eine postoperative Wundinfektion, der sich aus Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen generieren lieBe, klinisch bestatigt wird (siehe Abschnitt 7.2). Zudem sind in
diesen Sozialdaten keine Angaben zurTiefe einer Wundinfektion (nach CDC-Definition) enthalten. Die iiber die
anderen Instrumente nur unter erheblichem Dokumentationsaufwand erfassbaren Informationen zu den zu-
grunde liegenden Eingriffen und Begleiterkrankungen der Patienten, die fiir eine risikoadjustierte Auswertung
erforderlich sind, konnen Uiber die Sozialdaten bei den Krankenkassen einfach und valide erhoben werden.
Auch die Erfassung von MRSA-Wundinfektionen kann aufwandsarm lediglich Uiber die Sozialdaten bei den
Krankenkassen erhoben werden (Sekundarkode U80.00! in Kombination mit einer Infektions-ICD).

Es ist daher vorgesehen, die (MRSA-)Wundinfektionsraten iiber die Erhebungsinstrumente ,,Sozialdaten bei den
Krankenkassen“ und ,,QS-Dokumentation (fallbezogen)“ abzubilden.

B - Komplikation nach nosokomialer, postoperativer Wundinfektion

Analog zu den Wundinfektionsraten wird auch die Erfassung von Komplikationen nach nosokomialer, postope-
rativer Wundinfektion tber eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation als nicht zielfliihrend eingeschatzt.
Ebenso wird von einer unzureichenden Validitat der Erhebung von Komplikationsraten iiber eine Patientenbe-
fragung ausgegangen. AuBerdem konnen verstorbene Patienten keine Angaben machen, sodass der patienten-
relevante Endpunkt ,,Tod“ nicht erfasst werden kann.

© 2013 AQUA-Institut GmbH 44



Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen Abschlussbericht

Die fiir die postoperativen Wundinfektionen beschriebenen Schwierigkeiten einer Erhebung tber das Instru-
ment ,QS-Dokumentation (fallbezogen)“ bestehen auch fiir deren Komplikationen. Aufgrund der noch niedrige-
ren Fallzahlen und des schwer umzusetzenden Follow-up miisste entweder ein immenser Aufwand betrieben
werden oder ein Leistungserbringervergleich wiirde kaum moglich sein. Um einen Bezug der Komplikation zur
postoperativen Wundinfektion herstellen zu konnen, miisste auch fiir die Komplikationsraten eine klinische
Bestatigung der Wundinfektion zugrunde liegen.

Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen kdnnen sowohl die Sepsis als auch das Uberleben im Zusammen-
hang mit einer postoperativen Wundinfektion erhoben werden, sofern diese Uber die fallbezogene QS-
Dokumentation klinisch bestatigt wird. Als einschrankend ist jedoch festzuhalten, dass die Sepsis nicht regel-
maBig kodiert wird, dass unterschiedliche Sepsis-Definitionen existieren und die Sepsis nicht immer der Wund-
infektion zuzuordnen ist. Die Herstellung einer Kausalitat bzw. die Zuordnung einerVerantwortung fiir diese
Ereignisse wird daher als schwierig angesehen. Aufgrund der besonderen Relevanz der Endpunkte ,,.Sepsis“ und
»10d“ bei Wundinfektion sollten diese trotz der Einschrankungen in der Umsetzbarkeit in den RAM-Prozess ein-
gebracht werden.

Auch fiir den Aspekt der Komplikation nach nosokomialer, postoperativer Wundinfektion wird die Kombination
von Sozialdaten bei den Krankenkassen und einer fallbezogenen QS-Dokumentation als beste Erhebungsmog-
lichkeit eingeschatzt.

1 - Praoperative Voruntersuchungen/MaBnahmen

Relevante praoperative Voruntersuchungen und MaBnahmen dienen insbesondere der Erkennung und Behand-
lung von MRSA-Tragern. Hierzu existiert der OPS-Kode 8-987 ,,Komplexbehandlung bei Besiedelung oder Infek-
tion mit multiresistenten Erregern [MRE]“. Dieser Kode wird als nicht ausreichend spezifisch angesehen, um
erfolgreiche MaBnahmen zur Sanierung von Keimtragern vor einer Operation zu identifizieren. Da der OPS-Kode
nur den Prozess, nicht aber sein Ergebnis abbildet, kann eine erfolgreiche Sanierung nicht iber die Sozialdaten
bei den Krankenkassen erkannt werden.

Als weiteres, nicht geeignetes Erhebungsinstrument wurde die Patientenbefragung identifiziert: Es kann nicht
erwartet werden, dass Patienten stets rekonstruieren kdnnen, welche Schutzkittel vom Personal in welchen
Situationen getragen wurden. Der Unterschied zwischen Einmal- und anderen Schutzkitteln dirfte vielen Pati-
enten gar nicht bekannt sein. Weiterhin ist zwar zu erwarten, dass ein Patient valide Angaben dazu machen
kann, ob bei ihm ein MRSA-Screening durchgefiihrt und ob erisoliert wurde. Jedoch wird dadurch nichts tber
eine erfolgreiche Sanierung ausgesagt. Die genannten Aspekte beziehen sich zudem nur auf Patienten mit
MRSA-/MRE-Kolonisation. Diese bilden allerdings nur ein kleines Teilkollektiv der in das QS-Verfahren einzu-
schlieBenden Patienten. Es bestiinde demnach nur eine geringe Aussagekraft im Hinblick auf die Vermeidung
postoperativer Wundinfektionen bei umfangreicher Datenerhebung.

Im Rahmen einer fallbezogenen QS-Dokumentation konnte fiir jeden Patienten mit Tracer-Eingriff erfasst wer-
den, ob ein MRSA-Screening durchgefiihrt worden ist und wenn ja, ob er isoliert und/oder saniert wurde und
ob das Personal beim Patientenkontakt Einmalschutzkittel getragen hat. Um eine Bewertung im Sinne des zu
entwickelnden QS-Verfahrens zu ermdglichen, miissten diese MaBnahme dem Auftreten postoperativer
(MRSA-)Wundinfektionen gegeniibergestellt werden. Aufgrund der geringen Inzidenzen und der daraus entste-
henden Notwendigkeit, viele Eingriffe /Patienten in das Verfahren einzuschlieBen, wird eine entsprechende
Dokumentation als sehr aufwendig eingeschatzt.

Unter dem Gesichtspunkt des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses sollte das Instrument ,,QS-Dokumentation (ein-
richtungsbezogen)® zur Erfassung praoperativer Voruntersuchungen und MaBnahmen ausgewahlt werden. Auf-
grund des spezifischen Patientenkollektivs, das nicht der Grundgesamtheit des QS-Verfahrens entspricht, wer-
den Sanierung und Isolation von MRSA-Patienten nicht im Indikatorenset beriicksichtigt. Diese Aspekte werden
zwar als relevante MaBnahmen zur Eindammung multiresistenter Erreger angesehen, eine Einbeziehung wére
jedoch in einem anderen QS-Verfahren, das auf die MRE-Problematik fokussiert, angemessener.
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2 - Praoperative Vorbereitung

Als wesentliche MaBnahme zur Vermeidung postoperativer Wundinfektionen im Rahmen der praoperativen
Vorbereitung wurde die angemessene Haarentfernung identifiziert. Hier besteht Potenzial zur Qualitatsverbes-
serung. In den Sozialdaten bei den Krankenkassen sind keine Angaben zur Art der Haarentfernung enthalten. In
den operierenden Einrichtungen wird zudem die Art der Haarentfernung haufig nicht in der Patientenakte do-
kumentiert. Eine fallbezogene QS-Dokumentation wiirde groBen Aufwand bedeuten und ware nicht validierbar.
Uber eine Patientenbefragung kdnnte die Art der Haarentfernung erfasst werden, wenn diese nicht sehr zeitver-
zogert durchgefiihrt wird. Die Patienten konnen jedoch keine Aussagen zu themenspezifischen Schulungen
machen.

Sowohl im Hinblick auf den Erhebungsaufwand als auch auf weitere erhebbare Inhalte sieht das AQUA-Institut
daher vor, die praoperative Vorbereitung iiber eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation zu erfassen.

3 - Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich

Arzneimitteldaten speziell zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe sind in den Sozialdaten bei den Kranken-
kassen nicht enthalten. Auch Angaben zur Antiseptik des OP-Feldes konnen nicht uber die Sozialdaten bei den
Krankenkassen abgebildet werden. Dieses Instrument kann daher nicht genutzt werden, um die Vorbereitung
des Patienten im OP-Bereich abzubilden. Das gleiche gilt fiir die Patientenbefragung: Es ist nicht davon auszu-
gehen, dass der Patient dariiber informiert ist, ob und wie lange er eine perioperative Antibiotikaprophylaxe
erhalt und ob es sich dabei um ein angemessenes Antibiotikum handelt. Auch zur praoperativen Antiseptik des
OP-Feldes kann ein Patient keine sicheren Aussagen treffen.

Die fallbezogene QS-Dokumentation konnte dagegen prinzipiell als Instrument herangezogen werden: Sowohl
Angaben zur Durchfiihrung einer Antibiotikaprophylaxe, zur Auswahl der Antibiotikums, zum Zeitpunkt und zur
Dauer der Antibiotikagabe als auch zur praoperativen Antiseptik des OP-Feldes lieBen sich dariiber erfassen.
Aufgrund des breiten Ansatzes des QS-Verfahrens, in das fiir einen Leistungserbringervergleich viele Tracer-
Eingriffe eingeschlossen werden miissen, stiinde der Aufwand jedoch in keinem Verhéltnis zum Nutzen. Zuséatz-
lich bestehen unterschiedliche Empfehlungen - fiir manche Operationen ist eine Antibiotikaprophylaxe indi-
ziert, fir andere nicht. Eine tUbergreifende Auswertung tber verschiedene Tracer-Eingriffe hinweg ware daher
kaum umsetzbar. Es erscheint sinnvoller, Angaben zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in einem anderen
Rahmen eingriffsspezifisch zu erheben, wie es in manchen bestehenden Verfahren der esQS bereits der Fall ist.
Analog zur praoperativen Vorbereitung wird auch in Bezug auf die Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich der
Aspekt der Mitarbeiterschulung und -information als relevantes Qualitatskriterium angesehen, das ausschlieB-
lich Uber eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation sinnvoll zu erfassen ist. Unter Abwagung von Aufwand
und Nutzen der Erhebungsinstrumente beim Leistungserbringer ist die einrichtungsbezogene QS-
Dokumentation zur Abbildung derVorbereitung des Patienten im OP-Bereich vorzuziehen.

4 - Flachendesinfektion

Auch die Haufigkeit und Angemessenheit der Flachendesinfektion kann nicht liber Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen abgebildet werden. Zudem ist sie nicht auf Patienten/Falle, sondern auf Raumlichkeiten bezogen.
Ein Zusammenhang besteht allenfalls darin, dass die Haufigkeit der Flachendesinfektion von der Anzahl operier-
ter Patienten (und bei Patienten mit multiresistenten Erregern zusatzlich von der Abfolge der Operationen) ab-
hangt. Eine fallbezogene QS-Dokumentation ist hier daher nicht zielfiihrend.

Studien weisen darauf hin, dass ein signifikanter Zusammenhang zwischen von Patienten wahrgenommener
Sauberkeit im Krankenhaus und MRSA-Infektionsraten festgestellt werden konnte. Konkrete Angaben dazu, ob
eine sachgerechte Desinfektion erfolgt ist, konnen jedoch nicht erwartet werden. Insbesondere die Flachen-
desinfektion im OP-Bereich steht jedoch im direkten Zusammenhang mit postoperativen Wundinfektionen,
doch auch dazu kdnnen Patienten keine Aussage machen.

Fur den weiteren Entwicklungsprozess sieht das AQUA-Institut daher vor, die Flachendesinfektion iiber das
Instrument ,,QS-Dokumentation (einrichtungsbezogen)® abzubilden.
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5 - Aufbereitung von Sterilgut

Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen ldsst sich nicht erfassen, ob Sterilgut sachgerecht aufbereitet wird.
Und auch die Patientenbefragung ist in Bezug auf die Aufbereitung von Sterilgut kein mogliches Erhebungsin-
strument, da ein Patient nicht nachvollziehen kann, ob bei einem Eingriff nur sterile Instrumente verwendet
wurden.

Im Rahmen einer fallbezogenen QS-Dokumentation kann dagegen erfasst werden, ob die Chargennummer der
bei einer Operation verwendeten Instrumente in der Patientenakte dokumentiert wurde. Von groBerer Relevanz
im Hinblick auf eine Vermeidung postoperativer Wundinfektionen als die Dokumentation ist jedoch die sachge-
rechte Durchfiihrung der Aufbereitung von Medizinprodukten sowie deren Uberpriifung durch den Abnehmer,
d.h. durch die operierende Einrichtung. Grundsatzlich handelt es sich hierbei um patientenunabhangige, allge-
meine Prozesse, die im Rahmen einer Einrichtungsbefragung sinnvoll zu erfassen sind.

6 - Wundpflege und -kontrolle

Als wesentliche Potenziale zur Qualitatsverbesserung und -sicherung im Bereich der Wundpflege und -kontrolle
wurden der Zeitpunkt des ersten Verbandwechsels, die hygienische Handedesinfektion und die Verwendung
von Einmalhandschuhen identifiziert. Diese Aspekte lassen sich nicht tiber Abrechnungskodes abbilden, sodass
das Erhebungsinstrument ,,Sozialdaten bei den Krankenkassen“ an dieser Stelle nicht genutzt werden kann.

Der Zeitpunkt des ersten Verbandwechsels konnte im Rahmen einer fallbezogenen QS-Dokumentation erhoben
werden, wobei hierbei eine Einschrankung auf wenige Tracer-Eingriffe vorgenommen werden misste, um den
Dokumentationsaufwand zu begrenzen. Noch umfangreicher ware eine solche Erhebung in Bezug auf die Han-
dedesinfektion und die Einmalhandschuhverwendung, da diese pro Patient in mehreren Situationen erfasst
werden missten und keine Dokumentation dieser MaBnahmen in der Patientenakte erfolgt.

Die Frage, ob eine Bewertung der Wundpflege und -kontrolle durch die Patienten erfolgen kann, kann nicht
abschlieBend geklart werden. Wenn sich etwa der Desinfektionsmittelspender nicht im Patientenzimmer befin-
det, kann eine Beurteilung der Nutzung durch das Personal kaum erfolgen. Zudem ist fraglich, ob sich Patienten
an den genauen Zeitpunkt des ersten Verbandwechsels erinnern kdnnen. Das AQUA-Institut sieht folglich keine
Patientenbefragung, sondern eine Erhebung liber eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation vor.

7 - Antibiotikatherapie

Im stationaren Sektor erfolgt keine gesonderte Abrechnung einzelner Medikamente, sodass die Sozialdaten bei
den Krankenkassen nicht als Instrument zur Erhebung der Antibiotika-Initialtherapie herangezogen werden
konnen. Ob eine Indikation zur Antibiotikatherapie bestand, wann welches Antibiotikum verabreicht wurde und
ob die Auswahl angemessen war, kann zudem auch ein Patient i.d.R. nicht beurteilen, wodurch auch die Patien-
tenbefragung nicht zielfiihrend ist.

Diese Informationen konnten dagegen liber eine fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer er-
fragt werden. Zum einen wirde dies jedoch einen hohen Dokumentationsaufwand mit sich bringen. Zum ande-
ren missten bei der Auswertung Labordaten beriicksichtigt werden, sodass es im Hinblick auf einen
Leistungserbringervergleich als zielfiihrender eingeschatzt wird, Uiber eine einrichtungsbezogene QS-
Dokumentation Angaben zum Antibiotikaverbrauch und zur Leitlinienumsetzung auf dem Gebiet der
Antibiotikatherapie zu erheben.

8 - Antibiotika-Konsile

Antibiotika-Konsile miissen nicht im Beisein von Patienten abgehalten werden, sodass diese keinen Einblick in
die interdisziplinare Einbeziehung von infektiologischem/mikrobiologischem und pharmakologischem Fach-
wissen erhalten und Patientenbefragungen in Bezug auf dieses Potenzial zur Qualitatsverbesserung und
-sicherung nicht als Erhebungsinstrument dienen konnen. Auch die Sozialdaten bei den Krankenkassen bein-
halten keine entsprechenden Informationen.

Die erforderlichen Angaben sind daher liber den Leistungserbringer zu beziehen. Erhoben werden konnen sie
sowohl fall- als auch einrichtungsbezogen. Da das Ergebnis der Konsile im Rahmen des zu entwickelnden QS-
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Verfahrens nicht bewertet werden kann, wird es nicht als Informationsverlust angesehen, lediglich die Anzahl
derinnerhalb eines Jahres abgehaltenen Antibiotika-Konsile mittels des Instruments ,,0S-Dokumentation (ein-
richtungsbezogen)“ zu erfassen. Damit ist von einem geringeren Dokumentationsaufwand fiir die Leistungserb-
ringer auszugehen.

9 - Entlassungs- und Uberleitungsmanagement

In den Sozialdaten bei den Krankenkassen liegen keine Informationen beziiglich des Entlassungs- und Uberlei-
tungsmanagements vor. Dahingegen kdnnen sowohl die Einrichtungen in der die Indexleistung durchgefiihrt
wurde, die Patienten als auch der Nachbehandler Aussagen zum Entlassungs- und Uberleitungsmanagement
eines stationaren oder ambulanten Leistungserbringers tatigen, indem beispielsweise bestatigt wird, dass be-
stimmte Dokumente iiberreicht wurden. Sowohl eine fallbezogene QS-Dokumentation als auch eine Patienten-
befragung werden jedoch als sehr aufwandsreiche Erhebungsinstrumente angesehen. Um die Aufklarung von
Patienten mit MRSA iiber deren Befragung zu erfassen, miisste eine (zweite) Zielgruppe definiert werden, die
nicht kongruent zur gesamten Stichprobe des QS-Verfahrens (Patienten mit Tracer-Eingriffe) ware. Auch konnen
weder iiber Patienten noch bei Nachbehandlern Angaben beziiglich eines Konzepts zum Entlassungs- und Uber-
leitungsmanagement von Einrichtungen mit Indexleistung erhoben werden.

Daher sollen im Rahmen einer einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation allgemeine Angaben zu qualitatsfor-
dernden MaBnahmen im Bereich des Entlassungs- und Uberleitungsmanagements erfasst werden.

10 - Personalschulung

Die Schulung des Personals ist nicht in Abhangigkeit zu bestimmten Patienten zu betrachten, sodass lediglich
das Instrument ,,QS-Dokumentation (einrichtungsbezogen)“ eine sinnvolle Erhebung zulasst. Weder die Sozial-
daten bei den Krankenkassen enthalten Informationen iiber Schulungen des Personals noch ist es fiir einen
Patienten nachvollziehbar, mit welchen Inhalten und welcher Frequenz einzelne Mitarbeiter geschult werden.

Schlussfolgerung

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass sich einige der Potenziale zur Qualitatsverbesserung und -sicherung
zwar auch iber eine fallbezogene QS-Dokumentation abbilden lieBen, dass diese Aspekte unter dem Gesichts-
punkt des Aufwands fiir den weiteren Entwicklungsprozess jedoch liber andere Erhebungsinstrumente erfasst
werden. Zu begriinden ist dies folgendermaBen:

= Aufgrund der allgemeinen Ausrichtung des QS-Verfahrens zur Vermeidung nosokomialer Infektionen: posto-
perative Wundinfektionen muss eine umfangreiche Stichprobe generiert werden, um eine adaquate Abbil-
dung der Qualitat und einen Leistungserbringervergleich zu ermdglichen. Eine fallbezogene QS-
Dokumentation ware hierbei mit einem groBen Aufwand verbunden.

= Die Beauftragung beinhaltet die Forderung, ,MaBnahmen des Hygienemanagements (Prozesse und Ergeb-
nisse) zu ermitteln®. Diese lassen sich haufig nicht auf Fallebene betrachten, sodass eine einrichtungsbezo-
gene OS-Dokumentation erforderlich ist, um entsprechende Informationen zu erhalten. Eine entsprechende
(jahrliche) Einrichtungsbefragung kann um die Abbildung aggregierter Informationen zu fallbezogenen MaB-
nahmen erganzt werden und ermoglicht eine umfassende Bewertung von Einrichtungen bei geringem Do-
kumentationsaufwand.

Die patientenrelevanten Endpunkte sind nach Ansicht des AQUA-Instituts unter geringem Dokumentationsauf-
wand Uber eine Kombination aus Sozialdaten bei den Krankenkassen und fallbezogener QS-Dokumentation
valide abbildbar. Somit kann eine Erfassung postoperativer Wundinfektionsraten mit verlasslichem Follow-up
erfolgen, was einen zentralen des gesamten zu entwickelnden Qualitatssicherungsverfahrens darstellt.

Patienten konnten zudem zu bestimmten Potenzialen zur Qualitatsverbesserung und -sicherung Aussagen tref-
fen, eine Befragung misste jedoch eine enorme Anzahl von Patienten einschlieBen, um einen validen Vergleich
zwischen den 11.300 Leistungserbringern zu ermoglichen. Das hier vorgeschlagene QS-Verfahren baut wesent-
lich auf den Sozialdaten bei den Krankenkassen auf. Damit konnen Patienten mit Tracer-Eingriffen erst im Ill.
Quartal nach Ende des Erfassungsjahres identifiziert werden. Eine durchschnittliche Latenz zwischen Entlas-
sung und Befragung von ca. einem Jahr erscheint jedoch wenig sinnvoll. Da die entsprechenden Qualitatspo-
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tenziale aber auch liber andere Erhebungsinstrumente abgebildet werden konnen, libersteigt der Aufwand, der
durch eine Patientenbefragung entstehen wiirde, den erwarteten (Zusatz)Nutzen. Daher sieht das AQUA-Institut
im Rahmen eines QS-Verfahrens zur Vermeidung postoperativer Wundinfektionen derzeit keine Patientenbefra-
gung vor.

Als Grundlage fiir das Indikatorenregister dienen folglich die folgenden Erhebungsinstrumente:

= Sozialdaten bei den Krankenkassen
= (QS-Dokumentation (fallbezogen) - beim Leistungserbringer
= (QS-Dokumentation (einrichtungsbezogen) - beim Leistungserbringer
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3. Themenkonkretisierung

Ziel derThemenkonkretisierung ist die Prazisierung des G-BA-Auftrags (siehe Abschnitt 3.3) anhand der Analy-
sen zur themenspezifischen Versorgungssituation in Deutschland. Erganzend zur literaturbasierten Themener-
schlieBung wurde ein Scoping-Workshop mit Experten zum Themengebiet nosokomiale Infektio-
nen/postoperative Wundinfektionen durchgefiihrt (siehe Abschnitt 3.1). Dieser diente dazu, erstmals Erfahrun-
gen und Einschatzungen externer Experten in den Entwicklungsprozess und die Ausgestaltung des QS-
Verfahrens einzubringen. Dariiber hinaus wurde ein detaillierter Versorgungspfad entwickelt (siehe Abschnitt
3.2).

3.1. Scoping-Workshop

Der Scoping-Workshop wurde vom AQUA-Institut am 12. Dezember 2011 in Gottingen ausgerichtet. Ziel des
Workshops war es, die Vermeidung nosokomialer Infektionen bezogen auf die Themengebiete postoperative
Wundinfektionen und GeféBkatheter-assoziierte Infektionen aus den verschiedenen Blickwinkeln der an der
Versorgung beteiligten Akteure zu beleuchten und die interdisziplinare Perspektive fiir die Entwicklung des QS-
Verfahrens inhaltlich nutzbar zu machen. Einladungen wurden an Fachgesellschaften sowie an bereits in beste-
henden Qualitatsinitiativen und Netzwerken beteiligte Experten gesandt. Zudem wurde die Veranstaltung auf
den Webseiten des AQUA-Instituts (www.sqg.de) offentlich bekannt gegeben. Am Workshop haben insgesamt
86 Experten teilgenommen. Die Teilnehmer vertraten insbesondere die Fachdisziplinen Hygiene und Umwelt-
medizin, Infektiologie, Chirurgie, Intensivmedizin, Mikrobiologie und Pflege. Zu den Experten gehorten weiterhin
Patientenvertreter und Vertreter verschiedener Organisationen und Gremien des G-BA, seiner Tragerorganisa-
tionen sowie der Landesgeschéftsstellen fiir Qualitatssicherung.

Der Scoping-Workshop war dem eigentlichen Entwicklungsprozess im Panel vorgeschaltet. Zudem wurden die
Anregungen aus dem Scoping-Workshop zur weiteren Ausgestaltung und Spezifizierung der Auftrags genutzt.

Die Veranstaltung umfasste insgesamt neun Vortrage. Zunachst stellten zwei Referenten des AQUA-Instituts in
ihren Auftaktbeitragen die wesentlichen Aspekte derVerfahrensbeauftragung durch den G-BA sowie die Me-
thodik der Entwicklung der Qualitatsindikatoren vor. AuBerdem wurde der aktuelle Stand der Themenerschlie-
Bung prasentiert. Dies umfasste u.a. die Darstellung der Anzahl der recherchierten Health Technology
Assessments (HTA), der systematischen Ubersichtarbeiten sowie der Leitlinien.

In dem anschlieBenden Vortrag beschrieb eine Referentin die Herausforderungen eines QS-Verfahrens zu post-
operativen Wundinfektionen. Zwei weitere Referate beschaftigten sich mit Fragen eines QS-Verfahrens zu Ge-
faBkatheter-assoziierten Infektionen und mit der Thematik leitliniengerechter Blutkulturdiagnostik bei Patienten
mit Sepsis. Der nachfolgende Referent stellte die Strukturen der Krankenhaushygiene in Frankreich sowie fran-
zosische Indikatoren (z.B. zur Erhebung der Krankenhaushygiene oder zur Surveillance des
Antibiotikaverbrauchs) vor.

Die zweite Halfte derVeranstaltung wurde von der Patientenvertretung mit einem Beitrag zu den Aspekten der
Patientenperspektive erdffnet. Die Referentinnen der ,,Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und
-Initiativen (BAGP)“ und der ,Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. (DAG-SHG)“ erlauterten
wichtige Aspekte/Themengebiete, die aus Sicht der Patienten im Rahmen eines QS-Verfahrens Vermeidung
nosokomialer Infektionen fokussiert werden sollten. Die nachfolgende Referentin widmete ihren Beitrag der
Verflgbarkeit von Labordaten fiir die Qualitatssicherung. Der abschlieBende Beitrag des Workshops beschaftig-
te sich mit Netzwerken, Schnittstellen und Indikatoren fiir die prozessorientierte Krankenhaushygiene. Samtli-
che Prasentationen sind auf den Webseiten des AQUA-Instituts veroffentlicht.

In einer nachfolgenden Diskussion wurde den anwesenden Experten die Gelegenheit gegeben, weitere fiir das

QS-Verfahren relevante Aspekte mit den Referenten zu erdrtern. Zusammenfassend erwiesen sich die folgen-
den Aspekte aus Sicht der Referenten und der Teilnehmer des Scoping-Workshops als wesentlich:
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= Als grundlegend fiir ein QS-Verfahren wurde die Entwicklung von Struktur- und Prozessindikatoren einge-
schatzt. Insbesondere die strukturellen Voraussetzungen in den Einrichtungen (Anzahl des Pflegepersonals,
fehlendes Fachpersonal wie z.B. Hygienekrafte oder Fachhygieniker) seien wesentliche Ansatzpunkte zur
Verbesserung der Versorgungsqualitat hinsichtlich der Vermeidung nosokomialer Infektionen. Zudem sei die
Ausgestaltung der einrichtungsinternen Prozesse (z.B. Hygieneschulungen der Mitarbeiter, Informationen der
Mitarbeiter Uber die Hygienesituation) eine Voraussetzung dafiir, nosokomiale Infektionen zu reduzieren bzw.
zu vermeiden.
Das AQUA-Institut erkennt die grundsatzliche Bedeutung struktureller Anforderungen an das Hygiene- und
Infektionsmanagement. Das beauftragte QS-Verfahren sollte jedoch keine Strukturindikatoren, sondern nur
Prozess- und Ergebnisindikatoren einbeziehen, wie es der Unterausschuss des G-BA in seiner Sitzung am
1. Februar 2012 nochmals bekraftigte (siehe Abschnitt 1.2). In den Versorgungspfad (siehe Abschnitt 3.2)
wurde eine Fiille relevanter Prozesse aufgenommen, fiir die in der Folge Indikatoren entwickelt wurden.

= Es wurden die Moglichkeiten und Grenzen der Erhebung der Ergebnisqualitat diskutiert. Da es sich bei post-
operativen Wundinfektionen (insbesondere nach ambulant erbrachten Eingriffen) um seltene Ereignisse
handelt, seien ausreichend hohe Fallzahlen an Patienten zwingend notwendig, um einen Einrichtungsver-
gleich zu ermdglichen. In diesem Zusammenhang wurde vorgeschlagen, die jeweils haufigsten Operationen
einer Einrichtung als Tracer-Eingriffe heranzuziehen. AuBerdem wurde diskutiert, die Ergebnisse mehrerer
Erfassungsjahre zusammenzufassen, um statistisch signifikante Aussagen treffen zu konnen.
Um den Aufwand fiir die Leistungserbringer angesichts der notwendigen hohen Fallzahlen der zu erfassen-
den Tracer-Eingriffen moglichst niedrig zu halten, hat das AQUA-Institut das Verfahren wesentlich auf Sozial-
daten bei den Krankenkassen gesttitzt. Hierdurch wurde es moglich, mehrere Millionen Patienten mit ver-
schiedenen Tracer-Eingriffen in das Verfahren zu integrieren (siehe Abschnitt 7.1).

= Als problematisch beurteilten viele Teilnehmer die Fokussierung des Auftrags auf Eingriffe, die ,,sowohl sta-
tionar als auch ambulant oder ambulant am Krankenhaus erbracht werden kdnnen®. Hierbei handele es sich
vorwiegend um Eingriffe mit geringen Risiken einer postoperativen Wundinfektion. Eine dahingehende Ein-
schrankung wiirde wesentliche Versorgungsbereiche von den Mdoglichkeiten der Qualitatssicherung aus-
schlieBen.
Die Diskussion dieses Sachverhalts in den G-BA-Gremien fiihrte schlieBlich zu einer Neuausrichtung des
Auftrags (siehe Abschnitt 3.3).

= Diskutiert wurde dariiber hinaus, inwieweit postoperative Wundinfektionen valide erfasst werden konnen.
Um sicherzustellen, dass die Diagnostik korrekt erfolgt, miisse die Dokumentation durch geschultes Fach-
personal ibernommen werden. Gegebenenfalls sei die Einfiihrung von Auditsystemen in Erwagung zu zie-
hen.
Nach Ansicht des AQUA-Instituts bedarf die Erhebung von postoperativen Wundinfektionen der Einbezie-
hung des klinischen Urteils, so wie es auch die CDC-Definition einfordert. Neben der Nutzung von Sozialda-
ten bei den Krankenkassen wird deshalb eine knappe, fallbezogene QS-Dokumentation zur Erfassung der
postoperativen Wundinfektionen vorgesehen. Deren Angaben sollen u.a. durch stichprobenartige Datenvali-
dierungen mit Zweiterfassung iiberpriift werden.

= Des Weiteren wurde auf die Notwendigkeit hingewiesen, fiir die Ergebnisindikatoren eine Risikoadjustierung
vorzunehmen.
Das AQUA-Institut sieht fiir alle zu entwickelnden Ergebnisindikatoren eine komplexe Risikoadjustierung vor,
um einen fairen Leistungserbringervergleich zu ermoglichen.

= Nach Einschatzung der Experten konnen Labordaten genutzt werden, um Falle mit postoperativen Wund-
infektionen zu erkennen. Fir eine abschlieBende Diagnostik sei jedoch immer die klinische Bestatigung er-
forderlich, da das mikrobiologische Ergebnis nur eines von vier Kriterien zum Ausschluss oder Nachweis ei-
ner Wundinfektion darstelle.
Das AQUA-Institut halt die Einbeziehung von Labordaten in die Qualitatssicherung zur Vermeidung nosoko-
mialer Infektionen fiir hilfreich und zielfiihrend. Die entsprechenden Prozessschritte sind im Versorgungs-
pfad dargestellt (siehe Abschnitt 3.2). In der Neuausrichtung des Auftrags (siehe Abschnitt 3.3) wies der
G-BA jedoch das AQUA-Institut an, diese Datenquelle vorlaufig noch nicht in die Verfahrensentwicklung ein-
zubeziehen.
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= Aus Sicht der Experten ist eine kritische Uberpriifung des Antibiotikaeinsatzes sowie des
Antibiotikaverbrauchs im Rahmen des QS-Verfahrens wiinschenswert.
Diese wichtigen Aspekte wurden im Versorgungspfad abgebildet und in der Verfahrensentwicklung durch
das AQUA-Institut berticksichtigt.

= Aus Patientenperspektive sind unter anderem ein rationalerer Einsatz von Antibiotika, eine Fokussierung auf
die Sektorentibergange sowie die Schaffung besserer struktureller Voraussetzungen (z.B. Aus- und Weiter-
bildung von Personal) wichtig. Dariiber hinaus schéatzten die Patientenvertreter insbesondere eine Patien-
tenbefragung als aussagekraftiges Instrument zur Erhebung des Hygieneverhaltens in Krankenhausern ein.
Die Hinweise aus dem Scoping-Workshop gingen in die differenzierte Diskussion einer Patientenbefragung
als moglichem Erhebungsinstrument ein (siehe Abschnitt 2.5).

Insgesamt wurde diese Veranstaltung von den anwesenden Experten als wertvolle Moglichkeit eingeschatzt, in
einen offenen Dialog mit anderen Experten aus verschiedenen Bereichen des Gesundheitswesens zu treten
und sich zudem aktiv und friihzeitig an den ersten Entwicklungsschritten des QS-Verfahrens zu beteiligen. Die
Hinweise und Anregungen der Teilnehmer des Scoping-Workshops wurden in der anschlieBenden Auftragskon-
kretisierung beriicksichtigt (siehe Abschnitt 3.3).

3.2. Versorgungspfad

DerVersorgungspfad zur Vermeidung von postoperativen Wundinfektionen (siehe Abbildung 2) stellt den ideal-
typischen Weg von Patienten entlang der Versorgungskette grafisch dar. Er biindelt und visualisiert die Ergeb-
nisse der ThemenerschlieBung sowie weitere Erkenntnisse des Scoping-Workshops.

In der waagrechten Koordinate werden folgende Phasen des Krankheitsverlaufs von Patienten, die sich einem
Tracer-Eingriff unterziehen miissen, unterschieden:

= die praoperative Phase
= die perioperative Phase
= die postoperative Phase/Follow-up

In der senkrechten Koordinate werden Kernprozesse am Patienten und weitere Unterstlitzungsprozesse, die im
Rahmen der Behandlung von Bedeutung sind, differenziert dargestellt.

In der praoperativen Phase finden zunachst die Indikationsstellung zu einem Tracer-Eingriff sowie weitere prao-
perative Voruntersuchungen und MaBnahmen statt.

Die perioperative Phase umfasst die unmittelbare Vorbereitung des Patienten auf die Operation (z.B. préaopera-
tive Haarentfernung), die Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich (u.a. Antibiotikaprophylaxe, Desinfektion
des OP-Feldes, sterile Abdeckung), die Operation selbst und schlieBlich die Aufwachphase.

Die postoperative Phase beginnt mit der Wundpflege und -kontrolle, in deren Rahmen die Beobachtung der
Wunde auf Anzeichen einer Wundinfektion relevant ist. Liegen Infektionszeichen vor, schlieBt sich die Behand-
lung der Wundinfektion sowie eine mikrobiologische Diagnostik mittels Wundabstrich bzw. einerzusatzlichen
Blutentnahme an, um einen Erregernachweis zu erhalten. Treten nach der Infektionsbehandlung keine weiteren
Komplikationen auf, ist die Behandlung abgeschlossen und der Patient kann entlassen werden. Anderenfalls
bedarf es vor der Entlassung des Patienten einer weiteren Behandlung.

Nach der Entlassung des Patienten aus der operierenden Einrichtung findet die weitere Wundpflege und
-kontrolle bei den ambulant operierenden Einrichtungen oder den niedergelassenen Hausarzten statt. Bei
komplikationslosem Verlauf ist die Behandlung an dieser Stelle abgeschlossen. Gibt es jedoch im Verlauf des
Follow-up-Zeitraums Anzeichen fiir eine Wundinfektion, folgen alle weiteren Schritte der zuvor beschriebenen
postoperativen Phase erneut.
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Im Versorgungspfad sind dariiber hinaus Prozesse aufgefiihrt, welche die Versorgung der Patienten unterstiit-
zen. Diese Prozesse umfassen die ,,Reinigung des OP-Raums, des Aufwachraums bzw. des Patientenzimmers®,
die ,Vorbereitung des OP-Teams®, die ,Vorbereitung des OP-Raums® einschlieBlich der ,Sterilisation®, das ,,La-
bor, Konsile im Rahmen eines ,,Antibiotic Stewardship“ sowie die ,,Personalschulung®.

Die in Abschnitt 2.3 formulierten Potenziale fiir die Qualitatsverbesserung werden im Versorgungspfad mit
einem nummerierten Kreuz dargestellt (siehe Legende). Dariiber hinaus sind die zentralen patientenrelevanten
Endpunkte ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen“ sowie ,Komplikationen nach nosokomialer, postope-
rativer Wundinfektion“ ebenfalls im Versorgungspfad abgebildet (mittels Kreuz mit Buchstabe).
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Abbildung 2: Versorgungspfad fiir Patienten mit operativen Eingriffen
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3.3. Auftragskonkretisierung

Eine erste Auftragskonkretisierung erfolgte am 14. Dezember 2011 in Form der Prasentation einer Konzeptskiz-
ze beim G-BA mit anschlieBender Verschriftlichung der konsentierten Abschnitte des Auftrags, die dem G-BA
am 16. Dezember 2011 Gibermittelt wurde. Die konkreten Inhalte basierten auf den Ergebnissen einer ersten
ThemenerschlieBung sowie des Scoping-Workshops am 12. Dezember 2011. Am 29. Marz 2012 wurde ein
Schreiben an den G-BA versendet, in dem das AQUA-Institut seine Bedenken hinsichtlich der epidemiologi-
schen Relevanz schilderte, was zu einer Unterbrechung der Entwicklungsarbeit und letztlich zu einer Neuaus-
richtung der Beauftragung am 21. Juni 2012 fiihrte. Diese Phasen wurden bereits in Abschnitt 1.2 ausfihrlicher
beschrieben, denn die neue Ausrichtung der Beauftragung bildete den Ausgangspunkt fiir die Weiterfiihrung der
Verfahrensentwicklung, in der Teilprozesse im Rahmen der ThemenerschlieBung (systematische Literaturre-
cherche; Anpassung des Versorgungspfads; Prifung der verfligbaren Erhebungsinstrumente) wiederholt wer-
den mussten. Im Folgenden werden die Konsequenzen dieser ,,zweiten“ Konkretisierung dargestellt.

Auswahl der Tracer-Eingriffe

Aus der ErschlieBung der epidemiologischen Gegebenheiten ergab sich, dass die Auswahl einer oder einiger
weniger Tracer-Eingriffe, anhand derer das Auftreten von postoperativen Wundinfektionen und die MaBnahmen
zu deren Vermeidung stellvertretend fiir alle Operationen iiberpriift werden sollen, als unzureichend anzusehen
ist. Dies liegt wesentlich darin begriindet, dass die Rate auftretender Wundinfektionen zu klein ist, um einen
Leistungserbringervergleich zu ermoglichen. Dieser sollte zumindest im stationaren Sektor gewahrleistet sein,
um zwischen besserer und schlechterer Qualitat unterscheiden und einen Kommunikationsprozess mit den
Einrichtungen zur Qualitatsverbesserung anstoBen zu konnen.

Um eine solche Differenzierung zu gewahrleisten, entwickelte das AQUA-Institut ein Erhebungskonzept, von
dem zu erwarten ist, dass nach stationaren Operationen (bei Wundinfektionsraten zwischen 1-2%) mind. 20
(tiefe) Wundinfektionen pro Jahr und Einrichtung identifiziert werden konnen. Dies soll tiber eine Stichprobe von
etwa 20 % aller stationaren Operationen erreicht werden. In Bezug auf ambulante Operationen wird empfohlen,
die Wundinfektionsindikatoren als Sentinel-Event-Indikatoren auszuwerten, weil die Infektionsraten hier bei
etwa 0,1% liegen, sodass eine Diskrimination der Leistungserbinger iiber Ratenindikatoren kaum maoglich er-
scheint.

Anhand dieser Uberlegungen und der in Abschnitt 2.1.1 dargestellten Infektionsraten wurde zunschst definiert,
welche medizinischen Fachrichtungen beriicksichtigt werden sollen. AnschlieBend wurden innerhalb dieser
Fachrichtungen bestimmte Tracer-Eingriffe festgelegt. Die Auswahl erfolgte in Anlehnung an das OP-KISS, um
jene Eingriffe zu beriicksichtigen, mit denen die meisten Wundinfektionen assoziiert sind (siehe Abschnitt 7.1).
Es werden folgende medizinische Fachrichtungen als Tracer-Bereiche definiert:

= GefaBchirurgie

= Gynakologie und Geburtshilfe
= Herzchirurgie

= Unfallchirurgie und Orthopadie
= Urologie

= Viszeralchirurgie

Um eine ahnliche Anzahl an Tracer-Eingriffen im ambulanten Sektor zu erreichen, wird empfohlen, aus den
genannten Tracer-Fachrichtungen alle ambulanten Operationen aus dem AOP-Katalog mit mehr als 15-miniitiger
Standard-Operationsdauer (nach GOP-Definition) auszuwahlen. Die Orientierung am AOP-Katalog erfolgt mit
dem Ziel, einen Vergleich der Ergebnisse von Operationen beim niedergelassenen Leistungserbringer mit ambu-
lanten Operationen am Krankenhaus zu erméglichen. Das Ergebnis des Auswahlprozesses in Form von Listen
stationarer und ambulanter Tracer-Eingriffe ist im Anhang D dargestellt.
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Schatzungen zufolge wird die Population bei Festlegung der Tracer-Eingriffe auf die oben aufgefiihrte Auswahl
folgende Fallzahlen umfassen:

= Stationar: etwa 3 Millionen Fille
= Ambulant: etwa 2,5 Millionen Falle (ca. 1,25 Millionen Falle am Krankenhaus sowie ca. 1,25 Millionen Falle
beim Vertragsarzt)

Dabei ist zu erwarten, dass etwa 1.300 operierende Krankenhaduser (Schatzung aus den Daten der externen
stationdren Qualitatssicherung) und etwa 10.000 Vertragsarzte (Angabe der KBV) in das QS-Verfahren einge-
schlossen werden.

Ausschlusskriterien

Um ein moglichst einheitliches Patientenkollektiv zu erhalten und eine Vergleichbarkeit der Infektionsraten zu
gewabhrleisten, sollen folgende Ausschlusskriterien definiert werden:

= Septische Chirurgie und Patienten mit Verbrennungen oder Veratzungen
In diesen Fallen kann die Entstehung einer Wundinfektion haufig nicht vermieden werden, weil das Opera-
tionsgebiet bereits mit Erregern besiedelt ist bzw. bei Verbrennungen oder Veratzungen die Keimeintritts-
pforte groBflachig ist, was das Infektionsrisiko erhoht.

= Immunsupprimierte Patienten (inkl. Patienten mit Transplantationen)
Patienten mit geschwachtem Immunsystem haben ein besonders hohes Infektionsrisiko, das durch die Ein-
richtung nicht maBgeblich beeinflusst werden kann.

= Patienten mit Chemo- bzw. Strahlentherapie
Patienten, die eine langerfristige chemo- bzw. strahlentherapeutische Behandlung bekommen, sind deutlich
abwehrgeschwacht. Auch bei diesen Patienten ist das Infektionsrisiko erhoht.

= Patienten mit Polytrauma
Patienten mit multiplen Verletzungen befinden sich in einem lebensgefahrlichen Zustand, in dem sie stark
abwehrgeschwacht sind. Dariiber hinaus ist das Risiko einer Infektion erhoht, da die vielen Verletzungen ei-
ne Fille von Keimeintrittspforten darstellen. Die durchzufiihrenden Simultanoperationen konnen haufig
mehrere Tracer-Eingriffe betreffen. Dies erhoht die Schwierigkeit der Zuordnung einer Wundinfektion.

= Chronische Dialysepatienten
Bei einer regelmaBigen Dialyse besteht wiederkehrend das Risiko eines Keimeintrages uiber die Dialysevor-
richtung. Damit ist eine Differenzierung zwischen einer primaren und einer sekundaren Wundinfektion nur
sehr schwer moglich. Zudem missen diese Patienten als abwehrgeschwacht gelten.

Erfassung qualitatsrelevanter Prozesse und Ergebnisse

Mit Blick auf die Bewertung/Priorisierung der Datenquellen bzw. der verfligbaren Erhebungsinstrumente (siehe
Abschnitt 2.5), empfiehlt das AQUA-Institut, die Wundinfektionsraten aus einer Zusammenfiihrung getrennt
erhobener Stichproben abzuleiten. Bei den stationaren Leistungserbringern sollen die Wundinfektionen in den
Fachgebieten der Tracer-Eingriffe erfasst werden (Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen®). Nach Auslo-
sung der Stichprobe durch einen hoch sensitiven, aber nur maBig spezifischen ICD/OPS-bezogenen QS-Filter
vor Ort, folgt fiir diese Falle eine knappe fallbezogene Dokumentation. Hierin soll die spezifisch klinische Diag-
nose einer postoperativen Wundinfektion und die Wundinfektionstiefe nach CDC-Klassifikationen erhoben
werden. In der Gesamt-Stichprobe der Tracer-Eingriffe (I, I) soll aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen
mittels eines zweiten OPS-bezogenen QS-Filters eine Gruppe von Patienten definiert werden, die die vorgege-
benen stationdren oder ambulanten Tracer-Eingriffe erhalten haben. Fiir diese Patienten werden Abrechnungs-
daten (insbesondere ICD und OPS) aller stationaren Aufenthalte im Berichtsjahr sowie der ambulanten Operati-
onen erfasst. Diese Daten dienen der Erfassung von MRSA und der Erhebung der Risikofaktoren. Durch die
patientenbezogene, jahresiibergreifende Verkniipfung der Stichprobe , Tracer-Eingriffe 1“ und ,,Postoperative
Wundinfektionen“ werden schlieBlich diejenigen Patienten identifiziert, die nach ambulantem oder stationarem
Tracer-Eingriff eine stationar behandelte Wundinfektion innerhalb des durch die CDC-Klassifikation vorgegebe-
nen Follow-up-Intervalls (30 Tage postoperativ fiir alle, 365 Tage postoperativ fiir tiefe Wundinfektionen nach
Implantat-Operation) erlitten haben. Mit dieser Modellierung wird sichergestellt, dass neben den Wundinfektio-
nen wahrend des stationaren Indexaufenthalts auch alle Wundinfektionen erfasst werden, die (1) nach ambu-
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lanten Operationen entstehen und stationar behandelt werden oder die (2) nach stationaren Operationen nach
der Entlassung diagnostiziert werden und stationar behandelt werden miissen. Die Aufteilung der Gruppe der
Patienten mit Tracer-Eingriffen in die komplementaren Stichproben ,Tracer-Eingriffe 1“ und ,Tracer-Eingriffe 1
erfolgt durch zusatzlichen Einschluss oder Ausschluss des QS-Filters ,,Postoperative Wundinfektionen® (siehe
Abschnitt 7.1.2). Sie dient dazu, die notwendige Zahl an Datensatzen mit PID aus Datenschutziiberlegungen
heraus so gering wie moglich zu halten, da nun nur die Stichproben ,Tracer-Eingriffe I und ,Postoperative
Wundinfektionen® miteinander verbunden werden miissen.

Zur Abbildung von MaBnahmen des Hygienemanagements sieht das AQUA-Institut eine einrichtungsbezogene
QS-Dokumentation vor. Die stationaren und ambulanten Leistungserbringer sollen dabei einmal jahrlich hin-
sichtlich der MaBnahmen zum Hygiene-und Infektionsmanagement sowie zum Handedesinfektionsmittelver-
brauch befragt werden.

Entsprechend derVorgabe des Unterausschusses des G-BA im Schreiben vom 6. Juni 2012 wurde bei der Ver-
fahrensentwicklung auf die Einbeziehung von Labordaten verzichtet. Da nach Ansicht des AQUA-Instituts eine
aufwandsarme Erfassung von ambulanten Wundinfektionen nur lGber digitalisierte Daten der mikrobiologischen
Labore mdglich ist - nicht aber durch eine fallbezogene QS-Dokumentation bei allen niedergelassenen Arzten -,
fokussiert das Verfahren auf stationar behandelte Wundinfektionen nach ambulanten oder stationaren Tracer-
Eingriffen.

Dieses Konzept, das die Grundlage fiir das zu entwickelnde Indikatorenregister bildet, ist in Abbildung 3 grafisch
dargestellt. Es ist so ausgestaltet, dass in einer spateren Entwicklungsstufe auch Daten medizinischer Labore
einbezogen werden konnten.

QS-Dokumentation
(jahrliche
Einrichtungsbefragung)

QS-Dokumentation Sozialdaten bei den
(fallbezogen) Krankenkassen

stationdre und ambulante
Einrichtungen
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Postoperative Wundinfektion, MRSA,
Wundinfektionstiefe Risikofaktoren

Abbildung 3: Erhebungskonzept des QS-Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wund-
infektionen
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4. Indikatorenrecherche

Der auf Grundlage der Erkenntnisse der ThemenerschlieBung und -konkretisierung entwickelte Versorgungspfad
diente im weiteren Rechercheprozess als Leitfaden sowohl fiir die Indikatorenrecherche als auch fiir die Festle-
gung der Inhalte des konkreten Suchmodells fiir die systematische Literaturrecherche. Das Ziel der durchge-
fihrten Indikatoren- und Literaturrecherche ist die Erstellung eines themenspezifischen Indikatorenregisters fiir
die sich anschlieBende Bewertung und Auswahl der Indikatoren im Rahmen des RAM-Prozesses.

Nachfolgend werden die einzelnen Schritte der Indikatorenrecherche von der Aufstellung eines Suchmodells bis
zu den Ergebnissen der durchgefiihrten Recherchen im Einzelnen dargestellt.

4.1. Suchmodell

Die Suche nach etablierten/publizierten Indikatoren erfolgte anhand der zentralen Aspekte des Versorgungs-
pfades und einer stets aktualisierten Liste von Datenbanken und Institutionen (siehe Anhang A5), deren Be-
stande nach MaBgabe der jeweils zur Verfligung stehenden Suchoptionen durchsucht wurden.

Die systematische Literaturrecherche orientierte sich am allgemeinen Suchmodell des AQUA-Instituts (siehe
Methodenpapier des AQUA-Instituts), das hier themenspezifisch angepasst wurde. Dabei wurde darauf geach-
tet, dass die Qualitatsdimensionen der Effektivitat, der (Patienten-)Sicherheit, der Patientenorientierung sowie
des Zugangs und der Koordination der Versorgung hinreichend beriicksichtigt wurden.

Aufgrund der Konzeptanpassung im Verlauf der Verfahrensentwicklung (siehe Abschnitt 1.2) wurden zwei sys-
tematische Literaturrecherchen durchgefiihrt, die sich aber lediglich in der adressierten Zielpopulation unter-
schieden. Im Folgenden wird die themenspezifische Anpassung der einzelnen Saulen des generischen Such-

modells dargestellt. Auf die entsprechenden Suchbegriffe wird in Abschnitt 4.3.2 eingegangen.

4.1.1. Zielpopulation

Als Zielpopulation wurden zunachst alle Patienten gesucht, die einen operativen chirurgischen Eingriff erhalten
haben. Nach Weiterflihrung des Entwicklungsverfahrens wurde die gesuchte Zielpopulation gedndert bzw. da-
hingehend spezifiziert, dass nur Patienten eingeschlossen waren, die einen operativen herzchirurgischen, ge-
faBchirurgischen, viszeralchirurgischen, gynakologischen, urologischen oder orthopadischen Eingriff erhalten
haben.

4.1.2. Versorgungsleistung

Die gesuchten Versorgungsleistungen waren: mogliche und/oder notwendige (Praventions-)MaBnahmen im
Rahmen derVersorgung von Patienten, bei denen eine Operation bzw. einer der genannten Tracer-Eingriffe
durchgefiihrt wurde. Im Vordergrund standen die Themenfelder Hygiene, Wundversorgung, mikrobiologische
Diagnostik, Antibiotikaprophylaxe und -therapie, ,Antibiotic Stewardship“, Surveillance und Schulung des Per-
sonals.

4.1.3. Evaluationskriterien

Die zentralen Evaluationskriterien bezogenen sich auf relevante Outcomes beziiglich derVersorgungsleistung
derZielpopulationen. Im Vordergrund standen postoperative Wundinfektionen, Komplikationen nach Wundin-
fektionen, Patientensicherheit, Resistenzen sowie allgemeine Aspekte der Patientenperspektive.

4.1.4. Ein- und Ausschlusskriterien

Fur die Recherche wurden im Vorfeld grundlegende Ausschlusskriterien bzw. Mindestanforderungen an die
Gite und den Inhalt der Studien festgelegt.
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Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche wurden folgende Kriterien fiir die Auswahl und Bewertung
der Rechercheergebnisse festgelegt:

Einschlusskriterien:
= Embase-Limit: Publikationsjahr: 1990 bis 2012

= Embase-Limit: Sprache der Publikationen: Englisch, Deutsch
= Embase-Limit: Nur Artikel und Artikel ,,in press® mit vorhandenem Abstract
= Embase-Limit: Humans (Menschen)

= Embase-Limit: Publikationen aus den folgenden Themenbereichen (entsprechend der ausgewahlten Tracer-
Eingriffe): Krebserkrankungen, Dermatologie und Venerologie, Gerontologie und Geriatrie, Innere Medizin,
Immunologie und Hamatologie, Medizinprodukte, Mikrobiologie, Neurologie und Psychiatrie, Geburtshilfe
und Gynakologie, Ophthalmologie, Otorhinolaryngologie, Pharmakologie und Pharmazie, Public Health und
Chirurgie

Inhaltliche Ausschlusskriterien:

= Inadaquates Studiendesign der publizierten Studien (z.B. Fallberichte, Kohortenstudien ohne Kontrollgruppe,
In-vitro-Studien)

= Publikationen adressieren eine andere Fragestellung.

= Publikationen stehen nicht im Zusammenhang mit einem definierten Qualitatsziel /-ansatz.

= Publizierte Studien lassen sich nicht auf den deutschen Versorgungskontext tibertragen.

4.2. Indikatorenrecherche in Datenbanken

Ausgewadhlte Datenbanken

Parallel zur systematischen Literaturrecherche wurde nach bereits publizierten Indikatoren in nationalen und
internationalen Indikatorensystemen, Indikatorendatenbanken sowie bei Agenturen mit Erfahrung in der Ent-
wicklung von Indikatoren recherchiert. Insgesamt wurden 68 Institutionen und Portale durchsucht. Diese sind
in Anhang A.5 aufgelistet.

Suchbegriffe

Die Recherche nach themenrelevanten Indikatoren wurde anhand definierter Suchbegriffe durchgefiihrt. Die
ausgewahlten Datenbanken wurden hinsichtlich der (Haupt-)Begriffe: nosokomiale Infektion, postoperative
Wundinfektion, Sepsis, Antibiotika, Erreger (MRSA), Resistenz, Screening, Surveillance, Hygiene, (Hande-) Des-
infektion und Aseptik durchsucht.

Ergebnisse

In der Indikatorenrecherche konnten mittels der aufgefiihrten Suchbegriffe insgesamt 238 themenrelevante
Indikatoren identifiziert werden. Davon wurden nach einer weiteren Durchsicht 151 Indikatoren ausgeschlos-
sen. Fiir die Entwicklung des Indikatorenregisters konnten somit 87 relevante Indikatoren herangezogen werden
(siehe Anhang A.5).

In Tabelle 5 wird das Ergebnis der Indikatorenrecherche zusammengefasst.

Tabelle 5: Ergebnisse der Indikatorenrecherche

Rechercheergebnisse: Postoperative Wundinfektionen Indikatoren
gefundene Indikatoren (insgesamt) 238
Ausschluss 151
Einschluss 87
Varianten 72
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4.3. Systematische Literaturrecherche

4.3.1. Ausgewahlte Datenbanken

Die systematische Literaturrecherche wurde in der Datenbank der Excerpta Medica Database (Embase) durch-
geflihrt. Die Recherche liber das Embase-Portal ermoglicht gleichzeitig auch eine Abfrage der Datenbank der
National Library of Medicine (Medline). Die erste Recherche wurde am 21. Februar 2012 durchgefihrt. Die
Aktualisierung der ersten Recherche erfolgte nach Wiederaufnahme der Verfahrensentwicklung am 3. August
2012 und die angepasste Recherche anhand des zweiten Suchmodells am 6. August 2012. Eine Suche in weite-
ren Datenbanken wurde nicht durchgefiihrt, da keine themenspezifische Datenbank zur vorliegenden Thematik
existiert.

4.3.2. Suchbegriffe

Die Recherche nach relevanter Literatur wurde vorwiegend mithilfe des hierarchisch strukturierten Thesaurus,
dem ,.Emtree®, vorgenommen. Neben der Suche mittels ,Emtree“ wurde eine erganzende Freitextsuche durch-
geflihrt. Um die Suche der Freitextworter zu fokussieren, wurde zudem festgelegt, dass die Worter im Titel bzw.
Abstract der Veroffentlichung genannt werden miissen.

Die definierte Zielpopulation der ersten Recherche (,Patienten, die einen operativen chirurgischen Eingriff er-
halten haben®) wurde tber den ,Emtree® und die Freitextworte Chirurgie, chirurgischer Patient sowie Operati-
onswunde gesucht.

Fiir die zweite Suchstrategie (,Patienten, die einen operativen herzchirurgischen, gefaBchirurgischen, viszeral-
chirurgischen, gynakologischen, urologischen oder orthopadischen Eingriff erhalten haben®) wurden die folgen-
den Deskriptoren zur Erfassung der Zielpopulation operationalisiert:

= Herzchirurgie: Herzchirurgie, Koronarchirurgie, Herzklappenchirurgie, Bypass-Operationen, Minimal-
invasive Herzchirurgie

= GefaBchirurgie: GefaBchirurgie und Shuntanlage

= Viszeralchirurgie: Abdominal-/Bauchchirurgie, Darmchirurgie, Kolonchirurgie, Kolorektalchirurgie,
Rektumchirurgie

= Gynakologie: gynakologische Chirurgie, Kaiserschnitt (Sectio caesarea), Geburtshilfe
= Urologie: urologische Chirurgie, Nieren-Operationen, Prostata-Operationen

= Orthopadie/Unfallchirurgie: orthopadische Chirurgie, chirurgische Verletzungen, Unfallchirurgie, Traumato-
logie

Die gesuchten (Praventions-)MaBnahmen (Versorgungsleistungen) im Rahmen derVersorgung der betreffenden
Patienten wurden anhand von Begriffen zu den folgenden Gebieten recherchiert: Infektionspravention,
Surveillance, Screening, Dekolonisation, Eradikation, Wundversorgung/-pflege, mikrobiologische Diagnos-
tik/Wundabstrich, Isolation, Hygiene, (Hande-)Desinfektion, Antibiotikaprophylaxe und -therapie, Antibiotic
Stewardship, Risiko-/Ausbruchsmanagement, Entlassungsmanagement, Aus- und Weiterbildung des Personals,
Einbeziehung der Patienten in die Entscheidungsfindung sowie Patienteninformation und -aufklarung.

In der Saule ,Evaluationskriterien“ des Suchmodells wurden die themenspezifischen Suchbegriffe: nosokomiale
Infektionen, postoperative Wundinfektionen, Komplikationen nach postoperativen Wundinfektionen, Kolonisati-
on, Resistenzen (Infektionen mit resistenten Erregern (MRSA, VRE, ESBL), Antibiotikaresistenz) genutzt. Dariiber
hinaus wurden weitere allgemeine qualitatsbezogene Suchbegriffe verwendet, um die relevanten Outcomes
beziiglich der betreffenden Versorgungsleistung zu ermitteln. Diese waren: Behandlungsfeh-
ler/Nachbehandlung, (Qualitats-)Indikator und Patientensicherheit und -zufriedenheit.

Die Suchbegriffe innerhalb der jeweiligen Saule wurde durch den Booleschen Operator ,,OR“ verkniipft. Auf-

grund der Nutzung einiger themenunspezifischer Suchbegriffe in den Saulen 1und 2 war es notwendig, eine
~AND“-Verkniipfung mit dem Wort Infektion zu erganzen, um die Suche auf die vorliegende Thematik zu fokus-
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sieren. Die drei Saulen wurden zum Abschluss der Recherche untereinander mit dem einschrankenden Opera-
tor ,,AND“ verbunden.

Eine detaillierte Darstellung der Recherchemodelle sowie der konkret verwendeten Suchbegriffe ist Anhang A.3
und A.4 zu entnehmen.

4.3.3. Ergebnisse

Die systematische Literaturrecherche ergab insgesamt 10.941 Treffer. Nach Ausschluss von Dubletten verblie-
ben 10.636 Quellen fiir den anschlieBenden mehrstufigen Auswahlprozess (Titel-/Abstractscreening) zur Er-
mittlung der tatsachlich relevanten Literatur. Dieser wichtige Bearbeitungsschritt wurde gemaB Methodenpa-
pier des AQUA-Instituts durch zwei Wissenschaftler vorgenommen, die die ermittelte Literatur unabhangig von-
einander bewerteten. Die Auswahl der relevanten Quellen erfolgte mit zuvor genannten verfahrensspezifisch
definierten Ausschlusskriterien (siehe Abschnitt 4.1.4) sowie mit den weiteren formalen Kriterien eines inada-
quaten Studiendesigns sowie einer eingeschrankten externen Validitat der publizierten Studien.

Nach dem Titel-/Abstractscreening verblieben 785 potenziell relevante Volltexte zur Erstellung des

Indikatorenregisters. Zusatzlich konnten durch Handsuchen und Expertenkontakte noch weitere Literaturquel-
len erganzt werden.
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5. Indikatorenregister

Die durch die Recherchen ermittelten Indikatoren, relevanten Quellen der systematischen Literaturrecherche
sowie Leitlinien und KRINKO-Empfehlungen wurden fiir den RAM-Prozess in Form eines Indikatorenregisters,
bestehend aus einzelnen Indikatordatenblattern, aufbereitet. Insgesamt bilden 54 Indikatoren das Register fiir
die erste Bewertungsrunde im RAM-Prozess.

Jedes Indikatordatenblatt ist ein standardisiertes Formular, das alle relevanten aus den vorliegenden Quellen
extrahierten Informationen enthalt. Neben einer Indikatorbeschreibung enthalt das Datenblatt die wesentlichen
Operationalisierungsaspekte zu den identifizierten oder aus den recherchierten Quellen abgeleiteten Indikato-
ren, inklusive der Angaben zur Prozess, Ergebnis- und Dokumentationsverantwortung und zur Starke einzelner
Leitlinienempfehlungen. Fiir alle Indikatoren sind zudem methodische oder fachlich-inhaltliche Besonderheiten
in einem gesonderten Anmerkungsfeld als Hintergrundinformation zur Verfiigung gestellt. Anderungen im Ver-
lauf des Panelprozesses werden in Form eines Anderungsprotokolls direkt auf dem Indikatordatenblatt festge-
halten. Dariiber hinaus ist jedem Indikatordatenblatt ein gesondertes Bewertungsfeld hinzugefiigt (siehe An-
hang B).

5.1. Recherchierte Indikatoren

Als Ergebnis des Auswahl- und Bewertungsprozesses im Rahmen der Indikatorenrecherche wurden 87 Indikato-
ren als themenspezifisch relevant bewertet. Vor der Uberfiihrung der Indikatoren in das Indikatorenregister
wurden die Indikatoren mit Blick auf die Moglichkeit einer Zusammenfassung sowie auf die prinzipielle
Erhebbarkeit geprift. Am Ende wurden 15 Indikatoren in ihrer Originalformulierung in die Indikatordatenblatter
uberfihrt und im Abgleich mit der recherchierten Literatur sowie anhand der Erkenntnisse aus der Themener-
schlieBung verfahrensspezifisch aufgearbeitet und hinsichtlich des zugrundeliegenden Erhebungskonzeptes
weiter operationalisiert. Die iibrigen 72 Indikatoren wurden schlieBlich als Varianten auf den Datenblattern
aufgefiihrt. Am Ende wurden 26 Indikatoren aus der Recherche fiir das Register operationalisiert.

5.2. Neu entwickelte Indikatoren

Erganzend zu den recherchierten Indikatoren wurden auch neue Indikatoren vom AQUA-Institut entwickelt.
Uber eine Neuentwicklung von Indikatoren wurde vor dem Hintergrund des beschriebenen Versorgungspfades
entschieden. Den Leitlinien und KRINKO-Empfehlungen, die im Rahmen der ThemenerschlieBung recherchiert
wurden, sind wichtige qualitatsrelevante Aspekte zur Vermeidung postoperativer Wundinfektionen, die von den
bereits vorhandenen Indikatoren nicht abgedeckt wurden, zu entnehmen. Aufgrund dessen wurden insgesamt
28 Indikatoren zu den Themenbereichen nosokomiale, postoperative Wundinfektionen, allgemeine Hygiene-
maBnahmen (Flachendesinfektion, Compliance-Uberpriifungen), Sterilisation, Arbeitsanweisungen, Personal-
schulung, Entlassungs- und Uberleitungsmanagement sowie Patienteninformation neu entwickelt.

Auch fiir die neu entwickelten Indikatoren wurde neben den Leitlinien/KRINKO-Empfehlungen weitere Literatur
aus der Literaturrecherche zur naheren Operationalisierung der Indikatoren herangezogen.

5.3. Ausgeschlossene Indikatoren

Im Prozess der Indikatorenauswahl fiir das Indikatorenregister wurden zunachst nur Indikatoren ausgeschlos-
sen, die den definierten formalen und inhaltlichen Kriterien nicht entsprachen.

Im weiteren Auswahl- und Bewertungsprozess kamen zwei weitere Kriterien zum Tragen: Zum einen wurden
Indikatoren ausgeschlossen, die lber die als verfiigbar definierten Erhebungsinstrumente nicht abbildbar sind,
da sie z.B. nur fallbezogen sinnvoll zu erheben sind (z.B. ,Surgery Patients with Perioperative Temperature Ma-
nagement®).
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Fiir 30 der 151 im Auswahl- und Bewertungsprozess ausgeschlossenen Indikatoren waren auftragsspezifische
Ausschlussgriinde maBgeblich. Dabei handelte es sich einerseits um 20 relevante Indikatoren zur Strukturqua-
litat, die gemaB Auftrag nicht Gegenstand des QS-Verfahrens sein sollen. Andererseits wurden auch 10 rele-
vante Indikatoren ausgeschlossen, die sich auf die Nutzung von Labordaten bezogen (z.B. ,,A24: Surveillance
anhand von Labordaten; Item/Indikator des Index ICALIN®). Auch dieser Aspekt wurde dezidiert im Auftrag
ausgeschlossen (siehe Abschnitt 1.2).

5.4. Ergebnis

Fiir die Erstellung des Indikatorenregisters mit 54 Indikatoren wurden insgesamt 145 Literaturquellen zur Ent-
wicklung und zur Operationalisierung der Indikatoren herangezogen. Die im Indikatorenregister verwendeten
Publikationen sind dem Indikatorenset 1.1zu entnehmen.

Die im Rahmen der ThemenerschlieBung sowie der systematischen Literaturrecherche als relevant bewerteten
Publikationen wurden zum einen verwendet, um 28 neue Indikatoren zu entwickeln. Zum anderen dienten sie
der weiteren Ausarbeitung der 15 recherchierten und in der Originalformulierung libernommenen Indikatoren,
die ihrerseits die Grundlage fiir insgesamt 26 Indikatoren bildeten.

Die nachstehende Ubersicht (siehe Abbildung 4) fasst den Prozess der Ergebnisgewinnung im Verlauf der ge-
samten Recherche - von der ThemenerschlieBung bis zum entwickelten Indikatorenregister - zusammen.
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ThemenerschlieBung Literaturrecherche Indikatorenrecherche Ein-/Ausschluss
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Abbildung 4: Uberblick iiber die Ergebnisse des gesamten Rechercheprozesses
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Das aufbereitete Indikatorenregister setzt sich aus 44 Prozess- und 10 Ergebnisindikatoren zusammen. Auf-
grund derVorgaben des G-BA wurden keine Indikatoren zur Erhebung von Strukturparametern in das Register
aufgenommen.

Durch das Indikatorenregister werden alle Qualitatsdimensionen abgedeckt. Die Ergebnisindikatoren sowie die

Mehrzahl der Prozessindikatoren lassen sich der Qualitdtsdimension Patientensicherheit zuordnen. Eine Fokus-
sierung auf die Erhebung von Prozessparametern sowie auf den Aspekt Patientensicherheit ist aus dem Auftrag
zur Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperativer Wundinfektionen abzuleiten.

Tabelle 6 gibt einen Gesamtiiberblick tiber die Anzahl der Indikatoren je Indikatortyp und Qualitatsdimension.

Tabelle 6: Anzahl der Indikatoren je Indikatortyp und Qualitatsdimension

Indikatortyp Qualitatsdimension

o | [oemer | Pt | e sunme
Strukturindikator 0 0 0 0 0
Prozessindikator 3 38 2 1 44
Ergebnisindikator 0 10 0 0 10
Summe 3 48 2 1 54

Nachfolgend werden alle Indikatoren des Indikatorenregisters, die in die erste Bewertungsrunde des RAM-
Prozesses eingegangen sind, tabellarisch und systematisiert nach Qualitatsdimension aufgefiihrt
(siehe Tabelle 7).

Tabelle 7: Ubersicht der ermittelten Indikatoren nach Qualitdtsdimension

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp

Patientensicherheit

01 Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen Ergebnis

02 Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operatio- | Ergebnis
nen

03 Postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten Staphylococcus Ergebnis
aureus (MRSA) nach stationaren Operationen

04 Postoperative Wundinfektionen mit multiresistenten Erregern (MRE) nach sta- | Ergebnis
tionaren Operationen

05 Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen | Ergebnis

06 Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen Ergebnis
am Krankenhaus

07 Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen | Ergebnis
in der Praxis

08 Sepsis nach tiefer postoperativer Wundinfektion Ergebnis

09 MRSA-Kolonisation Ergebnis

10 MRSA-Screening Prozess

13 Interne Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in stationaren Ein- Prozess
richtungen

14 Interne Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in ambulanten Ein- Prozess
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an den weiterbehandelnden Arzt

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
richtungen
16 Interne Leitlinie zur Antibiotika-Initialtherapie in stationaren Einrichtungen Prozess
17 Interne Leitlinie zur Antibiotika-Initialtherapie in ambulanten Einrichtungen Prozess
18 Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff Prozess
19 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstationen Prozess
20 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstationen Prozess
21 Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess
22 Verbrauch von unsterilen Einmalhandschuhen auf Intensivstationen Prozess
23 Verbrauch von unsterilen Einmalhandschuhen auf Aligemeinstationen Prozess
24 Verbrauch von unsterilen Einmalhandschuhen in ambulanten Einrichtungen Prozess
25 Verbrauch von unsterilen Einmalschutzkitteln auf Intensivstationen Prozess
26 Verbrauch von unsterilen Einmalschutzkitteln auf Allgemeinstationen Prozess
27 Verbrauch von unsterilen Einmalschutzkitteln in ambulanten Einrichtungen Prozess
28 Flachendesinfektionsmittelverbrauch in stationaren Einrichtungen Prozess
29 Flachendesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess
30 Wischdesinfektion als Flachendesinfektionsverfahren in stationaren Einrich- Prozess
tungen
31 Wischdesinfektion als Flachendesinfektionsverfahren in ambulanten Einrich- Prozess
tungen
32 Mikrobiologische Uberpriifung der Flichendesinfektion im OP-Bereich Prozess
33 Mikrobiologische Uberpriifung der Flachendesinfektion auf Intensivstationen | Prozess
34 Mikrobiologische Uberpriifung der Flichendesinfektion auf Allgemeinstationen | Prozess
35 Mikrobiologische Uberpriifung der Flachendesinfektion in ambulanten Einrich- | Prozess
tungen
36 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion | Prozess
im OP-Bereich
37 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion | Prozess
auf Intensivstationen
38 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion | Prozess
auf Allgemeinstationen
39 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion | Prozess
in ambulanten Einrichtungen
40 Chargenkontrollen bei Dampfsterilisatoren Prozess
41 Uberpriifung der Dokumentation der Instrumentencharge bei Operationen Prozess
42 Arbeitsanweisung zur praoperativen Antiseptik des OP-Feldes Prozess
43 Arbeitsanweisung zur Wundversorgung Prozess
44 Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage Prozess
45 Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen zur Hygiene und Infektionspraven- | Prozess
tion
46 Schulungskonzept Prozess
49 Informationsblatt zur CDC-Klassifikation einer postoperativen Wundinfektion Prozess
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Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp

51! Sterblichkeit nach tiefer nosokomialer, postoperativer Wundinfektion nach Ergebnis
stationdren Operationen

52' Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in stationaren Einrichtungen Prozess

53’ Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in ambulanten Einrichtungen Prozess

54! MaBnahmen zur Forderung der Compliance im Bereich der Hygiene Prozess
Effektivitat

11 Antibiotikaverbrauch auf Intensivstationen Prozess

12 Antibiotika-Konsile /Stewardship Prozess

15 Uberpriifung der perioperativen Gabe einer Antibiotikaprophylaxe Prozess
Patientenorientierung

47 Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion Prozess

48 Informationsblatt fiir Patienten mit postoperativer Wunde Prozess
Zugang zur und Koordination der Versorgung

50 Uberleitungsmanagement Prozess

Legende:

= 'nach der ersten Bewertungsrunde nachtraglich bewertete Indikatoren

Eine grafische Zuordnung der Indikatoren zu den im Versorgungspfad gekennzeichneten Potenzialen zur Quali-
tatsverbesserung und -sicherung sowie zu den patientenrelevanten Endpunkten ist Abbildung 5 zu entnehmen.
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Abbildung 5: Versorgungspfad mit allen ermittelten Indikatoren vor Bewertungsrunde 1
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6. Auswahl und Bewertung von Indikatoren

Der RAM-Prozess ist das methodische Herzstlick der beauftragten Indikatorenentwicklung. Im Zuge des RAM-
Prozesses hatten die Experten des Panels die Aufgabe, die Indikatoren des erstellten Indikatorenregisters aus-
zuwahlen sowie ggf. deren Modifikationen zu bewerten. Im ersten Schritt wurden die Indikatoren beziiglich der
Kriterien Relevanz sowie Klarheit und Verstandlichkeit bewertet. Im zweiten Schritt wurden alle als relevant
bewerteten Indikatoren hinsichtlich ihrer Praktikabilitat und ihrer Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentli-
che Berichterstattung beurteilt. Grundlage fiir die Bewertungen im zweiten Schritt waren Informationen zur
Umsetzung der Indikatoren. Dabei handelte es sich um die Instrumente zur Abbildung der Indikatoren und die
dazugehorige Dokumentation. Die Instrumente und die zur Dokumentation erforderlichen Datenfelder wurden
vom AQUA-Institut im Laufe des RAM-Prozesses fiir die als relevant konsentierten Indikatoren entwickelt und in
der zweiten Bewertungsrunde durch die Experten beurteilt.

Im Folgenden wird zunachst die Zusammensetzung des RAM-Panels beschrieben. Im Anschluss daran werden
die Ergebnisse der Bewertungsrunden dargestellt. Nach der Beschreibung des RAM-Prozesses wiirdigt das
AQUA-Institut die als inhaltlich relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren jeweils einzeln und zusatzlich
als konsentiertes Indikatorenset in einer Gesamtschau. Zudem wird das zur Umsetzung empfohlene
Indikatorenset abschlieBend erlautert.

6.1. Auswahl und Zusammensetzung des RAM-Panels

6.1.1. Zusammensetzung des RAM-Panels

Die offentliche Ausschreibung fiir das RAM-Panel Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundin-
fektionen erfolgte am 20.01.2012 auf der Webseite www.sqg.de. Auf dem Scoping-Workshop am 12. Dezember
2011 wurde die Ausschreibung ebenfalls bekannt gegeben. Bis zum 15. Februar 2012 konnten sich Experten fiir
eine Teilnahme am Panel bewerben. Die fachliche und personelle Zusammensetzung der Panelexperten erfolgte
nach vorab durch das AQUA-Institut definierten Auswahlkriterien. Dazu wurden die eingegangenen Bewer-
bungsunterlagen systematisch aufbereitet und nach einem einheitlichen Raster bewertet. Relevante Merkmale
der Bewerber, wie Berufsgruppen- und Sektorenzugehorigkeit, Geschlecht und verfahrensspezifische Kompe-
tenzkriterien (fachliche und methodische Expertise) flossen in den Auswahlprozess ein. Bedingt durch die Neu-
ausrichtung des Auftrags im April 2012 (siehe Abschnitt 1.2) war es notwendig, nach dem Beschluss zur Weiter-
fihrung des Verfahrens im Juli 2012, weitere Experten fiir das Expertenpanel zu nominieren, die entsprechende
Expertise in den ausgewahlten Tracer-Eingriffe mitbringen.

Aus den insgesamt eingegangenen 42 Bewerbungen wahlte das AQUA-Institut (vor der Neuausrichtung) zu-
nachst 13 Experten aus. Nach der Verfahrensunterbrechung bzw. nach dem Beschluss zur Weiterfiihrung des
Verfahrens sagten zwei der zuvor ausgewahlten Experten ihre Teilnahme ab. Einem Experten war es aus zeitli-
chen Griinden nicht moglich weiterhin am Panelprozess teilzunehmen, und ein weiterer Experte nominierte eine
Vertretung. Aufgrund der nun ausgewahlten Tracer-Eingriffe nominierte das AQUA-Institut drei weitere Experten
nach. Zudem benannten die maBgeblichen Organisationen nach §140f SGB V zwei Patientenvertreter fiir das
Panel. Es ergab sich damit eine PanelgroBe von 17 Teilnehmern, die alle gleichberechtigt an dem Verfahren
teilnahmen. Die endgiiltige Panelzusammensetzung stellte sich wie folgt dar:

Tabelle 8: Zusammensetzung des Panels

Ausbildung Funktion Fachgesellschaft Name

Chirurg, Unfallchirurg, Chefarzt Klinik fiir Septische AG Septische und Abitzsch, Dirk,
Schwerpunkt Septische | Chirurgie, Klinikum St. Georg- | Rekonstruktive Chirurgie |Dr. med.

Chirurgie Leipzig der DGU

Mikrobiologe und Komm. Leiter Institut fiir Becker, Klaus-Peter,
Infektionsepidemiologe | Mikrobiologie und Hygiene, Dr. med., Dipl. Ing.
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Ausbildung Funktion Fachgesellschaft Name
Universitatsklinikum Mann-
heim

Arztin Assistenzarztin Institut fiir Breier, Ann-Christin,

Hygiene und Umweltmedizin,
Charité Berlin

Dr. med.

Anasthesist

KCQ beim MDK Baden-
Wirttemberg

Dobler, Klaus,
Dr. med.

Fachkrankenpfleger fiir
Hygiene,
Dipl. Pflegewirt

Marienhospital Osnabriick

Arbeitskreis Krankenhaus
und Praxishygiene der
AWMF

Gruber, Bernd,
Dipl. Pflegewirt

Gynéakologe

Direktor Klinik fiir Frauenheil-
kunde und Geburtshilfe, Helios
Klinikum Erfurt

Arbeitskreis Krankenhaus
und Praxishygiene der
AWMF

Hoyme, Udo,
Prof. Dr. med.

GefaBchirurg

Gemeinschaftspraxis fir
GefaBmedizin Monchenglad-
bach

MRSA-Netzwerk /
EurSafety Health Net
Euregio Rhein-Maas

Kamphausen, Ulrich,
Dr. med.

Chirurg, Viszeralchirurg

Oberarzt, Klinik fiir Chirurgie,

AG Allgemein- und

Maier, Stefan,

Universitatsklinikum Greifs- viszeralchirurgische Infek- | Prof. Dr. med.
wald tionen der DGAV,
ART-Kommission beim
RKI
Mikrobiologe und Leiter Abteilung Infektions- Mielke, Martin,
Infektionsepidemiologe | erkrankungen des RKI Prof. Dr. med.

Historikerin Patientenvertreterin, Verbrau- Mauersberg, Susanne
cherzentrale Bundesverband
e.V.

Arztin Patientenvertreterin, Deutscher Mihr, Cordula
Behindertenrat/Frauenselbst-
hilfe nach Krebs e.V.

Urologe Chefarzt Klinik fiir Urologie, Arbeitskreis Krankenhaus | Piechota, Hansjlirgen,
Klinikum Minden und Praxishygiene der Prof. Dr. med.

AWMEF
Hygienefachkraft Ltd. Hygienefachkraft, Ev. Dia- | Bundesvorstand VHD Pogge, Anette

konie-Krankenhaus Bremen

GefaBchirurg

Chirurgische Tagesklinik Korn-
westheim, Geschaftsflihrer
Gesellschaft fiir Zentralsterili-
sation Ludwigsburg

Arbeitskreis Krankenhaus
und Praxishygiene der
AWMF

Reydelet, Jacky,
Dr. med.

Internist, Infektiologe

Chefarzt Klinik fiir Infektiologie,
Klinikum St. Georg Leipzig

KRINKO beim RKI

Ruf, Bernhard R.,
Prof. Dr. med.

Herzchirurg

Ltd. Oberarzt, Klinik fiir Herz-
chirurgie, Universitatsklinikum
Bonn

Bundesfachgruppe Herz-
chirurgie beim AQUA-
Institut

Schiller, Wolfgang,
Dr. med.

Hygieniker und
Umweltmediziner

Chefarzt Institut fiir Hygiene
und Umweltmedizin, Vivantes-
Klinikum Berlin

Vorstand der DGKH

Zastrow, Klaus-Dieter,
Dr. med.
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6.1.2. Interessenkonflikte

Im Folgenden sind die Angaben zu potenziellen Interessenkonflikten der am Panelverfahren beteiligten Fachex-
perten und der Patientenvertreter dargestellt. Alle diesbeziiglichen Informationen beruhen auf Selbstangaben
der einzelnen Personen, die sie mit dem verbindlichen Formblatt ,Angaben zu potenziellen Interessenkonflik-
ten“ abgegeben haben. Das Formblatt ist unter www.sqg.de /downloads/Entwicklung/2_Formblatt-
Interessenbekundung.pdf.de abrufbar und enthalt folgende Fragen:

Frage 1: Sind oder waren Sie bei einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichba-
ren Interessenvertreter'? abhingig beschaftigt (angestellt)? Wenn ja, wo und in welcher Position?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie einen Interessenverband im Gesundheitswesen oder einen vergleich-
baren Interessenvertreter direkt oder indirekt'® beraten? Wenn ja, wen?

Frage 3: Haben Sie (unabhangig von einer Anstellung oder Beratungstatigkeit) im Auftrag eines Interessen-
verbandes im Gesundheitswesen oder eines vergleichbaren Interessenvertreters Honorare erhal-
ten fiir: Vortrage, Stellungnahmen, Ausrichtung von bzw. Teilnahme an Kongressen und Seminaren
- auch im Rahmen von Fortbildungen, fiir (populér-) wissenschaftliche oder sonstige Aussagen
oder Artikel? Wenn ja, von wem und flir welche Tatigkeiten?

Frage 4: Haben Sie (unabhangig von einer Anstellung oder Beratungstatigkeit) und/oder hat die Instituti-
on', bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, von einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen oder einem vergleichbaren Interessenvertreter finanzielle Unterstiitzung fiir For-
schungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder fiir Patentanmeldungen erhalten?
Wenn ja, von wem und flir welche Tatigkeit?

Frage 5: Haben Sie oder die Institution, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, sonstige finanziel-
le oder geldwerte Zuwendungen (z.B. Ausriistung, Personal, Reisekostenunterstiitzung ohne wis-
senschaftliche Gegenleistung) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem
vergleichbaren Interessenvertreter erhalten? Wenn ja, von wem und aus welchem Anlass?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile (auch in Fonds) von einer
Firma oder Institution, die zu einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem ver-

gleichbaren Interessenvertreter gehort? Wenn ja, von wem?

Tabelle 9: Ubersicht potenzieller Interessenkonflikte der teilnehmenden Experten

Name Organisation/Institution/ | Frage1| Frage 2| Frage 3| Frage 4| Frage 5| Frage 6
Unternehmen

Abitzsch, Dirk, Dr. med. Klinikum St. Georg Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Leipzig

Becker, Klaus-Peter, Dr. Universitatsklinikum Mann- | Nein Nein Nein Nein Nein Nein

med., Dipl. Ing. heim

Breier, Ann-Christin, Dr. Charité Berlin Nein Nein Ja Nein Nein Nein

Dobler, Klaus, Dr.med. KCQ beim MDK Baden- Nein Ja Nein Nein Nein Nein
Wirttemberg

Gruber, Bernd, Dipl. Pfle- Marienhospital Osnabriick | Nein Nein Ja Nein Nein Nein

gewirt

'2 Gemeint sind Interessenverbande der Leistungserbringern, der Krankenkassen, der pharmazeutischen und der Medizinprodukteindustrie
sowie der Hersteller medizinischer Software.

3 Indirekt“ heiBt in diesem Zusammenhang: z.B. im Auftrag eines Instituts, das wiederum fiir eine entsprechende Person, Institution oder

Firma tatig wird.

'* Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tétig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf Ihre Arbeitseinheit (z.B.: Klinikab-
teilung, Forschungsgruppe etc.) zu beziehen.

© 2013 AQUA-Institut GmbH 71




Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen

Abschlussbericht

Name Organisation/Institution/ | Frage1| Frage 2| Frage 3| Frage 4| Frage 5| Frage 6
Unternehmen
Hoyme, Udo, Prof. Dr. med, | Helios Klinikum Erfurt Nein Ja Ja Ja Nein Ja
Prof. Dr. h.c.
Kamphausen, Ulrich, Dr. Gemeinschaftspraxis fiir Nein Ja Ja Nein Ja Nein
med. GefaBmedizin Monchen-
gladbach
Maier, Stefan, Prof. Dr. Universitatsmedizin Nein Nein Ja Ja Nein Nein
med. Greifswald
Mielke, Martin, Prof. Dr. Robert Koch-Institut Nein Nein Nein Nein Nein Nein
med.
Mauersberg, Susanne Patientenvertreterin, Ver- Nein Nein Nein Nein Nein Nein
braucherzentrale Bundes-
verband e.V.
Mihr, Cordula Patientenvertreterin, Deut- | Nein Nein Nein Nein Nein Nein
scher Behindertenrat/
Frauenselbsthilfe nach
Krebs e.V.
Piechota, Hansjiirgen, Johannes Wesling Klinikum | Nein  |Ja Nein |Ja Nein Nein
Prof. Dr. med. Minden
Pogge, Anette Ev. Diakonie-Krankenhaus Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Bremen
Reydelet, Jacky, Dr. med. Chirurgische Tagesklinik Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Kornwestheim
Ruf, Bernhard R., Prof. Dr. | Klinikum St. Georg Nein Ja Ja Ja Ja Nein
med. Leipzig
Schiller, Wolfgang, Dr. Universitatsklinikum Bonn | Ja Ja Ja Ja Ja Ja
med.
Zastrow, Klaus-Dieter, Vivantes Netzwerk fiir Ge- Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Dr.med. sundheit GmbH
Klinikum Spandau Berlin

6.1.3. Auftaktveranstaltung

Die Auftaktveranstaltung zum RAM-Prozess Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektio-
nen fand aufgrund der Erkrankung von 2 Experten mit 15 Experten am 24. Oktober 2012 in den Raumlichkeiten
des AQUA-Instituts in Gottingen statt. Diese und alle weiteren Treffen des Panels wurden von einem erfahrenen
Moderator geleitet. Das erste Treffen diente dazu, den Teilnehmern den Ablauf und die Methodik des Verfahrens
zu erldutern sowie Raum flir die Diskussion kritischer Fragen zu geben.

Zunachst wurden vom AQUA-Institut die Rahmenbedingungen und die Methodik der Entwicklung von Qualitats-
indikatoren erlautert. Des Weiteren wurden den Panelteilnehmern die Zielsetzung und das Konzept des sekto-
renibergreifenden Qualitatssicherungsverfahrens ,Postoperative Wundinfektionen® sowie der der Indikatoren-
entwicklung zugrundeliegende Versorgungspfad erldutert. Eine Patientenvertreterin referierte zu verfahrens-
spezifischen Aspekten aus der Patientenperspektive. In einem anschlieBenden Vortrag legte das Projektteam
des AQUA-Instituts die Methoden und Verfahren der Indikatoren- und Literaturrecherche dar. In einer folgenden
Gruppenarbeit wurden drei Indikatoren exemplarisch hinsichtlich Relevanz und Klarheit diskutiert und bewer-
tet, um den Panelteilnehmern die Methodik des Bewertungsprozesses zu verdeutlichen. AbschlieBend wurde
den Panelteilnehmern die Moglichkeit gegeben, Fragen zur Methodik und zum Konzept zu stellen und weitere
kritische Punkte zu diskutieren. Die zwei benannten Panelexperten die nicht am Auftaktworkshop teilnehmen
konnten, wurden in einer separaten Schulungsveranstaltung in die Bewertungsmethodik und den Verfahrensab-
lauf eingefuhrt.
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Im Anschluss an die Auftaktveranstaltung erhielten die Panelmitglieder die Bewertungsformulare mit allen
Indikatoren des zusammengestellten Indikatorenregisters fiir die erste Bewertungsrunde sowie ein Manual, das
nochmals alle wichtigen methodischen und inhaltlichen Informationen zum Qualitatssicherungsverfahren und
zum RAM-Prozess zusammenfasste.

6.2. Ergebnisse

Im Rahmen des Bewertungsprozesses der Indikatoren wurden auf Anregung der Experten insgesamt 4 Indikato-
ren nachgereicht (siehe Abschnitt 6.3). Diese Indikatoren, die zunachst nicht Bestandteil des
Indikatorenregisters waren, wurden von den Panelexperten nachtraglich sowohl postalisch als auch nach einer
Diskussion im 2. Paneltreffen hinsichtlich der Kriterien Relevanz, Klarheit/Verstandlichkeit, Praktikabilitat und
Eignung zur einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstattung bewertet. Zum Zweck einer besseren Darstel-
lung und Verstandlichkeit der nachfolgend aufgefiihrten Ergebnisse werden die 4 nachgereichten Indikatoren
nicht separat aufgefiihrt, sondern in die Ergebnisdarstellungen integriert.

6.2.1. Bewertung der Relevanz

Bewertung, postalisch

Die erste postalische Bewertungsrunde fand vom 25. Oktober bis 14. November 2012 statt. Neben der Bewer-
tung der Indikatoren hinsichtlich ihrer Relevanz und ihrer Klarheit/Verstandlichkeit hatten die Teilnehmer des
RAM-Panels die Moglichkeit, Kommentare zu jedem Indikator abzugeben. Alle 17 Bewertungsbogen des ur-
spriinglichen Indikatorenregisters lagen dem AQUA-Institut fir eine Auswertung vor.

Unter Berlicksichtigung der Auswertungsregeln ergab sich unter den 54 postalisch zu bewertenden Indikatoren
folgende Haufigkeitsverteilung beziiglich des Bewertungskriteriums ,Relevanz:

Relevanz, postalisch
= Relevante Indikatoren: 17
= Fraglich relevante Indikatoren: 37

= Nicht relevante Indikatoren: 0
Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.1 differenziert dargestellt.

Auf der Basis der anonymen postalischen Riickmeldungen wurden die Indikatoren fiir das Paneltreffen aufberei-
tet. In die Bewertungsformulare zu jedem Indikator wurde eine Zusammenfassung der jeweiligen Kommentare
eingearbeitet. Zudem wurde die Verteilung der Bewertungsergebnisse von Relevanz und Klar-
heit/Verstandlichkeit fir jeden Indikator auf dem Bewertungsformular angegeben.

Bewertung, Paneltreffen

Im Rahmen des Paneltreffens am 21. November 2012 wurden die Ergebnisse des postalischen Teils der Bewer-
tungsrunde fiir jeden Qualitatsindikator in der Gruppe diskutiert. Alle 17 ausgewahlten Experten waren bei die-
sem ersten Paneltreffen anwesend und haben an der Abstimmung teilgenommen.

Im Rahmen des Paneltreffens wurde den Experten die Moglichkeit gegeben, Modifikationen an den Indikatoren
(im Konsens) vorzunehmen. Entsprechende Modifikationen wurden im Anderungsprotokoll auf den Indikatorda-
tenblattern festgehalten Die Indikatoren wurden sowohl in ihrer urspriinglichen als auch in ihrer modifizierten
Form erneut nach ihrer Relevanz bewertet. Die ID der modifizierten Indikatoren wurde durch den Zusatz,,_A“
erganzt.

Die Modifikationen umfassten vornehmlich:

= Anderungen des Auswertungskonzeptes einzelner Ergebnisindikatoren

= Spezifizierung der Zéhler- und Nennerbeschreibungen der Indikatoren

= Anpassungen der Indikatorbezeichnung/-beschreibungen sowie der Qualitatsziele

= Uberarbeitung und Ergénzung von (Mindest-)Kriterien/Inhalten zur Erfiillung des Indikators
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Am Ende wurden den Panelteilnehmern insgesamt 54 Indikatoren in der urspriinglichen Fassung und 26 modifi-
zierte Indikatorversionen zur Bewertung angeboten. Somit mussten die Panelteilnehmer insgesamt 80 Indikato-
ren hinsichtlich ihrer Relevanz bewerten.

Unter Berlicksichtigung der definierten Auswertungsregeln ergab sich folgende Haufigkeitsverteilung beziiglich
des Kriteriums ,Relevanz®:
Relevanz, Paneltreffen

= Relevante Indikatoren: 24

= Fraglich relevante Indikatoren: 53

= Nicht relevante Indikatoren: 3
Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.2 differenziert dargestellt.

Insgesamt wurde in 11 Fallen der Ursprungsindikator und in 13 Fallen die Indikatormodifikation als relevant
bewertet. Bei den restlichen 56 der 80 zu bewertenden Indikatoren wurde dementsprechend weder der Ur-
sprungsindikator noch die erarbeiteten modifizierten Indikatorversionen als relevant eingeschatzt.

Die Mehrzahl der als relevant bewerteten Indikatoren deckt die Qualitatsdimension Patientensicherheit (22
Indikatoren) ab. Jeweils 1 Indikator ist der Qualitatsdimension Patientenorientierung sowie der Qualitatsdimen-
sion Zugang zur bzw. Koordination derVersorgung zugeordnet. 6 Indikatoren sind Ergebnisindikatoren und 18
Indikatoren sind Prozessindikatoren.

Die Modifikationen, die an den einzelnen Indikatoren vorgenommen wurden, sowie die Paneldiskussion zu den
als relevant bewerteten Indikatoren sind in Abschnitt 6.3 beschrieben.

Die nachstehende Tabelle fiihrt alle als relevant bewerteten Indikatoren der ersten Bewertungsrunde, geordnet
nach den formulierten Potenzialen zur Qualitatsverbesserung auf (siehe Abschnitt 2.3).

Tabelle 10: Relevante Indikatoren nach Bewertungsrunde 1 geordnet nach Qualitatspotenzialen

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen

01 Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen Ergebnis

02 Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen | Ergebnis

03 Postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten Staphylococcus Ergebnis
aureus (MRSA) nach stationaren Operationen

05_A Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen Ergebnis

06_A Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen am | Ergebnis
Krankenhaus

07_A Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen in | Ergebnis
der Praxis

Praoperative Vorbereitung

18 Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff Prozess

Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich

13_A Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsuberpriifung einer internen Leitlinie | Prozess
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in stationaren Einrichtungen

14_A Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen Leitlinie | Prozess
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in ambulanten Einrichtungen

42 Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen Anti- | Prozess
septik des OP-Feldes
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Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
Aufbereitung von Sterilgut
40 A Validierung der Sterilgutaufbereitung Prozess
Wundpflege und -kontrolle
19 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstationen Prozess
20 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstationen Prozess
21 Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess
43 Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur Wundversorgung Prozess
Antibiotikatherapie
16_A Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika- Prozess
Initialtherapie in stationaren Einrichtungen
17_A Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika- Prozess
Initialtherapie in ambulanten Einrichtungen
Entlassungs- und Uberleitungsmanagement
47 Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion Prozess
50 Entlassungs- und Uberleitungsmanagement Prozess
Personalschulung
44 A Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage Prozess
45 Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen zur Hygiene und Infektionspravention |Prozess
Qualitatspotenzial-libergreifende Indikatoren
52" Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in stationéren Einrichtungen Prozess
53’ Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in ambulanten Einrichtungen Prozess
54! MaBnahmen zur Forderung der Compliance im Bereich der Hygiene Prozess
Legende:
= A 1. Modifikation des Indikators in Bewertungsrunde 1

- 1

Nachtraglich bewertete Indikatoren nach Bewertungsrunde 1

Ausgeschlossene Indikatoren

Aus dem urspriinglich entwickelten Indikatorenregister wurden insgesamt 30 Indikatoren im Verlauf der Bewer-
tungsrunde 1von den Experten ausgeschlossen.

Tabelle 11 fiihrt diese ausgeschlossenen Indikatoren auf und fasst sie nach den in Abschnitt 2.3 dargestellten
qualitatsrelevanten Aspekten zusammen. Dariiber hinaus stellt der folgende Abschnitt die Diskussion zu den 30
Indikatoren wahrend der ersten Bewertungsrunde synoptisch dar und dokumentiert, soweit moglich, die Argu-
mente flir den Ausschluss der Indikatoren.

Tabelle 11: Ausgeschlossene Indikatoren geordnet nach Qualitatspotenzialen

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen

04 Postoperative Wundinfektionen mit multiresistenten Erregern (MRE) nach statio- | Ergebnis
naren Operationen
Komplikationen nach nosokomialer, postoperativer Wundinfektion

08 Sepsis nach tiefer postoperativer Wundinfektion Ergebnis

51" Sterblichkeit nach tiefer nosokomialer, postoperativer Wundinfektion nach stati- | Ergebnis
onaren Operationen
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Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
Préoperative Voruntersuchungen/MaBnahmen
09 MRSA-Kolonisation Ergebnis
10 MRSA-Screening Prozess
25 Verbrauch von unsterilen Einmalschutzkitteln auf Intensivstationen Prozess
26 Verbrauch von unsterilen Einmalschutzkitteln auf Allgemeinstationen Prozess
27 Verbrauch von unsterilen Einmalschutzkitteln in ambulanten Einrichtungen Prozess
Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich
15 Uberpriifung der perioperativen Gabe einer Antibiotikaprophylaxe Prozess
Flachendesinfektion
28 Flachendesinfektionsmittelverbrauch in stationaren Einrichtungen Prozess
29 Flachendesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess
30 Wischdesinfektion als Flachendesinfektionsverfahren in stationaren Einrichtun- | Prozess
gen
31 Wischdesinfektion als Flachendesinfektionsverfahren in ambulanten Einrichtun- | Prozess
gen
32 Mikrobiologische Uberpriifung der Flachendesinfektion im OP-Bereich Prozess
33 Mikrobiologische Uberpriifung der Flichendesinfektion auf Intensivstationen Prozess
34 Mikrobiologische Uberpriifung der Flachendesinfektion auf Allgemeinstationen Prozess
35 Mikrobiologische Uberpriifung der Flachendesinfektion in ambulanten Einrich- Prozess
tungen
36 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flachendesinfektion im | Prozess
OP-Bereich
37 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion auf | Prozess
Intensivstationen
38 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendesinfektion auf | Prozess
Allgemeinstationen
39 Verbrauch von Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flachendesinfektion in | Prozess
ambulanten Einrichtungen
Aufbereitung von Sterilgut
41 Uberpriifung der Dokumentation der Instrumentencharge bei Operationen Prozess
Wundpflege und -kontrolle
22 Verbrauch von unsterilen Einmalhandschuhen auf Intensivstationen Prozess
23 Verbrauch von unsterilen Einmalhandschuhen auf Allgemeinstationen Prozess
24 Verbrauch von unsterilen Einmalhandschuhen in ambulanten Einrichtungen Prozess
Antibiotikatherapie /Antibiotika-Konsile
11 Antibiotikaverbrauch auf Intensivstationen Prozess
12 Antibiotika-Konsile /Stewardship Prozess
Entlassungs- und Uberleitungsmanagement
48 Informationsblatt fiir Patienten mit postoperativer Wunde Prozess
49 Informationsblatt zur CDC-Klassifikation einer postoperativen Wundinfektion an | Prozess
den weiterbehandelnden Arzt
Personalschulung
46 Schulungskonzept Prozess
Legende:
- ! Nachtraglich bewertete Indikatoren nach Bewertungsrunde 1
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Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen

Einer der Indikatoren zum beschriebenen patientenrelevanten Endpunkt ,Nosokomiale, postoperative Wundin-
fektionen® wurde abgelehnt. Das Panel bewertete den Indikator ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen
mit multiresistenten Erregern (MRE) nach stationaren Operationen® als nicht relevant. Eine undifferenzierte
Abfrage der Wundinfektionen mit allen multiresistenten Erregern sei nicht zielfihrend. Die Berechnung der
Gesamtrate aller multiresistenten Erreger und somit eine Gleichbehandlung aller Erreger ist aus Sicht der Exper-
ten nicht sinnvoll, da die einzelnen Erreger in ihrer Beschaffenheit (gram-positiv, gram-negativ), ihrer Haufigkeit
sowie hinsichtlich ihrer Beeinflussbarkeit (z.B. im Sinne einer Sanierung) zu unterschiedlich sind, um gepoolt in
einer Gesamtrate ausgewertet zu werden. Dahingegen wurde eine Fokussierung auf ,,Nosokomiale[n], postope-
rativen Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus nach stationaren Operationen®
(Indikator-ID 03) als relevant erachtet.

Komplikationen nach nosokomialer, postoperativer Wundinfektion

Hinsichtlich der Indikatoren zur ,.Sepsis bei tiefer postoperativer Wundinfektion® und ,,Sterblichkeit nach tiefer
nosokomialer, postoperativer Wundinfektion nach stationaren Operationen® waren sich die Panelexperten
grundsatzlich Uber die Notwendigkeit einer Betrachtung dieser patientenrelevanten Endpunkte einig. Die vorge-
schlagenen Indikatoren wurden aber dennoch als sehr problematisch im Hinblick auf einen Leistungserbringer-
vergleich angesehen. Da davon auszugehen ist, dass Wundinfektionen haufig erst nach der Entlassung aus der
operierenden Einrichtung auftreten und nicht durch den Operateur behandelt werden, stellt sich die Frage der
Verantwortungszuordnung. Fiir eine Sepsis oder den Tod nach postoperativer Wundinfektion kdnnen sowohl der
Operateur als auch der Behandler der Wundinfektion verantwortlich sein. Die valide Darlegung einer Kausalitat
zwischen der postoperativen Wundinfektion eines Patienten und einer nachfolgend auftretenden Sepsis bzw.
des Versterbens des Patienten sei zudem haufig nicht schlissig herzustellen. Die Unterscheidung der Ursache
der Sepsis bzw. der Sterblichkeit sei aber entscheidend, da nicht zwangslaufig die postoperative Wundinfektion
bei einem Patienten die Ursache fiir die Entstehung einer Sepsis oder fiir das Versterben des Patienten sei,
sondern beispielsweise die Abwehrschwache im Rahmen eines postoperativen Organversagens. Viele der be-
trachteten Patienten hatten weitere (Grund-)Erkrankungen, welche ebenfalls die Ursache einer Sepsis oder der
Sterblichkeit sein konnten. In der moribunden Phase wiirden zudem viele Patienten noch eine zusatzliche
Wundinfektion akquirieren. Eine Risikoadjustierung sei fiir diesen Indikator zwar vorgesehen, wiirde jedoch das
grundsétzliche Problem nicht 16sen. Die Panelexperten wiesen darauf hin, dass z.B. eine valide Aussage iiber
einen tatsachlichen Zusammenhang zwischen dem Vorhandensein einer postoperativen Wundinfektion und
dem Versterben des Patienten ausschlieBlich liber eine Obduktion des Patienten getroffen werden konne. Da
die Rate der pathologischen Untersuchungen in Deutschland aber sehr gering und auBerdem riicklaufig sei,
konne haufig nicht eindeutig belegt werden, ob der Patient an der postoperativen Wundinfektion oder aufgrund
einer anderen Ursache und somit eher mit einer postoperativen Wundinfektion verstorben sei.

Praoperative Voruntersuchungen/MaBnahmen

Zwei der Indikatoren zu praoperativen Voruntersuchungen/MaBnahmen wurden von den Panelexperten abge-
lehnt: ,,MRSA-Kolonisation® und ,,MRSA-Screening®. Die Panelexperten fiihrten an, dass diese Aspekte zwar
generell wichtig seien, jedoch kein direkter Zusammenhang zum Auftreten postoperativer Wundinfektionen
gesehen werden kann. Die meisten Wunden der Patienten wiirden neu durch nosokomial libertragene Erreger
infiziert und entstiinden nicht aufgrund eines Eintrages von bereits vorhandenen Erregern aus dem kolonisier-
ten Nasen-Rachenraum des Patienten. Dariiber hinaus konne der Indikator nicht zwischen Krankenhausern mit
guter und Krankenh&usern mit schlechter Qualitat differenzieren. Die Kolonisationsrate einer Einrichtung sei
u.a. abhangig vom Risikoprofil der Patienten einer Einrichtung und kdnne von dieser nicht direkt beeinflusst
werden. Hinsichtlich des Indikators ,,MRSA-Screening® wurde vom Panel kritisch diskutiert, dass ein generelles
MRSA-Screening bei Aufnahme jedes Patienten ohne Beriicksichtigung der gemaB KRINKO-Empfehlung defi-
nierten Risikofaktoren nicht indiziert sei. Zudem differenziere dieser Indikator ebenso wenig zwischen guter und
schlechter Qualitat der Einrichtungen wie der Indikator zur MRSA-Kolonisation. Krankenhauser die viele Risiko-
patienten behandeln wiirden, hatten entsprechend auch eine hohe Screening-Rate. Der Indikator bediirfe des-
halb einer Risikoadjustierung. Da die Risikopatienten, bei denen laut KRINKO-Empfehlung ein MRSA-Screening
durchgefiihrt werden sollte, aber nicht liber die Sozialdaten bei den Krankenkassen identifiziert werden kdnnen,
sei dieser Indikator nicht valide abbildbar.
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Die Indikatoren zum ,Verbrauch von unsterilen Einmalschutzkitteln“ wurden ebenfalls als nicht relevant bewer-
tet. Unsterile Einmalschutzkittel wiirden haufig als Personalschutz verwendet und nicht ausschlieBlich nur fir

die Versorgung isolierter Patienten genutzt. Zudem sei der Verbrauch von unsterilen Einmalschutzkitteln eben-

falls von vielen anderen Faktoren, wie z.B. der Besucheranzahl eines isolierten Patienten, abhangig. Der Indika-
tor sei insgesamt zu unspezifisch, da die Verbrauchsdaten durch andere Aspekte verzerrt werden konnen.

Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich

Der Indikator zur ,,UberprUfung der perioperativen Gabe einer Antibiotikaprophylaxe“ wurde von den Panelex-
perten grundsatzlich als wichtig erachtet. Sinnvoller als die alleinige Erhebung der Nutzung einer entsprechen-
den Checkliste sei allerdings eine Einbindung derVorgaben zur Anwendung einer solchen Checkliste in beste-
hende oder zu entwickelnde hausinterne Leitlinien zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe.

Flachendesinfektion

Die Indikatoren zum Flachendesinfektionsmittelverbrauch, zur Wischdesinfektion, zur mikrobiologischen Uber-
priifung der Flichendesinfektion sowie zum Verbrauch an Fluoreszenzmarkern zur Uberpriifung der Flichendes-
infektion wurden von den Panelexperten ebenfalls kritisch diskutiert. DerVerbrauch von Flachendesinfektions-
mittel konne abhangig von unterschiedlichen Herstellern, angebotenen Verdiinnungen und Substanzen stark
variieren. Aufgrund der unterschiedlichen Produkte sei es somit schwierig, valide Zahlen {iber einen angemes-
senen Verbrauch zu erheben. Zudem wurde kontrovers diskutiert, inwieweit liberhaupt ein Zusammenhang
zwischen der Desinfektion jeglicher Flachen und dem Auftreten postoperativer Wundinfektionen besteht. Ent-
scheidend ware die Desinfektion der patientennahen Flachen und der Handkontaktpunkte des Personals. Eine
Erhebung dieser Aspekte in einem Indikator wird aber als nicht praktikabel eingeschatzt. Grundsatzlich ware es
fur die Vermeidung postoperativer Wundinfektionen sinnvoller, den Fokus auf die Handedesinfektion zu legen.
Mochte man liber die Vorgaben zur Flachendesinfektion in den Hygieneplanen hinaus noch etwas erheben,
wire eine Beriicksichtigung entsprechender Compliance-Uberpriifungen zielfiihrender.

Aufbereitung von Sterilgut

Der Indikator zur ,,Uberpriifung der Dokumentation der Instrumentencharge bei Operationen“ wurde von den
Panelexperten abgelehnt. Der Indikator bilde im Grunde die Dokumentationsqualitét in der Einrichtung ab und
gebe wenig Hinweise auf das hygienische Handeln in der Patientenversorgung. Die Dokumentation der Instru-
mentencharge sei zwar ein wichtiger Begleitprozess im Rahmen einer qualitatsgesicherten Versorgung der Pati-
enten, habe aberim engeren Sinne keinen direkten Zusammenhang mit der Vermeidung postoperativer Wundin-
fektionen. Die Panelexperten merkten zudem kritisch an, dass eine stichprobenartige Uberpriifung der Doku-
mentation der Instrumentencharge, vor allem in den schriftlichen Patientenakten sehr aufwendig sei. Somit sei
der Indikator liber die jahrliche Einrichtungsbefragung nur unzureichend und nicht valide zu erheben.

Wundpflege und -kontrolle

Die Indikatoren zur Erhebung des ,Verbrauchs von unsterilen Einmalhandschuhen in stationaren (Intensivstati-
on und Allgemeinstation) und ambulanten Einrichtungen wurden eindeutig als nicht relevant konsentiert.
Unsterile Handschuhe wiirden an erster Stelle dem Eigenschutz des Personals dienen. Zudem sei derVerbrauch
von unsterilen Einmalhandschuhe nicht aussagekraftig, da man aufgrund der Qualitat der Handschuhe in der
praktischen Arbeit haufig mehrere Handschuhe benutzen miisse, weil sie z.B. reiBen wirden. Ein GroBteil der
Handschuhe wiirde ohnehin vom Reinigungs- und nicht vom Pflegepersonal verwendet. Dies alles wiirde zu
einer Verzerrung der Verbrauchsdaten fiihren. Auch die Erhebung des Verbrauchs von sterilen Einmalhandschu-
hen sei keine Alternative, da sterile Einmalhandschuhe z.B. auf einer Intensivstation nicht nur bei der Wundpfle-
ge und den Verbandwechseln zum Einsatz kamen. Grundsatzlich gebe derVerbrauch von sterilen und unsterilen
Handschuhen einen gewissen Anhalt fiir das hygienische Handeln einer Einrichtung, aber sei insgesamt zu un-
spezifisch, um diesbeziiglich eine einrichtungsvergleichende Aussage zurVermeidung postoperativen Wundin-
fektionen zu treffen.
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Antibiotikatherapie /Antibiotika-Konsile
Zwei Indikatoren zum Themenbereich Antibiotika (ein Indikator zur Antibiotikatherapie auf Intensivstationen
sowie ein Indikator zu Antibiotika-Konsilen) wurden als nicht relevant bewertet:

= FEine Verbrauchserhebung von Antibiotika als Indikator wird von den Experten kritisch gesehen. Der
Antibiotikaverbrauch sei im Wesentlichen von der unterschiedlichen arztlichen Expertise in den verschiede-
nen Einrichtungen abhangig. Wichtiger als die alleinige Erhebung des Verbrauchs von Antibiotika waren die
Indikationsstellung zur Antibiotikagabe, die Gabe des richtigen Antibiotikums (Antibiogramm) sowie der Zeit-
punkt und die Dauer der Antibiotikagabe erachtet. Diese Aspekte lieBen sich besser liber einen Indikator zur
Entwicklung von Leitlinien sowie zu deren Umsetzung mittels Checklisten abbilden. Zudem konne gerade der
Antibiotikaverbrauch auf Intensivstationen nicht unmittelbar mit der Vermeidung einer postoperativen Wund-
infektion assoziiert werden. Fir die weitere Einschatzung seien auch die Empfehlungen der nach der Novel-
lierung des IfSG neu gegriindeten ART-Kommission beim RKI abzuwarten. Dariiber hinaus gebe es noch kei-
ne Spezifikationen fiir die nach dem IfSG und den Landerhygieneverordnungen zu dokumentierenden
Antibiotikaverbrauche.

= Auch derIndikator zu ,Antibiotika-Konsilen“ wurde intensiv diskutiert. Ein grundlegendes Problem sei, dass
die Anforderungen an ein Antibiotika-Konsil noch nicht hinreichend definiert seien. Exemplarisch wurde dis-
kutiert, ob eine Besprechung im Rahmen der Visite als fallbezogenes Beratungsgesprach gewertet werden
diirfe. Darliber hinaus bestehe die Gefahr einer unangemessenen Bewertung der Einrichtungen aufgrund
nicht abbildbarer Einflussfaktoren. So seien weniger Antibiotika-Konsile einzufordern, wenn ein Team leitli-
niengemaB handelt und/oder eine umfangreiche Expertise im Bereich des Antibiotikagebrauchs aufweist.
Da eine entsprechende inhaltliche Definition auch in den Fachgesellschaften noch nicht abgeschlossen
konsentiert ist, sei der Indikator im Moment noch nicht praktikabel.

Entlassungs- und Uberleitungsmanagement

Die beiden Indikatoren ,,Informationsblatt zur CDC-Klassifikation eine postoperativen Wundinfektion an den
weiterbehandelnden Arzt“ sowie,, Informationsblatt fiir Patienten mit postoperativer Wunde® wurden von den
Panelexperten grundsétzlich als sinnvoll erachtet. Eine solche verstandliche Aufbereitung eines Informations-
blattes stelle eine wichtige Unterstiitzung fiir den Patienten und den nachbehandelnden Hausarzt dar und lieBe
sich besser liberpriifen als die miindliche Aufklarung durch den Operateur oder das Pflegepersonal der Operati-
onseinrichtung. Ebenfalls sei die schriftliche Weitergabe der CDC-Klassifikation zu postoperativen Wundinfekti-
onen hilfreich, um die Wunddokumentation von stationaren und ambulanten Einrichtungen zu vereinheitlichen.
Das Panel merkte aber dariiber hinaus kritisch an, dass Forderungen zur Weitergabe zu vieler Informationsblat-
ter die Leistungserbringer vermehrt belasten konnten. Fiir die Uberpriifung der Weitergabe von Patienteninfor-
mationen z.B. anhand von Informationsblattern seien keine einzelnen Indikatoren erforderlich. Sinnvoll ware es,
diese Aspekte in das Konzept zum Entlassungs- und Uberleitungsmanagement der Einrichtungen zu integrieren.

Personalschulung

Der Indikator zum ,,Schulungskonzept“ wurde ebenfalls von den Panelexperten ausgeschlossen. Grundsatzlich
sei eine Teilnahme der Mitarbeiter an Schulungen sehr wichtig. Die allgemeine Abfrage des Vorliegens eines
Schulungskonzeptes in der Einrichtung sei allerdings zu vage bzw. zu indirekt. Grundlegender sei, dass jede
Einrichtung Informationsveranstaltungen zu bestimmten Thematiken, die im Zusammenhang mit der Vermei-
dung nosokomialer, postoperativer Wundinfektionen stehen, fiir seine Mitarbeiter vorhalte bzw. ihnen ermogli-
che, diese zu besuchen. Eine Fokussierung auf die Teilnahme an Veranstaltungen mit entsprechenden Themen
werde deshalb als sinnvoll erachtet. Aufgrund dessen seien die vorgeschlagenen Indikatoren zur ,Teilnahme an
Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage“ sowie zur ,Teilnahme an Informationsveranstaltungen
zu Hygiene und Infektionspravention® zielfiihrender.

6.2.2. Bewertung der Praktikabilitat

Bewertung, postalisch

Die zweite postalische Bewertungsrunde fand vom 20. Dezember 2012 bis 09. Januar 2013 statt. Im Rahmen
der zweiten Bewertungsrunde bewerteten die Teilnehmer des RAM-Panels die 24 relevanten Indikatoren. Die
Indikatoren waren mit Angaben zu den Datenfeldern fiir die Berechnung des Indikators aufbereitet und sollten
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hinsichtlich der Kriterien ,Praktikabilitat (Umsetzbarkeit) und ,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche
Berichterstattung® (siehe Abschnitt 6.2.3) bewertet werden. Entsprechend der postalischen Bewertung in der
ersten Bewertungsrunde hatten die Experten die Moglichkeit, schriftliche Kommentare zu jedem Indikator ab-
zugeben.

Insgesamt lagen dem AQUA-Institut nach Ablauf des Riicksendedatums 16 von 17 versendeten Bewertungsbo-
gen der Panelexperten zur Auswertung vor.

Unter Berlicksichtigung der Auswertungsregeln ergab sich unter den 24 zu bewertenden Indikatoren folgende
Haufigkeitsverteilung beziiglich des Bewertungskriteriums ,,Praktikabilitat:

Praktikabilitat, postalisch
= Praktikable Indikatoren: 24
= Nicht praktikable Indikatoren: O

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.3 differenziert dargestellt.

Auch fiir das zweite Paneltreffen wurden die Riickmeldungen auf den Indikatordatenblattern aufbereitet. Eben-
so wurde die Verteilung der Bewertungsergebnisse der Praktikabilitat fiir jeden Indikator auf dem Bewertungs-
formular angegeben.

Bewertung, Paneltreffen

Das zweite Treffen mit den Experten fand am 16. Januar 2013 statt. Dabei ist anzumerken, dass an der Abstim-
mung beim Paneltreffen aufgrund der Erkrankung eines Panelmitgliedes lediglich 16 Experten teilnehmen konn-
ten.

Die Indikatorbewertungen und -modifikationen im Rahmen dieses Treffens wurden entsprechend des beschrie-
benen Prozederes in der vorherigen Bewertungsrunde durchgefiihrt. Die vorgenommenen Indikatormodifikatio-
nen wurden durch die Erganzung der Indikator-ID durch ,,_a“ kenntlich gemacht.

Die Modifikationen umfassten vornehmlich:

= Erganzungen und Anpassungen der Datenfelder zur Berechnung

= Zusammenfassung, Anpassung und Streichung der operationalisierten Fragen- sowie Antwortmaoglichkeiten
in den Datenfeldern zur Berechnung

= Anpassungen derZdhler- bzw. Nennerdefinitionen
= Anpassungen der Indikatorbeschreibungen und Qualitatsziele

= Erginzung und Uberarbeitung der definierten (Mindest-)Kriterien zur Erfiillung des Indikators

Es wurden insgesamt 24 Indikatoren in der urspriinglichen Fassung und 13 modifizierte Indikatorversionen zur
Bewertung angeboten. Somit hatten die Panelteilnehmer insgesamt 37 Indikatoren hinsichtlich Praktikabilitat
zu bewerten. Unter Beriicksichtigung der definierten Auswertungsregeln ergab sich folgende Haufigkeitsvertei-
lung:

Praktikabilitat, Paneltreffen

= Praktikable Indikatoren: 37

= Nicht praktikable Indikatoren: 0

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.5 differenziert dargestellt.

Alle der angebotenen Indikatoren wurden als praktikabel bewertet. Bei 12 Indikatoren wurde dennoch die je-

weils modifizierte Version als praktikabler bewertet. Lediglich bei 1 Indikator wurde die Ursprungsversion als
praktikabler im Vergleich zu deren Modifikation bewertet.
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Da sich die Gesamtzahl der Indikatoren nach der Praktikabilitatsbewertung nicht reduziert hat, entspricht die
Zuordnung zu den Qualitatsdimensionen denen der als relevant bewerteten Indikatoren (Patientensicherheit: 22
Indikatoren, Patientenorientierung: 1 Indikator, Zugang/Koordination derVersorgung: 1 Indikator).

Die Modifikationen, die an den einzelnen Indikatoren vorgenommen wurden, sowie die Paneldiskussion zu den
als praktikabel bewerteten Indikatoren sind in Abschnitt 6.3 beschrieben.

Nachfolgend werden alle inhaltlich relevanten und praktikablen Indikatoren tabellarisch aufgefiihrt
(siehe Tabelle 12).

Tabelle 12: Inhaltlich relevante und praktikable Indikatoren geordnet nach Qualitatspotenzialen

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp

Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen

01_a Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen Ergebnis

02_a Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationdren Operationen | Ergebnis

03 Postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten Staphylococcus Ergebnis
aureus (MRSA)

05_A Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen Ergebnis

06_A Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen am | Ergebnis
Krankenhaus

07_A Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen in | Ergebnis
der Praxis

Praoperative Vorbereitung

18 Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff Prozess

Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich

13_A a Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen Leitlinie | Prozess
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in stationéaren Einrichtungen

14_A_a Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsuberpriifung einer internen Leitlinie | Prozess
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in ambulanten Einrichtungen

42 a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen Anti- | Prozess
septik des OP-Feldes

Aufbereitung von Sterilgut

40 A _a Validierung der Sterilgutaufbereitung Prozess

Wundpflege und -kontrolle

19 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstationen Prozess
20 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstationen Prozess
21 Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess
43 a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur Wundversorgung Prozess

Antibiotikatherapie

16_A_a Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika- Prozess
Initialtherapie in stationdren Einrichtungen

17_A a Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika- Prozess
Initialtherapie in ambulanten Einrichtungen

Entlassungs- und Uberleitungsmanagement

47 a Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion Prozess

50_a Entlassungs- und Uberleitungsmanagement Prozess
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Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
Personalschulung
44 A Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage und Prozess
B -therapie
45_a Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen zur Hygiene und Infektionspravention |Prozess

Qualitatspotenzial-libergreifende Indikatoren

52" B Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in stationéren Einrichtungen Prozess
53" A Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in ambulanten Einrichtungen Prozess
54! MaBnahmen zur Forderung der Compliance im Bereich der Hygiene Prozess
Legende:

= _A 1. Modifikation des Indikators in der Bewertungsrunde 1
= B 2. Modifikation des Indikators in der Bewertungsrunde 1
= _a 1. Modifikation des Indikators in der Bewertungsrunde 2

LI Nachtraglich bewertete Indikatoren nach Bewertungsrunde 1

6.2.3. Weitere Ergebnisse

Neben den bereits dargestellten Bewertungskriterien wurde zudem in der ersten Bewertungsrunde das Kriteri-
um Klarheit/Verstandlichkeit der Indikatoren sowie in der zweiten Bewertungsrunde das Kriterium Eignung fir
die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung durch das RAM-Panel bewertet.

Das Kriterium Klarheit und Verstandlichkeit wurde im Rahmen der ersten Bewertungsrunde ausschlieBlich
postalisch durch die Experten bewertet. Die Ergebnisse dieser Bewertungen wurden genutzt, um Schwachen in
den Formulierungen der Indikatoren aufzudecken und gemeinsam mit den Experten wahrend des Paneltreffens
Konkretisierungen an den Indikatoren vorzunehmen.

Das Kriterium Eignung fiir die einrichtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung wurde zusammen mit der
Praktikabilitat der Indikatoren in der zweiten Bewertungsrunde sowohl postalisch als auch im Paneltreffen be-
wertet. Eine gesonderte Darstellung der Bewertungsergebnisse dieses Kriteriums ergibt sich daraus, dass die
Bewertung der Eignung der Indikatoren zur einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstattung durch das
RAM-Panel lediglich als erste Einschatzung dient. Die Eignung wird zu einem spateren Zeitpunkt auf der Basis
empirischer Daten erneut tberpriift. Die zusatzliche Einschatzung der Indikatoren hinsichtlich dieses Kriteriums
hatte dementsprechend keinerlei Auswirkungen auf die Zusammensetzung des endgliltig abgestimmten
Indikatorensets.

Bewertung, postalisch

Entsprechend der postalischen Bewertung der Praktikabilitat wurde auch die Eignung zur einrichtungsbezoge-
nen offentlichen Berichterstattung der Indikatoren im Zeitraum vom 20. Dezember 2012 bis 09. Januar 2013
bewertet, ebenfalls mit der Moglichkeit schriftliche Anmerkungen zu den Indikatoren vorzunehmen. Auch die
Bewertung der Eignung zur einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstattung wurde durch 16 der 17 Panel-
experten eingereicht. Unter Beriicksichtigung der Auswertungsregeln ergab sich unter den 24 zu bewertenden
Indikatoren folgende Haufigkeitsverteilung:

Eignung zur einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstattung, postalisch:
= Geeignete Indikatoren: 8
= Fraglich geeignete Indikatoren: 16

= Nicht geeignete Indikatoren: 0

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.4 differenziert dargestellt.
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Die Ergebnisse und Kommentare der Bewertung der Eignung zur einrichtungsbezogenen offentlichen Berichter-
stattung wurden ebenfalls fiir das zweite Paneltreffen aufgearbeitet und in jedem Indikator in das Bewertungs-
formular ibertragen.

Bewertung, Paneltreffen

Im Rahmen der Paneldiskussion wurden insgesamt 13 Indikatormodifikationen vorgenommen, sodass vom
Panel insgesamt 37 Indikatoren (24 Ursprungsindikatoren und 13 Indikatormodifikationen) hinsichtlich der Eig-
nung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet werden mussten. Die Haufigkeitsver-
teilung beziiglich dieses Bewertungskriteriums stellte sich wie folgt dar:

Eignung zur einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstattung, Paneltreffen
= Geeignete Indikatoren: 1

= Fraglich geeignete Indikatoren: 36

= Nicht geeignete Indikatoren: 0

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang C.6 differenziert dargestellt.

Von allen bewerteten Indikatoren wurde ausschlieBlich der Indikator ,Entlassungs- und Uberleitungsmanage-
ment“ als geeignet fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung bewertet. Die weiteren Indikato-
ren wurden als fraglich geeignet fiir die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung eingeschatzt.

6.2.4. Anregungen aus dem Panel

Im Verlauf des RAM-Prozesses ergaben sich einige tUbergreifende methodische und fachliche Anregungen, wel-
che in den weiteren Bearbeitungsprozess und das Bewertungsverfahren eingeflossen sind. Sowohl die schriftli-
chen Kommentare in den postalischen Bewertungsrunden als auch die protokollierten Diskussionen wahrend
der Expertentreffen wurden inhaltlich beriicksichtigt. Folgende Aspekte wurden durch die Teilnehmer des Pa-
nelverfahrens schwerpunktmaBig thematisiert.

Einrichtungsbezogene vs. fachgebietsbezogene Wundinfektionsraten

In Bezug auf die Indikatoren zur Erhebung der nosokomialen, postoperativen Wundinfektionen wurde von den
Panelexperten die Berechnung der einrichtungsbezogenen Wundinfektionsrate kritisch diskutiert. Eine alleinige
Berechnung der Wundinfektionsrate fiir die gesamte Einrichtung wird grundsatzlich als wichtig aber nicht als
genugend aussagekréftig erachtet. Neben der Darstellung der einrichtungsbezogenen Wundinfektionsrate ware
es sinnvoll, den Einrichtungen zusatzlich die fachgebietsbezogenen Wundinfektionsraten widerzuspiegeln. Eine
differenzierte Ausweisung der Wundinfektionsraten je Fachgebiet sei hilfreich, um die Versorgungsqualitat der
jeweiligen Fachabteilungen darstellen zu konnen. Dies konne, vor allem fiir groBe Einrichtungen, eine Unterstt-
zung darstellen, um vorliegende Qualitatsdefizite differenzierter analysieren und darauf aufbauend geeignete
MaBnahmen initiieren zu konnen. Die angestrebte Darstellung von Subgruppen biete somit eine wichtige
Grundlage fiir eine zielgerichtete Qualitatsverbesserung in den Einrichtungen. Eine einrichtungsbezogene Dar-
stellung der Wundinfektionsrate gebe dahingegen ausschlieBlich Hinweise auf vorliegende Probleme in der
gesamten Einrichtung und ware dadurch weniger handlungsweisend und zielfiihrend fiir die einzelnen Fachge-
biete Die Panelexperten kdnnen jedoch auch nachvollziehen, dass eine aggregierte Berechnung der Wundinfek-
tionsraten aufgrund der eher geringen Fallzahlen angestrebt wird. Gemeinsam mit dem Panel wurde die Dar-
stellung der fachgebietsbezogenen Wundinfektionsraten als Bundes-, Landes- und Einrichtungsraten ohne
Referenzwert in der Basisauswertung konsentiert.

Labordatennutzung

Im Rahmen der Diskussion der Indikatoren zur Erhebung der nosokomialen, postoperativen Wundinfektionen
wurde von den Panelexperten die vom G-BA vorlaufig ausgeschlossene Nutzung von Labordaten bedauert.
Gerade bei der Erhebung der postoperativen Wundinfektionen mit MRSA sei die Einbeziehung der Labore fiir
einen exakten Keimnachweis unerlasslich. Das Panel regte deshalb an, das Datenfeld ,Wurde eine mikrobiolo-
gische Untersuchung durchgefiihrt?“ in die fallbezogene QS-Dokumentation mit aufzunehmen, um zumindest
auf diese Weise die mikrobiologische Untersuchung im Rahmen des Verfahrens zu adressieren. Das genannte
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Datenfeld sollte fiir die Validierung des Datenfeldes ,,Liegt eine postoperative Wundinfektion vor?“ genutzt wer-
den.

Compliance der Mitarbeiter

Die Panelteilnehmer wiesen innerhalb des RAM-Prozesses bzgl. der Bewertung einiger Prozessindikatoren wie-
derholt darauf hin, dass die alleinige Abfrage der Entwicklung und Aktualisierung bestimmter Dokumente (in-
terne Leitlinien, Arbeitsanweisungen) nicht ausreichend sei. Auch die Angaben zum Handedesinfektionsmittel-
verbrauch seien allein nicht aussagekraftig genug. Insbesondere sei bei den genannten Prozessen die Comp-
liance der Mitarbeiter ein wesentlicher Faktor fiir die Qualitatsverbesserung. Aufgrund dessen sollte das Enga-
gement der Einrichtungen zur Erhohung der Compliance ihrer Mitarbeiter in die Qualitatssicherung mit einbezo-
gen werden. Da u.a. Compliance-Beobachtungen dazu dienen konnen, zu ermitteln, in welchem MaBe z.B. Ar-
beitsanweisungen bzw. interne Leitlinien umgesetzt oder MaBnahmen der Handedesinfektion durchgefiihrt
werden, ware es sinnvoll einen zusatzlichen Indikator zu entwickeln, der die Durchfiihrung von Compliance-
Beobachtungen fokussiert (siehe Abschnitt 6.3).

Jahrliche Einrichtungsbefragung

Fir die Mehrzahl der Prozessindikatoren ist die Erhebung liber die jahrliche Einrichtungsbefragung vorgesehen.
Diese einrichtungsbezogene QS-Dokumentation wurde von den Panelteilnehmern intensiv diskutiert. Grund-
satzlich sei diese Art der Erhebung nicht dazu geeignet, die komplexe Wirklichkeit der Prozesse in den Einrich-
tungen abzubilden. Aus den haufig gestellten dichotomen Fragen ergaben sich keine direkten Ansatzpunkte fiir
eine Qualitatsverbesserung. Positiv zu bewerten sei aber, dass die befragten Einrichtungen fortwahrend hin-
sichtlich ihrer hygienerelevanten Prozesse sensibilisiert wiirden. Das Panel ist sich dariber einig, dass die jahr-
liche Einrichtungsbefragung eine Herausforderung fiir eine zu entwickelnde Datenvalidierung sei. Zur Uberprii-
fung der Daten der Selbstauskunft kann beispielsweise eine stichprobenartige Vor-Ort-Priifung vorgesehen
werden.

Einrichtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung

Wahrend sich die Patientenvertretung im Sinne derTransparenz grundsatzlich fiir eine einrichtungsbezogene
Veroffentlichung der Ergebnisse aller Indikatoren aussprach, wurde die Eignung der Indikatoren fiir die offentli-
che Berichterstattung durch die uibrigen Panelexperten groBtenteils als problematisch bewertet. Hinsichtlich
der Indikatoren zur Erhebung der nosokomialen, postoperativen Wundinfektionen wurde entsprechend argu-
mentiert, dass die Veroffentlichung der Daten zu einer Unterdokumentation der Wundinfektionen fiihren konnte.
Die Angaben zur Wundinfektion wiirden von den Einrichtungen evtl. nicht mehr wahrheitsgemaB erfolgen, um in
den Indikatoren nicht auffallig zu werden. Die Surveillance nosokomialer Infektionen habe aber aus Sicht der
Panelexperten einen wichtigen Stellenwert im Hinblick auf die Patientensicherheit. Daher habe die Gewahrleis-
tung derValiditat der Daten hohe Prioritat. Hinsichtlich der Prozessindikatoren merkten die Experten an, dass
die Beurteilung einer Eignung der einzelnen Indikatoren zur einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstat-
tung vor einer UberfUhrung aller Indikatoren in einen Index, schwierig sei. Sinnvoller wére es, den Index als
Ganzes im Hinblick auf seine Eignung zur einrichtungsbezogenen offentlichen Berichterstattung zu beurteilen.

Patientenperspektive

Punktuell wurde von den Panelexperten innerhalb des RAM-Prozesses auf die Einbeziehung der Patientenper-
spektive hingewiesen. Die Patientenbefragung sei ein wesentliches Instrument, um die Patienten direkt an der
Qualitatssicherung zu beteiligen.

Beantragung spezifischer Diagnosekodes

Im Rahmen des RAM-Prozesses wurde die Problematik der fehlenden Spezifitat der ICD-Kodes zur Abbildung
einer postoperativen Wundinfektion mit den Panelexperten thematisiert. Die Experten regten an, ggf. neue bzw.
spezifischere Kodes fiir die postoperative Wundinfektion beim DIMDI zu beantragen. Diese miissten jedoch
erlosrelevant sein, um eine ausreichende Datenvaliditat sicherstellen zu konnen.

Feedback der Panelteilnehmer

Die Panelexperten nutzten nach Abschluss der zweiten Bewertungsrunde die Gelegenheit fiir ein umfassendes
und differenziertes Feedback sowohl zum Verlauf des Panelverfahrens als auch zu den diskutierten Indikatoren.
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Insgesamt bestand unter den Panelexperten noch eine gewisse Skepsis hinsichtlich des Aufwandes des Verfah-
rens. Grundsatzlich werde das vorgeschlagene Konzept und die darin vorgesehene Erhebung der Daten Uber die
Sozialdaten bei den Krankenkassen als sehrinnovativ und vielversprechend gesehen. Positiv sei zudem, dass
schon jetzt der Aufwand des Verfahrens im Vergleich zu anderen bestehenden Qualitatssicherungsverfahren
sehrviel geringer sei. Wichtig sei aber dennoch den Aufwand fiir die Leistungserbringer im Auge zu behalten.
Die Einbeziehung der Sozialdaten bei den Krankenkassen sei zudem ein ganz neuer Ansatz, der in der Praxis
noch iiberprift werden musste. Aufgrund dieser Unsicherheiten bestand eine gewisse Zuriickhaltung hinsicht-
lich der Abschatzung der Datenqualitat und damit der Einrichtungsergebnisse.

In einer abschlieBenden Einschatzung am Ende der zweiten Panelsitzung wurden die einzelnen Indikatoren von
allen Experten positiv bewertet. Die wesentlichen versorgungs- und qualitatsrelevanten Aspekte zur Vermei-
dung von postoperativen Wundinfektionen seien liber den gesamten Versorgungspfad hinweg abgedeckt. Posi-
tiv wurde angemerkt, dass zu Beginn der Panelsitzungen ein Uberblick iiber die bewerteten Indikatoren gegeben
wurde und somit gezeigt wurde, welche Indikatoren sich noch im Register befinden und welche als nicht rele-
vant abgelehnt wurden. Allerdings wurde es vom Panel bedauert, dass eine Gesamtschau des endgiiltig abge-
stimmten Indikatorensets am Ende der zweiten Bewertungsrunde fehlte, sodass dieses nicht noch einmal ins-
gesamt gewirdigt werden konnte. Eine solche Gesamtwiirdigung durch das Panel ist im Methodenpapier bis-
lang nicht vorgesehen; wird aber vom AQUA-Institut aufgegriffen und ggf. in die weitere Methodenentwicklung
eingebracht. Dariiber hinaus wurde im Hinblick auf die Vollstandigkeit des Indikatorensets von den Experten
kritisch angemerkt, dass der Ausschluss von Strukturparametern insgesamt nicht zufriedenstelle. Zudem sei es
zu bedauern, dass die Labore nicht einbezogen werden durften. Nach Ansicht des Panels wiirden so die quali-
tatsrelevanten Aspekte der mikrobiologischen Diagnostik der postoperativen Wundinfektionen zu wenig Beach-
tung finden. So werde eine noch starkere Fokussierung auf multiresistente Erreger einerseits und eine umfas-
sendere Einbindung des ambulanten Sektors andererseits verhindert.

AbschlieBend wurde von den Panelexperten die Organisation der Panelsitzungen und die Zusammensetzung

des RAM-Panels gelobt. Die Zusammenarbeit und Arbeitsatmosphare wurde als sehr positiv empfunden und die
Interdisziplinaritat des Panels habe wichtige und konstruktive Diskussionen des Themas ermoglicht.

6.3. Inhaltlich relevante und praktikable Indikatoren

Indikator-ID 01_a Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren
Operationen

Beschreibung Der Indikator erfasst alle stationar diagnostizierten/behandelten nosokomia-
len, postoperativen Wundinfektionen (nach CDC-Klassifikation) nach stationa-
ren Tracer-Eingriffen.

Paneldiskussion, Die Uiberwiegende Mehrheit der Panelteilnehmer bewertete den Indikator als
Indikatormodifikation sehrrelevant. In den Sitzungen erfolgten intensive Diskussionen insbesondere
hinsichtlich der Operationalisierung und Erhebung des Indikators.

Einige Panelteilnehmer bedauerten, dass die postoperative Wundinfektion nur
dann erfasst wird, wenn sie wahrend des Indexaufenthalts auftritt oder wenn
der Patient stationar (wieder-) aufgenommen wird. Patienten, bei denen erst
nach der Entlassung eine oberflachliche Wundinfektion auftritt, die aus-
schlieBlich ambulant behandelt wird, wiirden auf diese Weise nicht erfasst
werden.

Die Panelteilnehmer schlugen vor, die Berechnung der Wundinfektionsraten
nicht nur auf die gesamte Einrichtung, sondern auch auf die einzelne Fachab-
teilung der Einrichtung zu beziehen. Auf diese Weise konne die Versorgungs-
qualitat differenziert nach Fachabteilungen beurteilt werden und eine Einrich-
tung wiirde Informationen dariiber erhalten, in welchen Abteilungen mogli-
cherweise Qualitatsdefizite vorliegen.

Es wurde angemerkt, dass mit dem vorgesehenen Erhebungskonzept nicht
jede in der QS-Dokumentation erfasste Wundinfektion einer bestimmten in
den Sozialdaten bei den Krankenkassen dokumentierten Operation und damit
einem bestimmten Leistungserbringer eindeutig zugeordnet werden konne.
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Indikator-ID 01_a

Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren
Operationen

Dies sei fiir jene Félle erschwert, in denen ein Patient mehrere Operationen im
betrachteten Zeitraum erhalten hat. Auf Basis der Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen konne man in diesen Fallen nicht unterscheiden, ob die Infektion
durch eine Operation wahrend desselben oder wahrend des vorherigen Auf-
enthalts erworben wurde und welchem Leistungserbringer die Ergebnisver-
antwortung zuzuordnen sei. Ein zusatzliches Datenfeld, mit dem abgefragt
wird, ob die Infektion bereits bei Aufnahme vorlag, konne dieses Problem 16-
sen. AuBerdem bestehe in dem beschriebenen Fall die Gefahr, dass die Wund-
infektion doppelt gezahlt wird.

Weitere Schwierigkeiten sahen einige Panelmitglieder in Bezug auf die Doku-
mentationsqualitat und die Validitat der Daten. Da die Dokumentation haufig
erst nach Entlassung des Patienten erfolge, miisse die Wundinfektion auf der
Grundlage von Patientenakten klassifiziert werden. Es sei jedoch schwierig,
Wundinfektionen der Klassen A1 und A2 anhand von Patientenakten vonei-
nander zu unterscheiden. Zudem bestehe ein Anreiz zur Unter- oder Fehldo-
kumentation, wenn die Dokumentation mit einem hohen Aufwand verbunden
ist. Des Weiteren wurde angemerkt, dass es bei der Erfassung der postopera-
tiven Wundinfektion im Rahmen einer stationaren (Wieder-) Aufnahme fiir den
Dokumentierenden hilfreich sein konne, Daten des ersten Aufenthalts vorlie-
gen zu haben, um die Ursache der Infektion beurteilen zu kdnnen. Die Panel-
experten betonten, dass es wichtig sei, die Vollstandigkeit der Daten zu ge-
wahrleisten und eventuelle Fehl- oder Unterdokumentationen nachzuweisen.

Bei definierten Tracer-Eingriffen die als A3 klassifizierte Wundinfektion (Or-
gan- oder Korperhohleninfektion) nicht einzuschlieBen, wurde kontrovers dis-
kutiert. In derViszeralchirurgie beispielsweise seien nicht alle als A3 klassifi-
zierten Wundinfektionen durch Hygiene- und antimikrobielle MaBnahmen
vermeidbar. Ein Beispiel sei die Anastomoseninsuffizienz nach kolorektaler
Chirurgie. Wahrend einige Panelmitglieder bestatigten, dass nur die Infektio-
nen erfasst werden sollen, die durch HygienemaBnahmen hatten vermieden
werden konnen, betonten andere Panelmitglieder, dass technische und hygie-
nischen Ursachen einer Wundinfektion nicht zu trennen seien.

Die Verwendung des Elixhauser-Komorbiditatsindex im Rahmen der Risikoad-
justierung wurde von einigen Panelexperten hinterfragt. Dieser Risikoscore sei
zu unspezifisch und noch nicht validiert. Es sei besser, nach Kriterien wie
ASA-Klassifikation und Operationsdauer zu adjustieren.

In Bezug auf die einrichtungsbezogene offentliche Berichterstattung der Er-
gebnisse dieses Indikators wurde auf den moglichen Anreiz einer Unterdoku-
mentation hingewiesen. Aus Sicht des Panels sollte auf Basis des ersten Er-
fassungsjahres noch keine Veroffentlichung der Daten erfolgen, da zuvor die
Validitat der erhobenen Daten iiberpriift werden miisse. Dariiber hinaus wur-
de es als problematisch erachtet, die Ergebnisse von Einrichtungen mit klei-
nen Fallzahlen zu verdffentlichen. Allein aus statistischen Griinden bestiinde
fur diese Hauser eine hohere Wahrscheinlichkeit, einen rechnerisch auffalligen
Wert zu erreichen.

Es wurde vorgeschlagen, die erfassten Daten auch von den Einrichtungen
direkt nutzen zu lassen. Eine Mdoglichkeit sei, die Ergebnisse in Hygienekom-
missionen in den Einrichtungen zu beraten und zu bewerten.

Im Rahmen eines Sondertreffens wurde mit den Panelexperten lber die Aus-
wahl derTracer-Eingriffe sowie die Definition der Ein- und Ausschlusskriterien
auf Basis von Abrechnungskodes beraten. Durch Herausnahme bzw. Aufnah-
me verschiedener OPS- und ICD-Ziffern konnte das Datenmodell weiter spezi-
fiziert werden. Die Panelmitglieder betonten jedoch, dass eine abschlieBende
Beurteilung des Indikators erst anhand der Ergebnisse einer empirischen Pri-
fung der ausgewahlten Tracer-Eingriffe auf Basis von Sozialdaten bei den
Krankenkassen erfolgen konne, da erst dann das zugrundeliegende Datenmo-
dell und die Validitat der Kodierung tberpriift werden konnen.

Auf Anregung der Experten hin wurde in der zweiten Panelsitzung das fiir die
QS-Dokumentation zu verwendende Datenfeld ,Wurde eine mikrobiologische
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Indikator-ID 01_a

Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren
Operationen

Untersuchung durchgefiihrt“ in den Dokumentationsbogen aufgenommen. Mit
der mikrobiologischen Diagnostikrate bei Patienten mit bzw. ohne Wundinfek-
tion in der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen soll die Datenvaliditat
des Indikators beurteilt werden.

Wiirdigung

Der Indikator wird gemeinsam mit dem Indikator ,Tiefe nosokomiale, postope-
rative Wundinfektionen nach stationaren Operationen® (ID 02_A_a) gewdirdigt.
Auf Spezifika wird bei dem entsprechenden Indikator gesondert eingegangen.

Der Indikator ermoglicht eine Erfassung der nosokomial erworbenen, postope-
rativen Wundinfektion nach definierten, stationar durchgefiihrten Tracer-
Eingriffen und bildet damit einen zentralen patientenrelevanten Endpunkt ab.
Aufgrund des Einbezugs von Sozialdaten bei den Krankenkassen in das Erhe-
bungskonzept kann eine hohe Anzahl an Fallen mit einem relativ geringen
manuellen Dokumentationsaufwand betrachtet werden. Im vorgesehenen
Follow-up von 30 Tagen (bei allen Operationen und Wundinfektionstiefen) bzw.
365 Tagen (bei Implantat-Operationen und tiefen Wundinfektionen) sollen
auch postoperative Wundinfektionen erfasst werden, die erst nach dem stati-
onaren Aufenthalt auftreten. Dies ermdglicht eine wesentlich erweiterte Da-
tenbasis im Vergleich zu Indikatoren zur postoperativen Wundinfektion in be-
stehenden Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung. Im Unter-
schied zum KISS kann die Nachverfolgung auch uber verschiedene stationare
Einrichtungen hinweg gewahrleistet werden.

Das Verfahren ermdglicht eine fokussierte Erfassung insbesondere der
schwerwiegenderen patientenrelevanten Endpunkte. Mit dem Indikator wer-
den die Falle mit postoperativer Wundinfektion erhoben, die wahrend des
Indexaufenthalts oder im Rahmen einer stationaren (Wieder-) Aufnahme diag-
nostiziert oder behandelt werden. Tiefe Wundinfektionen werden dadurch mit
groBerer Wahrscheinlichkeit erfasst als oberflachliche Wundinfektionen, wel-
che eherim ambulanten Sektor versorgt werden. Oberflachliche Wundinfekti-
onen werden moglicherweise untererfasst, da sie vermutlich nicht immer ko-
diert werden und nurin einigen Fallen stationar behandlungsbediirftig sind.

Die Wundinfektionsraten einer Einrichtung werden OP-Arten iibergreifend
ausgewertet, d.h. der Indikator bewertet die Rate postoperativer Wundinfekti-
onen einer Einrichtung bezogen auf das gesamte Spektrum der eingeschlos-
senen Tracer-Eingriffe. Dadurch sollen moglichst hohe Fallzahlen pro Einrich-
tung und eine moglichst hohe Diskriminationsfahigkeit des Indikators gewahr-
leistet werden. Dariiber hinaus werden den Einrichtungen Bundes-, Landes-
und Einrichtungsraten bezogen auf Fachgebiete oder - wenn moglich - ein-
zelne Tracer-Eingriffsgruppen, zuriickgespiegelt. Auf diese Weise erhalten die
Leistungserbringer ein differenzierteres Bild zur Versorgungssituation und zu
moglichen Qualitatsdefiziten und konnen die Informationen sinnvoll fiir das
interne Qualitatsmanagement nutzen.

Die im Rahmen der Paneldiskussion adressierten moglichen Schwierigkeiten
hinsichtlich der Zuordnung der Ergebnisverantwortung fiir eine Wundinfektion
lassen sich nach Einschatzung des AQUA-Instituts zum Teil tber die
Operationalisierung des Indikators l6sen: Die Unterscheidung, ob eine Wund-
infektion durch eine Operation wahrend des selben oder des vorherigen Auf-
enthalts erworben wurde, soll grundsatzlich tber Haupt- und Nebendiagnosen
erfolgen. Die Aufnahme eines weiteren Datenfelds sollte in Erwagung gezogen
werden, sofern die genannten Moglichkeiten das Problem nicht ausreichend
I6sen konnen. Das vom Panel aufgeworfene Problem, bei zwei konsekutiven
Tracer-Eingriffen eine postoperative Wundinfektion doppelt zu zahlen, besteht
nicht, da diese im Sozialdatensatz erkannt werden konnen und das Follow-up
der ersten Operation mit dem Datum des zweiten Tracer-Eingriffs endet. Die
Umsetzung eines solchen Vorgehens sollte vor dem Regelbetrieb anhand von
Sozialdaten bei den Krankenkassen empirisch liberpriift werden. Hierbei ist zu
hinterfragen, wie haufig die Patienten im Follow-up einen anderen, groBeren
Eingriff erhalten, der kein Tracer-Eingriff ist. Da das Set der Tracer-Eingriffe
fast alle groBen Operationen in den relevanten Operationsgebieten ein-
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Indikator-ID 01_a

Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren
Operationen

schlieBt, sollte dies aber nur sehr selten der Fall sein. Ggf. sind jedoch die Ein-
oder Ausschlusskriterien nach der empirischen Priifung anhand von Sozialda-
ten bei den Krankenkassen anzupassen.

Bezuglich derin der Paneldiskussion aufgeworfenen Frage eines Ausschlusses
von Wundinfektionen der Klasse A3 bei viszeralchirurgischen Eingriffen, emp-
fiehlt das AQUA-Institut entsprechend den RKI-Vorgaben die strikte Anwen-
dung der CDC-Definitionen, die auch Infektionen der Korperhohle tiber endo-
gene Infektionsquellen (z.B. bei insuffizienten Darmanastomosen) einschlieBt.
Das hohere eingriffstypische Infektionsrisiko wird Uiber die Risikoadjustierung
(O/E) ausgeglichen, sodass z.B. den Einrichtungen, die mehr viszeral-
chirurgische Eingriffe vornehmen, kein Nachteil entsteht.

Fiir diesen Indikator wird eine umfangreiche, komplexe Risikoadjustierung
empfohlen. Hierzu soll auf Basis empirischer Daten ein Risikoadjustierungs-
modell entwickelt werden, das neben der Art des erfolgten Eingriffs auch be-
stehende Komorbiditaten und weitere Patienteneigenschaften beriicksichtigt.
Aufgrund des Erhebungskonzepts missen die einzuschlieBenden Risikofakto-
ren auf Basis der Sozialdaten bei den Krankenkassen erfassbar sein. Weitere
in der Paneldiskussion vorgeschlagene Variablen miissten manuell erfasst
werden, eine entsprechende fallbezogene QS-Dokumentation bei allen Tracer-
Eingriffen ist im vorgelegten QS-Verfahren nicht vorgesehen, da der Aufwand
fur die Leistungserbringer nicht zu vertreten ist.

Zur Uberpriifung der Dokumentationsqualitit und der Validitit der Daten emp-
fiehlt das AQUA-Institut die Entwicklung - auf Basis der ersten empirischen
Daten - und Anwendung spezifischer Auffalligkeitskriterien.

Indikator-ID 02_a

Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationéaren
Operationen

Beschreibung

Der Indikator erfasst alle stationar diagnostizierten/behandelten tiefen noso-
komialen, postoperativen Wundinfektionen (A2, A3 nach CDC-Klassifikation)
nach stationaren Tracer-Eingriffen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde gemeinsam mit dem Indikator ,Nosokomiale, postoperati-
ve Wundinfektionen nach stationaren Operationen® (ID 01_a) diskutiert. Die in
der Paneldiskussion zum Indikator mit der ID 01_a dargestellten Inhalte betref-
fen den vorliegenden Indikator ebenfalls.

Dariiber hinaus wurde iiber die Notwendigkeit des vorliegenden Indikators
diskutiert, da die erfassten Falle bereits im Indikator mit der ID 01_a enthalten
seien. Nach Ansicht einiger Panelteilnehmer sollten beide Indikatoren zusam-
mengefiihrt und als verschiedene Strata ausgewertet werden. Des Weiteren
wurde vorgeschlagen, den Indikator stratifiziert nach den Wundinfektionsklas-
sen A2 und A3 auszuwerten.

Wiirdigung

Die Wirdigung dieses Indikators wird gemeinsam mit dem Indikator ,,Noso-
komiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen® (ID
01_a) vorgenommen. Die in der Wiirdigung zum Indikator 01_a dargestellten
Inhalte betreffen gleichermaBen den vorliegenden Indikator.

Mit dem Indikator werden die tiefen Wundinfektionen nach stationar durchge-
fuhrten Tracer-Eingriffen, die bereits eine Teilmenge des Indikators mit der ID
01_a darstellen, gesondert betrachtet. Die tiefe postoperative Wundinfektion
(Wundinfektion der Klasse A2 oder A3) stellt einen schwerwiegenden patien-
tenrelevanten Endpunkt dar, der mit weitreichenden Folgen fiir den Patienten
verbunden ist. Das AQUA-Institut erachtet es als sinnvoll, die Raten tiefer
Wundinfektionen mit diesem Indikator gesondert zu fokussieren.

Das Robert Koch-Institut gibt vor, im Rahmen einer Surveillance die Wundin-

fektionsklassifikation entsprechend der CDC-Definitionen zu verwenden. Aus
Sicht des AQUA-Instituts kann dieses QS-Verfahren die strukturierte Anwen-
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Indikator-ID 02_a

Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren
Operationen

dung der Einstufung der Wundinfektionsklassen nach CDC unterstiitzen.

Im Stellungnahmeverfahren wurde wiederholt auf die groBe Bedeutung der
Erfassung der Sterblichkeit nach tiefen Wundinfektionen zur Abbildung und
Verlaufsbeurteilung derVersorgungssituation hingewiesen, auch wenn der
entsprechende Indikator vom Panel als nicht relevant bewertet wurde. Das
AQUA-Institut schlagt daher vor, erganzend zu Indikator-ID 02_a und 05_A in
der Basisauswertung auf Bundes- und Landesebene das Verhaltnis O/E der
30 Tage-Sterblichkeit nach tiefer Wundinfektion nach stationaren und ambu-
lanten Eingriffen“ ohne Referenzbereich auszuweisen. Die hierfir notwendi-
gen, zusatzlichen Daten werden Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen
erfasst.

Indikator-ID 03

Postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus (MRSA)

Beschreibung

Der Indikator erfasst alle stationar diagnostizierten/behandelten nosokomia-
len, postoperativen Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus (MRSA) nach ambulanten und stationaren Tracer-
Eingriffen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der GroBteil der Panelteilnehmer sprach sich fiir den Indikator aus. Eine Wund-
infektion mit MRSA sei durch eine Einrichtung in vielen Fallen beeinflussbar
bzw. vermeidbar und weise ggfs. auf ein Qualitatsproblem hin. Der kritischen
Anmerkung, dass es sich bei einem MRSA-Nachweis auf einer oberflachlichen
Wundinfektion in den meisten Fallen nur um eine MRSA-Kolonisation und
nicht um eine Wundinfektion handele, wurde entgegnet, dass zur Sicherung
der klinischen Diagnose einer Wundinfektionen eine entsprechende fallbezo-
gene QS-Dokumentation eingesetzt wird und dass die Deutschen
Kodierrichtlinien Sekundarkodes fiir Keime (MRSA) nur bei einer Infektion
nicht bei einer Kolonisation zulassen.

Kritisch hinterfragt wurde die vorgesehene Einordnung der Wundinfektion als
MRSA-Infektion Uber den Sekundarkode U80.00! (Staphylococcus aureus mit
Resistenz gegen Oxacillin oder Methicillin [MRSA]). Die Panelteilnehmer be-
firchteten, dass auf diese Weise fiir jeden mit MRSA im Rachenraum koloni-
sierten Patienten der eine Wundinfektion hat, ausgewiesen werde, dass diese
durch MRSA verursacht sei. Dies ist jedoch durch die Deutschen Kodier-
richtlinien ausgeschlossen. Der Sekundarkode U80.00! darf an den Diagnose-
kode der Wundinfektion nur angehangt werden, wenn diese Infektion durch
MRSA bedingt ist.

Es wurde vorgeschlagen, die erfassten Daten von den Einrichtungen direkt
nutzen zu lassen. Beispielsweise sollten die Ergebnisse in Hygienekommissio-
nen in den Einrichtungen beraten und bewertet werden.

Die Panelexperten wiesen darauf hin, dass die Validitat der ermittelten Anzahl
von Wundinfektionen mit MRSA vom Umfang der mikrobiologischen Diagnos-
tik einer Einrichtung abhéngig sei. Unabdingbare Voraussetzung fiir die Doku-
mentation einer MRSA-Infektion sei der Erregernachweis. Aus diesem Grund
wurde in der zweiten Panelsitzung ein weiteres Datenfeld zur Verwendung in
der QS-Dokumentation eingefiihrt, das die Durchfiihrung einer mikrobiologi-
schen Diagnostik abfragt und zur Beurteilung der Datenvaliditat dient.

Auch hinsichtlich dieses Indikators wurde betont, dass eine endgiiltige Beur-
teilung erst anhand der Ergebnisse einer empirischen Priifung von Sozialdaten
bei den Krankenkassen erfolgen konne, in der das zugrundeliegende Daten-
modell und die Validitat der Kodierung uberprift worden ist.

Die Panelexperten haben empfohlen, den Indikator als Sentinel-Event und
nicht als ratenbasierten Indikator auszuwerten. Es sei zu erwarten, dass die
Anzahl der MRSA-Wundinfektionsfalle pro Einrichtung sehr gering ausfallt,
weshalb jeder Einzelfall im Strukturierten Dialog kritisch uberpriift werden
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Indikator-ID 03

Postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus (MRSA)

kann. Der Indikator wurde entsprechend modifiziert. Aufgrund der Auswertung
als Sentinel-Event sprachen sich die Panelteilnehmer zudem fiir einen Einbe-
zug auch der seltenen Falle nach ambulantem Tracer-Eingriff aus. Auch dieser
Vorschlag wurde in die Definition des Indikators tibernommen. In der Diskus-
sion der Eignung des Indikators fiir die einrichtungsbezogene offentliche Be-
richterstattung wurde betont, dass eine Veroffentlichung der MRSA-
Wundinfektionsraten pro Einrichtung einen starken Anreiz zur Unterdokumen-
tation auslosen konne. Darliber hinaus erachtete es das Panel als problema-
tisch, Ergebnisse von Einrichtungen mit kleinen Fallzahlen zu veroffentlichen,
da allein aus statistischen Griinden fir diese Einrichtungen eine hohere Wahr-
scheinlichkeit bestehe, einen rechnerisch auffalligen Wert zu erreichen. Da
der Indikator als Sentinel-Event bewertet wird, sollten aus Sicht des Panels bei
einer einrichtungsbezogen Veroffentlichung das Leistungsspektrum und die
Fallzahlen erganzend dargestellt werden.

Wiirdigung

Der Indikator ermdglicht die Betrachtung von Wundinfektionen, die durch den
haufigsten multiresistenten Erreger, den Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus (MRSA) verursacht wurden. Eine Infektion der Wunde
mit MRSA ist ein schwerwiegendes Ereignis fiir den Patienten und mit einem
hoheren Morbiditats- und Mortalitatsrisiko verbunden.

Durch MRSA-Screening-Untersuchungen und anschlieBende Dekolonisation
sowie durch die Einhaltung hygienischer Standards kann eine Einrichtung die
eigenen MRSA-Wundinfektionsraten beeinflussen. Aus diesem Grund erachtet
es das AQUA-Institut als sinnvoll, die Ergebnisse des Indikators auf Einrich-
tungsebene auszuwerten, um Hinweise auf mogliche Qualitatsprobleme zu
erhalten. Aufgrund der niedrigen Inzidenz der durch MRSA verursachten
Wundinfektionen auf Einrichtungsebene sollte der Indikator als Sentinel-Event
ausgewertet werden.

Uber den Indikator lassen sich erstmalig bundesweit Daten zu den durch
MRSA verursachten postoperativen Wundinfektionen ermitteln. Die Daten
konnen unter anderem zum Benchmark innerhalb der Arbeit von MRSA-
Netzwerken genutzt werden.

Nach Einschatzung des AQUA-Instituts erlaubt der im Indikator verwendete
Sekundarkode U80.00! am ICD-Kode der Wundinfektion die eindeutige Zuord-
nung zu einer Infektion und l&sst sich vom Status der MRSA-Kolonisation klar
abgrenzen. Eine Kolonisation mit MRSA, d.h. ein positiver Screening-Befund,
wird liber den ICD-Kode Z22.3 (Keimtrager anderer naher bezeichneter bakte-
rieller Krankheiten) mit dem Sekundérkode U80.00! dokumentiert.

Zur Uberpriifung der Dokumentationsqualitit und der Validitit der Daten emp-
fiehlt das AQUA-Institut die Entwicklung - auf Basis der ersten empirischen
Daten - und Anwendung spezifischer Auffalligkeitskriterien.

Im Stellungnahmenverfahren wurde wiederholt auf die besondere Bedeutung
der Erfassung aller MRE-Wundinfektionen zur Abbildung und Verlaufsbeurtei-
lung der Versorgungssituation hingewiesen, auch wenn der entsprechende
Indikator vom Panel als nicht relevant bewertet wurde.

Das AQUA-Institut empfiehlt daher erganzend zum Indikator-ID 03_A in der
Basisauswertung Bundes- und Landesraten zu Wundinfektionen mit allen mul-
tiplen resistenten Erregern (MRE) (MRSA+ VRE/GRE + ESBL + Pseudomonas
und andere Nonfermenter (z.B. Acinetobacter) auszuweisen. Die hierfir not-
wendigen, zusatzlichen Daten werden Uber die Sozialdaten bei den Kranken-
kassen erfasst.

Indikator-ID 05_A

Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operatio-
nen

Beschreibung

Der Indikator erfasst alle stationar diagnostizierten/behandelten nosokomia-
len, postoperativen Wundinfektionen (nach CDC-Klassifikation) nach ambu-
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Indikator-ID 05_A

Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operatio-
nen

lanten am Krankenhaus oder in der Praxis durchgefiihrten Tracer-Eingriffen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Panelexperten wiesen darauf hin, dass nach ambulanten Operationen
meistens Wundinfektionen der Klassen A1 und A2 auftreten wiirden. Eine
Wundinfektion der Klasse A1 werde in der Regel ambulant behandelt und so-
mit Gber diesen Indikator nicht erfasst.

Aus Sicht des Panels sollte mit dem Indikator ein Leistungserbringervergleich
angestrebt werden. Auch wenn die Inzidenz der Wundinfektion nach ambulan-
ten Operationen generell niedrig ist, konne es durchaus Einrichtungen mit
tberdurchschnittlich hohen Wundinfektionsraten geben, die liber den Indika-
tor entdeckt werden sollten. Die Panelteilnehmer sprachen sich dafiir aus, den
Indikator als Sentinel-Event auszuwerten. Sinnvoll sei dies bereits aufgrund
der zu erwartenden kleinen Fallzahlen. Dariiber hinaus sei es gerechtfertigt,
Falle von ambulant erworbenen Wundinfektionen, die so schwerwiegend sind,
dass sie stationar behandelt werden miissen, im Strukturierten Dialog einzeln
zu analysieren. Der Indikator wurde entsprechend modifiziert. Aufgrund der
Auswertung als Sentinel-Event empfiehlt das Panel, bei einer einrichtungsbe-
zogen Veroffentlichung des Indikators, das Leistungsspektrum und die Fallzah-
len der jeweiligen Einrichtung erganzend darzustellen.

Die Panelteilnehmer erachteten es als sinnvoll, die Indikatoren ID 06_A und ID
07_A mit diesem Indikator zusammenzufiihren, um Redundanzen u.a. im
Strukturierten Dialog zu vermeiden.

Auch hinsichtlich dieses Indikators wurde betont, dass eine endgiiltige Beur-
teilung erst anhand der Ergebnisse einer empirischen Priifung anhand von
Sozialdaten bei den Krankenkassen erfolgen konne.

Auf Anregung der Experten hin wurde in der zweiten Panelsitzung das fiir die
QS-Dokumentation zu verwendende Datenfeld ,Wurde eine mikrobiologische
Untersuchung durchgefiihrt® in den Dokumentationsbogen aufgenommen. Mit
der mikrobiologischen Diagnostikrate bei Patienten mit bzw. ohne Wundinfek-
tion in der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen soll die Datenvaliditat
des Indikators beurteilt werden.

Wiirdigung

Der Indikator ermoglicht eine Erfassung der nosokomial erworbenen, postope-
rativen Wundinfektion nach ambulant durchgefiihrten Tracer-Eingriffen. Mit
dem vorgesehenen Erhebungskonzept werden nur Wundinfektionen erfasst,
die stationar diagnostiziert oder behandelt wurden. Einerseits fehlen dadurch
alle postoperativen Wundinfektionen, die ausschlieBlich ambulant diagnosti-
ziert und behandelt werden. Andererseits ermoglicht dieses Vorgehen eine
aufwandsarme Erfassung der schwerwiegenderen patientenrelevanten Ereig-
nisse.

Da die im Rahmen einer ambulanten Operation erworbenen Wundinfektionen
selten sind und die Notwendigkeit einer stationdren Behandlung insbesondere
in schwerwiegenden Fallen vorliegt, ist fiir den Indikator eine Auswertung als
Sentinel-Event vorgesehen.

Hinsichtlich der Wundinfektionen nach ambulanten Operationen ist deutsch-
landweit bisher noch keine Surveillance mit gesichertem Follow-up etabliert.
Mit dem Indikator erfolgt erstmals die Erfassung der auf ambulante Operatio-
nen zuriickzufihrenden Wundinfektionen liber einen langeren Zeitpunkt im
Follow-up. Die ausschlieBliche Verwendung von Sozialdaten bei den Kranken-
kassen ermoglicht eine Erhebung des Indikators ohne QS-Dokumentation
beim ambulanten Leistungserbringer. Die durch einen ambulanten Eingriff
erworbenen Wundinfektionen werden tber die QS-Dokumentation im statio-
naren Sektor erfasst.

Um Redundanzen zu vermeiden, empfiehlt das AQUA-Institut, die Indikatoren
»Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen
am Krankenhaus® (ID 06_A) und ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektio-
nen nach ambulanten Operationen in der Praxis® (ID 07_A) in den Indikator zu
integrieren. Der Indikator soll in der aggregierten Berichterstattung (Landes-,
Bundesebene) in den Strata ,,ambulante Operation am Krankenhaus“ und
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Indikator-ID 05_A

Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operatio-
nen

»ambulante Operation in der Praxis“ ausgewertet werden.

Im Stellungnahmeverfahren wurde wiederholt auf die groBe Bedeutung der
Erfassung der Sterblichkeit nach tiefen Wundinfektionen zur Abbildung und
Verlaufsbeurteilung derVersorgungssituation hingewiesen, auch wenn der
entsprechende Indikator vom Panel als nicht relevant bewertet wurde. Das
AQUA-Institut schlagt daher vor, erganzend zu Indikator-ID 02_a und 05_A in
der Basisauswertung auf Bundes- und Landesebene das Verhaltnis O/E der
30 Tage-Sterblichkeit nach tiefer Wundinfektion nach stationaren und ambu-
lanten Eingriffen® darzustellen. Die hierflr notwendigen, zusatzlichen Daten
werden uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen erfasst.

Indikator-ID 06_A

Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operatio-
nen am Krankenhaus

Beschreibung

Der Indikator erfasst alle stationar diagnostizierten/behandelten nosokomia-
len, postoperativen Wundinfektionen (nach CDC-Definition) nach ambulanten
Tracer-Eingriffen am Krankenhaus.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde gemeinsam mit dem Indikator ,Nosokomiale, postoperati-
ve Wundinfektionen nach ambulanten Operationen (ID 05_A) diskutiert. Die
in der Paneldiskussion zum Indikator 05_A dargestellten Inhalte betreffen den
vorliegenden Indikator ebenfalls.

Die Panelteilnehmer erachteten es als sinnvoll, den vorliegenden Indikator und
den Indikator ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten
Operationen in der Praxis“ (ID 07_A) mit dem ubergreifenden Indikator 05_A
zusammenzufiihren, um Redundanzen zu vermeiden. Voraussetzung ist jedoch
eine Stratifizierung in der Auswertung des Indikators 05_A ,,ambulante Tracer-
Eingriffe am Krankenhaus® und ,,ambulante Tracer-Eingriffe in der Praxis®

Wiirdigung

Da die mit diesem Indikator erfassten Falle bereits vollstandig in dem Indika-
tor ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operatio-
nen® (ID 05_A) enthalten sind, empfiehlt das AQUA-Institut den vorliegenden
Indikator nicht zur Umsetzung als eigenstandigen Indikator mit Referenzbe-
reich. Eine redundante Berlicksichtigung der Falle im Strukturierten Dialog
wird damit vermieden.

Dennoch erachtet es das AQUA-Institut als relevant, die Rate postoperativer

Wundinfektionen nach ambulanten Operationen am Krankenhaus separat
darzustellen und empfiehlt die Auswertung des Indikators 05_A als Stratum.

Indikator-ID 07_A

Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten
Operationen in der Praxis

Beschreibung

Der Indikator erfasst alle stationar diagnostizierten/behandelten nosokomia-
len, postoperativen Wundinfektionen (nach CDC-Definition) nach ambulanten
Tracer-Eingriffen in der Praxis.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde gemeinsam mit dem Indikator ,Nosokomiale, postoperati-
ve Wundinfektionen nach ambulanten Operationen (ID 05_A) diskutiert. Die
in der Paneldiskussion zum Indikator 05_A dargestellten Inhalte betreffen den
vorliegenden Indikator gleichermaBen.

Die Panelteilnehmer erachteten es als sinnvoll, den vorliegenden Indikator und
den Indikator ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten
Operationen am Krankenhaus® (ID 06_A) mit dem ubergreifenden Indikator
05_A zusammenzufiihren, um Redundanzen zu vermeiden. Voraussetzung ist
jedoch eine Stratifizierung in der Auswertung des Indikators 05_A nach ,am-
bulante Tracer-Eingriffe am Krankenhaus“ und ,ambulante Tracer-Eingriffe in
der Praxis®
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Indikator-ID 07_A

Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten
Operationen in der Praxis

Wiirdigung

Da die mit diesem Indikator erfassten Falle bereits vollstandig in dem Indika-
tor ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operatio-
nen® (ID 05_A) enthalten sind, empfiehlt das AQUA-Institut den vorliegenden
Indikator nicht zur Umsetzung als eigenstandigen Indikator mit Referenzbe-
reich. Eine redundante Berlicksichtigung der Félle im Strukturierten Dialog
wird damit vermieden.

Dennoch erachtet es das AQUA-Institut als relevant, die Rate postoperativer

Wundinfektionen nach ambulanten Operationen in der Praxis separat darzu-
stellen und empfiehlt die Auswertung des Indikators 05_A als Stratum.

Indikator-ID 13_A a

Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen
Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in stationaren Einrich-
tungen

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen®

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in stationaren Einrichtungen eine interne Leitlinie zur
perioperativen Antibiotikaprophylaxe entwickelt und durch die Geschaftsfiih-
rung/Hygienekommission autorisiert wurde, die fir alle drztlichen Mitarbeiter
zuganglich ist und mindestens einmal jahrlich an das lokale bzw. hauseigene
Erregerspektrum (inkl. Vorkommen von (multi-)resistenten Krankheitserre-
gern/Resistenzlage) angepasst wird, sowie ob die leitliniengerechte Antibioti-
kaprophylaxe mittels Checkliste strukturiert Gberpruft wird.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Mehrzahl der Panelexperten bewertete diesen Indikator als relevant. Eine
Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe wurde als eine der wichtigs-
ten Leitlinien hinsichtlich der Vermeidung nosokomialer Infektio-
nen/postoperativer Wundinfektionen und der Verhinderung von Resistenz-
entwicklungen eingeschatzt. Problematisch hinsichtlich der Antibiotika-
prophylaxe wére vor allem, dass diese von den Einrichtungen haufig zu lange
nach einem Eingriff verabreicht werde. Neben der Dauer der Antibiotikagabe
seien Angaben zur richtigen Indikationsstellung, zur Auswahl des Antibioti-
kums sowie zum Zeitpunkt der Antibiotikaprophylaxe relevante Inhalte fiir eine
entsprechende Leitlinie. Zudem ware es wichtig im Indikator dezidiert aufzu-
fuhren, dass sich die Auswahl des Antibiotikums nach dem erwarteten Keim-
spektrum sowie der vorliegenden lokalen/regionalen Resistenzlage richten
soll. Zur Uberpriifung der richtigen Durchfiihrung einer perioperativen Antibio-
tikaprophylaxe (Indikation, Zeitpunkt, Dauer) wurde die Nutzung einer Check-
liste als sinnvoll eingeschatzt.

GemanB den Anregungen aus dem Panel wurden die Inhalte, die fiir die Leitlinie
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe definiert wurden, um die Dauer der
Antibiotikaprophylaxe erganzt. Dariiber hinaus wurde mit dem Panel konsen-
tiert, den Indikator zur ,,Uberpriifung der perioperativen Gabe einer Antibioti-
kaprophylaxe“in den vorliegenden Indikator zu integrieren, sodass eine Uber-
prifung der leitliniengerechten, perioperativen Antibiotikaprophylaxe mittels
Checkliste in die Leitlinienausgestaltung aufgenommen werden muss. Zudem
wird im Indikator festgelegt, dass die Anwendung einer entsprechenden
Checkliste zusatzlich von den Einrichtungen stichprobenartig uberpruft wer-
den soll. Da sich das zu verwendende Antibiotikum nicht ausschlieBlich nur
am hauseigenen Vorkommen von (multi-)resistenten Krankheitserregern ori-
entieren sollte, wurde derZahler entsprechend der Anregung aus dem Panel
dahingehend angepasst, dass das zu verwendende Antibiotikum unter Be-
ricksichtigung des zu erwartenden Keimspektrums und der loka-
len/regionalen Resistenzlage gewahlt werden sollte. Die Indikatorbeschrei-
bung wurde dementsprechend spezifiziert. Darliber hinaus wurde mit dem
Panel konsentiert, dass neu entwickelte Leitlinien durch die Geschaftsflihrung
bzw. Hygienekommission autorisiert und somit freigegeben werden sollen.
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Indikator-ID 13_A a

Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen
Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in stationaren Einrich-
tungen

Schon bestehende interne Leitlinien sollen jahrlich auf Grundlage der aktuell
bestverfligbaren Evidenz aktualisiert und erneut durch die Geschaftsfiih-
rung/Hygienekommission autorisiert und freigegeben werden. Durch die ge-
nannten Modifikationen wurde der Fokus des Indikators verstarkt in die Rich-
tung der Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiberpriifung der inter-
nen Leitlinie gelenkt. Die Indikatorbezeichnung wurde entsprechend ange-
passt.

Wiirdigung

Der Indikator wird gemeinsam mit dem Indikator zur ,,Entwicklung, Aktualisie-
rung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen Leitlinie zur perioperativen
Antibiotikaprophylaxe in ambulanten Einrichtungen® (ID 14_A_a) gewdirdigt.
Auf Spezifika im ambulanten Bereich wird bei dem entsprechenden Indikator
gesondert eingegangen.

Die Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe wird als eine der wich-
tigsten Leitlinien hinsichtlich der Vermeidung nosokomialer Infektio-
nen/postoperativer Wundinfektionen und der Verhinderung von Resistenz-
entwicklungen eingeschatzt. Bei vielen Indikationen hilft die perioperative
Antbiotikaprophylaxe, postoperative Wundinfektionen zu vermeiden. Es muss
jedoch auch beachtet werden, dass eine unndtig lange Antibiotikagabe als
eine wesentliche Ursache der Entwicklung von Resistenzen angesehen wird,
sodass eine leitliniengerechte Antibiotikaprophylaxe von besonderer Bedeu-
tung ist.

Dieser Indikator geht iiber die alleinige Messung und Priifung der Anwendung
nationaler/internationaler Leitlinien hinaus, da gefordert wird, auf deren Basis
einrichtungsinterne Leitlinien zu entwickeln und zu implementieren, die das
lokale Keimspektrum und Resistenzentwicklungen beriicksichtigen.

Zusammenfassend soll dieser Indikator einen AnstoB zur Implementierung und
regelmaBigen Aktualisierung einer internen Leitlinie zur perioperativen Anti-
biotikaprophylaxe geben. Dabei soll nicht nur das Vorliegen einer Leitlinie mit
definierten Inhalten iiberpriift werden, sondern auch die strukturierte Uber-
priifung der leitliniengerechten Antibiotikaprophylaxe mittels einer Checkliste.
Dieser Punkt wird sowohl von den Panelexperten als auch vom AQUA-Institut
als zentral erachtet. Der Indikator ist ein wichtiger Baustein im Index 01 ,,Hygi-
ene- und Infektionsmanagement - stationare Einrichtungen®.

Die nach Vorgabe des IfSG neu gebildete ART-Kommission beim RKI versucht
den Bereich der Antibiotikagabe starker zu strukturieren. Es sind jedoch bis-
her keine Empfehlungen publiziert. Somit bietet dieser Indikator erste Ansatze
zu Qualitatsverbesserungen in diesem Bereich und konnte zukiinftige Empfeh-
lungen der ART-Kommission beriicksichtigen.

Zur Validierung der Angaben in der jahrlichen Einrichtungsbefragung empfiehlt
das AQUA-Institut, bereits im zweiten Jahr des Regelbetriebs eine stichpro-
benartige Datenvalidierung mit Zweiterfassung durchzufiihren.

Indikator-ID 14_A a

Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen
Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in ambulanten Einrich-
tungen

Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen®

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in ambulanten Einrichtungen eine interne Leitlinie zur
perioperativen Antibiotikaprophylaxe entwickelt und durch den/die Praxisin-
haber autorisiert wurde, die fiir alle arztlichen Mitarbeiter zuganglich ist und
mindestens einmal jahrlich an das lokale bzw. praxiseigene Erregerspektrum
(inkl. Vorkommen von (multi-)resistenten Krankheitserregern/Resistenzlage)
angepasst wird, sowie ob deren Umsetzung mittels Checkliste strukturiert
Uberprift wird.
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Indikator-ID 14_A a

Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen
Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in ambulanten Einrich-
tungen

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde gemeinsam mit dem Indikator zur ,,Entwicklung, Aktuali-
sierung und Umsetzungsiberpriifung einer internen Leitlinie zur peri-
operativen Antibiotikaprophylaxe in stationaren Einrichtungen®in der Panel-
sitzung diskutiert. Auch der vorliegende Indikator wurde von den Experten als
relevant konsentiert. Entsprechend des Indikators fiir die stationaren Einrich-
tungen wurde eine Leitlinie zur perioperativen Antibiotkaprophylaxe auch fiir
ambulante Einrichtungen als wichtig und sinnvoll erachtet. Fiir die ambulant
operierenden Arztpraxen misse allerdings beachtet werden, dass diese die
Leitlinien vorwiegend nicht selbst entwickeln. Diese wiirden eher Leitlinien
Ubernehmen und nutzen, die von den jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigun-
gen entwickelt werden. Aufgrund dessen sei es flir die Arztpraxen schwierig,
Leitlinienanpassungen vorzunehmen. Dennoch wurde es auch fiir die ambu-
lant operierenden Arztpraxen als sinnvoll erachtet, dass eine Autorisierung
und Freigabe der vorhandenen Leitlinien durch den/die Praxisinhaber vorge-
nommen wird. Eine Checkliste zur Uberpriifung der richtigen Durchfiihrung
einer perioperativen Antibiotikaprophylaxe (Indikation, Zeitpunkt, Dauer) soll
nach Einschatzung der Panelteilnehmer auch in ambulanten Einrichtungen
verwendet werden.

GemaB den Anregungen aus dem Panel wurden die Modifikationen an dem
vorliegenden Indikator entsprechend Indikator 13_A_a umgesetzt. Die fiir eine
Leitlinie definierten Inhalte wurden um die Dauer der Antibiotikaprophylaxe
erganzt. Der Indikator zur ,Uberpriifung der perioperativen Gabe einer Antibio-
tikaprophylaxe“ wurde in den Indikator integriert, um eine Uberpriifung der
leitliniengerechten, perioperativen Antibiotikaprophylaxe mittels Checkliste zu
initiieren. Zudem wurde im Indikator festgelegt, dass zusatzlich die Anwen-
dung einer entsprechenden Checkliste von den Einrichtungen stichprobenar-
tig Uberpriift werden soll. Die Indikatorbeschreibung sowie derZahler wurden
nach Anregung des Panels dahingehend spezifiziert, dass sich das zu verwen-
dende Antibiotikum neben dem praxiseigenen Erregerspektrum zusatzlich am
Vorkommen von (multi-)resistenten Krankheitserregern/Resistenzlage orien-
tieren soll. Dariiber hinaus wurde in den Indikator aufgenommen, dass die
Leitlinie von den/dem Praxisinhaber(n) autorisiert und freigegeben werden
muss. Aufgrund des veranderten Fokus wurde auch die Bezeichnung des vor-
liegenden Indikators angepasst.

Wiirdigung

Die inhaltliche Wiirdigung dieses Indikators wurde bereits gemeinsam mit
dem Indikator mit der ID 13_A_a ,,Entwicklung, Aktualisierung und Umset-
zungsiberprifungen einer internen Leitlinie zur Antibiotikaprophylaxe in stati-
onaren Einrichtungen® vorgenommen.

Auch dieser Indikator ist ein wichtiger Baustein im Index 02 ,Hygiene- und
Infektionsmanagement - ambulant operierende Einrichtungen®.

Als Spezifikum fiir den ambulanten Bereich ist zu konstatieren, dass es vielen
Praxen schwer fallen wird, eigene Leitlinienanpassungen durchzufiihren, je-
doch gibt es haufig Unterstiitzungen von den KV fiir eine Anpassung an die
regionalen Bedingungen. AuBerdem erhalten die Praxen zunehmend von La-
boren auch Berichte lber die Resistenzen ihrer mikrobiologischen Proben,
sodass lokale Entwicklungen zunehmend besser eingeschatzt werden konnen.

Indikator-ID 16_A a

Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie in stationédren Einrichtungen

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen*

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in stationaren Einrichtungen eine interne Leitlinie zur
initialen Antibiotikagabe bei Infektionen entwickelt und durch die Geschafts-
fuhrung/Hygienekommission autorisiert wurde, die mindestens einmal jahr-
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Indikator-ID 16_A a

Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie in stationédren Einrichtungen

lich an das lokale bzw. hauseigene Erregerspektrum (inkl. Vorkommen von
(multi-)resistenten Krankheitserregern/Resistenzlage) angepasst wird und fir
alle arztlichen Mitarbeiter zuganglich ist.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Indikatoren zur Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur
Antibiotika-Initialtherapie wurden grundsatzlich vom Panel als wichtig erach-
tet. Ein Argument das angefiihrt wurde, war, dass als Initialtherapie haufig die
Chinolone eingesetzt werden, die auch zu weiteren Resistenzproblemen fiih-

ren konnen.

Einige Anmerkungen der Panelteilnehmer haben zur Konkretisierung und
Scharfung der Indikatoren beigetragen. Auf Wunsch der Panelteilnehmer wur-
de beispielsweise in den Indikator aufgenommen, dass die Entwicklung und
Aktualisierung der internen Leitlinie auf der bestverfligbaren Evidenz erfolgen
soll. In diesem Zusammenhang wurde diskutiert, dass insbesondere die Inhal-
te der Leitlinie von Bedeutung seien. Es sollte nicht eine beliebige Leitlinie
verwendet und adaptiert werden, sondern die Leitlinie sollte sich an S3-
Leitlinien oder Empfehlungen ahnlicher Qualitat anschlieBen. Die Aussage-
kraft des Indikators wiirde sich nach Auffassung der Panelteilnehmer erheb-
lich reduzieren, wenn ,schlechte” Leitlinien ibernommen werden wiirden.
Weitere Konkretisierungen des Indikators durch das Panel waren die
Operationalisierung der Zuganglichkeit der Leitlinie sowie derZusatz in der
Beschreibung des Indikators, dass die Leitlinie von der Geschéftsfiih-
rung/Hygienekommission autorisiert sein muss.

Dariiber hinaus wurde es als wichtig erachtet, an die Entwicklung und Aktuali-
sierung der internen Leitlinie SchulungsmaBnahmen zu koppeln. Die Annahme
und Umsetzung der Leitlinie sei zentral. Diesbeziiglich wurde auch der Vor-
schlag eingebracht, dass die Nutzung von E-Learning-Programmen evtl. sinn-
voller ware.

Wiirdigung

Dieser Indikator wird gemeinsam mit dem Indikator mit derID 17_A_a ,Ent-
wicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie in ambulanten Einrichtungen® gewiirdigt, da sich die inhaltliche
Betrachtung lediglich durch den Bezug auf stationare und ambulante Einrich-
tungen unterscheidet.

Einrichtungsinterne Leitlinien zur Antibiotika-Initialtherapie tragen dazu bei,
bei dem Verdacht auf eine postoperative Wundinfektion eine optimale Be-
handlung zu gewahrleisten und den Verlauf der postoperativen Wundinfektion
hinsichtlich der Vermeidung von auftretenden Komplikationen friihzeitig zu
beeinflussen. Darlber hinaus wird durch den Indikator auf die Wichtigkeit der
Vermeidung von Resistenzen explizit hingewiesen.

Die Erhebung des Indikators im Rahmen einer jahrlichen Einrichtungsbefra-
gung ist mit einem vergleichsweise geringen Dokumentationsaufwand fiir die
Einrichtungen verbunden. Um zu priifen, ob die durch Selbstauskunft erhobe-
nen Angaben im Einzelfall wahrheitsgemaB sind, wird bei diesem Indikator
empfohlen, eine Vor-Ort-Uberpriifung der Angaben vorzunehmen. Dort sollte
neben dem Vorliegen der Leitlinie u.a. gepriift werden, ob die interne Leitlinie
bekannt ist und in welcher Form sie fiir die Mitarbeiter zugénglich ist, da allein
die Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie keinen ausreichend
qualitatsfordernden Aspekt haben kann.
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Indikator-ID 17_A a

Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika-
Initialtherapie in ambulanten Einrichtungen

Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen®

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in ambulanten Einrichtungen eine interne Leitlinie zur
initialen Antibiotikagabe bei Infektionen entwickelt und durch den/die Praxis-
inhaber autorisiert wurde, die mindestens einmal jahrlich an das lokale bzw.
praxiseigene Erregerspektrum (inkl. Vorkommen von (multi-)resistenten
Krankheitserregern/Resistenzlage) angepasst wird und fir alle arztlichen
Mitarbeiter zuganglich ist.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wurde gemeinsam mit dem Indikator zur Entwicklung und
Aktualisierung einer internen Antibiotika-Initialtherapie in stationaren Einrich-
tungen (ID 16_A_a) diskutiert. Da sich die beiden Indikatoren lediglich durch
die Ergebung im stationdaren und ambulanten Sektor unterscheiden, wurden
auch die gleichen Modifikationen durchgefiihrt.

Dariiber hinaus wurden alternative Erhebungsmoglichkeiten fir diese Indika-
toren mit der gleichen Thematik diskutiert. Insbesondere wurde die Durchfiih-
rung von externen Begutachtungen (z.B. im Rahmen einer Visitation) als ge-
eignet erachtet. In diesem Zuge wurden auch Uberlegungen angestellt, an
welche Auffélligkeiten eine Visitation gekoppelt werden konnte. Zum einen
wurde vorgeschlagen, dies an erhohten Wundinfektionsraten festzumachen,
zum anderen sollte eventuell gepriift werden, wie interne Konsile konkret ab-
laufen, was auch ohne Auffélligkeiten in den Wundinfektionsraten problema-
tisch sein konne.

Wiirdigung

Die inhaltliche Wiirdigung dieses Indikators wurde bereits gemeinsam mit
dem Indikator mit der ID 16_A_a ,,Entwicklung und Aktualisierung einer inter-
nen Leitlinie zur Antibiotika-Initialtherapie in stationaren Einrichtungen® vor-
genommen.

Indikator-ID 18

Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen®

Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen*

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob Einrichtungen bei zu operierenden Patienten eine
Haarentfernung im Operationsgebiet mit den geeigneten Methoden durchfiih-
ren. Eine geeignete Haarentfernung wird mittels Haarschneidemaschine oder
Enthaarungsmittel durchgefiihrt.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Panelexperten waren sich dariiber einig, dass dieser Indikator einen wich-
tigen Parameter fiir das vorliegende Verfahren darstellt. Die praoperative
Haarentfernung sei eine wichtige PraventionsmaBnahme zurVermeidung pos-
toperativer Wundinfektionen. Die Methode sowie der Zeitpunkt der Haarent-
fernung seien entscheidend um Mikrolasionen der Haut und einen nachfol-
genden Erregereintrag zu vermeiden und somit das Risiko einer postoperati-
ven Wundinfektion zu minimieren. Problematisch sei, dass in vielen Einrich-
tungen dennoch die nicht geeignete Methode der Rasur zur Haarentfernung
eingesetzt wiirde, bei welcher die Gefahr der Entstehung von Mikrolasionen
mit am GroBten sei.

Der Indikator sei relevant und sinnvoll um die Einrichtungen hinsichtlich ihrer
eingesetzten Methode zu sensibilisieren und eine evtl. notwendige Verhal-
tensanderung zu initiieren. Vorwiegend kritisch aber unter den Experten auch
kontrovers diskutiert, wurde die Erhebung des Indikators mittels Selbstaus-
kunft im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung. Von einigen Panelteil-
nehmern wurden Uberlegungen angestellt, ob eine Festlegung der geeigneten
Haarentfernungsmethode in einer entsprechenden Leitlinie oder Arbeitsan-
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Indikator-ID 18

Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff

weisung oder die Integration in eine Checkliste zur praoperativen Vorbereitung
des Patienten nicht sinnvoller und praktikabler seien. Andere Experten merk-
ten dazu an, dass es schwierig sei, solche Vorgaben in Arbeitsanweisungen
aufzunehmen, da die Art der Enthaarungsmethode bzw. des Enthaarungsin-
struments vorwiegend zentral von der Geschaftsleitung festgelegt und iiber
den Einkauf umgesetzt werde. Wenn in einem Haus nur Einmalrasierer bestellt
wiirden, dann konne auch keine andere Methode zum Einsatz kommen; auch
dann nicht, wenn es in einer entsprechenden Arbeitsanweisung oder Checklis-
te so vorgegeben ware. Zudem sollten Checklisten kurz und wenig aufwendig
sein und man sollte sie nicht beliebig erweitern. Das Panel ist sich aber
grundsatzlich dariiber einig, dass es vorerst wichtig sei, die Einrichtungen
hinsichtlich der geeigneten Haarentfernungsmethode zu sensibilisieren. Der
vorliegende Indikator konne einen ersten Schritt dazu sein und evtl. ein Um-
denken in den Einrichtungen initiieren.

Auf Anregung des Panels wurde die Schere als Methode der Haarentfernung
im Indikator erganzt. In einigen Eingriffsgebieten ware die Kiirzung der Haare
mit einer Schere ausreichend oder es bediirfe zuerst einer Haarkiirzung mit-
tels Schere, bevor die Haare zusatzlich durch eine Haarschneidemaschine
oder Enthaarungscreme entfernt wiirden.

Wiirdigung

Die praoperative Entfernung der Haare vor einem operativen Eingriff ist eine
wichtige MaBnahme, um die mikrobielle Kontamination der Operationsstelle
zu reduzieren und somit das Risiko einer postoperativen Wundinfektion zu
verringern. Entscheidend dabei ist unter anderem die angewandte Methode
zur Entfernung der Haare. So kann die Verwendung eines Rasierers zu einer
Vermehrung von Keimen auf der Hautoberflache und zu kleinen Verletzungen
der Haut fiihren, welches zusatzlich das Risiko der Entstehung einer postope-
rativen Wundinfektion erhoht. Die Haarentfernung mittels Rasierer sollte
dementsprechend liberhaupt nicht mehr durchgefihrt werden.

Vorliegende Studienergebnisse lassen darauf schlieBen, dass im Bereich der
praoperativen Haarentfernung, vor allem im Bezug auf die verwendete Metho-
de, weiterhin Verbesserungspotenzial besteht (siehe Abschnitt 2.3). Durch die
Erhebung des vorliegenden Indikators kann darauf hingewirkt werden, die
Aufmerksamkeit der Einrichtungen auf die geeignete Haarentfernung zu erho-
hen und diese QualitatssicherungsmaBnahme flachendeckend in den Einrich-
tungen zu implementieren.

Der Zeitpunkt der Haarentfernung ist neben den genannten Kriterien ein wei-
terer wichtiger Aspekt. In nationalen und internationalen Leitlinien wird die
Haarentfernung unmittelbar am Tag der Operationen empfohlen. Eine Erhe-
bung des zeitlichen Aspektes, so wie es auch von den Panelexperten angeregt
wurde, ist aufgrund des vorgesehenen Konzeptes nicht praktikabel. Fiir die
Erfassung des Zeitpunktes der Haarentfernung ware eine (zeit-)aufwendige
fallbezogene Dokumentation bei den Leistungserbringern notwendig. Die Er-
hebung des Indikators im Rahmen einer jahrlichen Einrichtungsbefragung ist
mit einem vergleichsweise geringen Dokumentationsaufwand fir die Einrich-
tungen verbunden, lasst aber ausschlieBlich die Abfrage der grundsatzlich
verwendeten Methode zu. Die Uberpriifung der Dokumentationsqualitat hin-
sichtlich der eingesetzten Enthaarungsmethode sollte im Rahmen einer stich-
probenartigen Datenvalidierung mit Zweiterfassung vorgenommen werden.

© 2013 AQUA-Institut GmbH

98



Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen Abschlussbericht

Indikator-ID 19

Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstationen

Beschreibung

Mit dem Indikator wird nach dem Verbrauch alkoholischer Handedesinfekti-
onsmittel auf chirurgischen und interdisziplinaren Intensivstationen stationa-
rer Einrichtungen gefragt.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wurde gemeinsam mit den beiden Indikatoren zum Handedes-
infektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstationen und in ambulanten Einrich-
tungen kontrovers diskutiert.

Zunachst wurde thematisiert, dass nicht der reine Verbrauch an Handedesin-
fektionsmittel als Indikator von groBer Bedeutung sei, sondern die Durchfiih-
rung der Desinfektion. Man kdnne davon ausgehen, dass eine gewisse Liicke
zwischen Verbrauch und richtiger Handhabung besteht. Man wiirde ggf. einen
unzuverlassigen Parameter messen bzw. liberbewerten. In diesem Zuge wird
auch die Einhaltung der empfohlenen Haufigkeiten und der Einwirkzeiten der
Handedesinfektion angezweifelt, jedoch wurde insgesamt die Bedeutung des
Handedesinfektionsmittelverbrauchs nochmals hervorgehoben. Zudem wurde
vorgeschlagen, einen begleitenden Indikator zu Compliance-Messungen zu
erfassen. Zusammen mit der Erfassung anderer wichtiger Aspekte konnte sich
ein relevantes Bild Uiber das Engagement einer Einrichtung bzgl. der Handehy-
giene ergeben. Darliber hinaus waren die Einrichtungen wahrscheinlich star-
ker bemiiht, wenn sie wiissten, dass nicht nur ein Aspekt wie der Handedesin-
fektionsmittelverbrauch wichtig ist, sondern beispielsweise auch Schulungen.
Der edukative Aspekt wurde von den Panelteilnehmern durchaus positiv her-
vorgehoben, auch wenn die Daten insgesamt als nur begrenzt valide einge-
schatzt wurden.

Auf die Schwierigkeit der Compliance-Messung wurde noch einmal besonders
hingewiesen. So ist es fraglich, welche Kriterien angelegt werden sollten und
wer das uberpriifen soll. Eine Schulung zu Handedesinfektionsmittelverbrauch
allein reiche nicht aus.

Aufgrund der Moglichkeit die Verbrauchsdaten relativ leicht zu manipulieren,
wird der Indikator vom Panel als nicht geeignet fiir die offentliche Berichter-
stattung bewertet, was auch im zweiten Treffen vor Ort nochmals nachdriick-
lich geduBert wurde. Auch von einerinternen Publikation der hauptsachlich fir
Hygienefachkrafte relevanten Ergebnisse wird abgeraten. Eine Validierung der
Daten ware sehr wichtig.

Vom Panel wurde eine Anderung am Indikator dahingehend vorgenommen,
dass die Intensivstationen in diesem Verfahren auf chirurgische und interdis-
ziplinare Intensivstationen eingegrenzt wurden.

Wiirdigung

Die inhaltliche Wiirdigung dieses Indikators wird gemeinsam mit den Indikato-
ren mit der ID 19 ,,Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstatio-
nen“ und 20 ,,Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtun-
gen“vorgenommen. Auf eventuelle Spezifika der einzelnen Indikatoren, die
sich auf Erhebungen in stationdren bzw. ambulanten Einrichtungen beziehen,
wird bei dem jeweiligen Indikator gesondert eingegangen.

Die Handedesinfektion ist eine primare HygienemaBnahme des Pflegeperso-
nals und der Arzteschaft zur Verminderung des Risikos einer Keimiibertragung.
Durch die hygienische Handedesinfektion werden die Krankheitserreger auf
den Handen reduziert, die Infektionskette somit unterbrochen und eine Wei-
terverbreitung der Keime verhindert.

DerVerbrauch von Handedesinfektionsmittel ist ein Surrogatparameter, durch
den - wenn auch eingeschrankt - Riickschliisse auf die praktizierte Hande-
desinfektion im Rahmen derVersorgung von Patienten mit postoperativen
Wundinfektionen gezogen werden konnen. Durch die Abbildung des Ver-
brauchs als Rate ist ein direkter Leistungserbringervergleich moglich. Ein-
schrankungen ergeben sich jedoch zum einen dadurch, dass der gemessene
Verbrauch von Desinfektionsmittel sich nicht allein auf die Versorgung von
Patienten mit postoperativen Wundinfektionen eingrenzen lasst. Zum anderen
steht, wie auch von den Panelexperten betont, ein hoherVerbrauch an Han-
dedesinfektionsmitteln nicht zwingend in Zusammenhang mit einer hohen
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Indikator-ID 19

Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstationen

Compliance. Uber Compliance-Uberpriifungen wire es moglich, die vom
Krankenhauspersonal durchgefiihrten MaBnahmen der Handedesinfektion im
Rahmen derVersorgung von Patienten mit postoperativen Wundinfektionen
besser abbilden zu konnen. Demzufolge wurden auch weitere Indikatoren zur
Compliance-Uberpriifung entwickelt, die nicht nur auf den Handedesinfekti-
onsmittelverbrauch fokussieren. Diese Indikatoren wurden auch vom Panel
als relevant und praktikabel bewertet.

Das AQUA-Institut bewertet somit die Indikatoren zum Handedesinfektions-
mittelverbrauch als hilfreichen Parameter, durch die sich die Durchfiihrung
der Handedesinfektion indirekt abbilden Iasst. Die Ergebnisse miissen jedoch
vor dem Hintergrund der genannten Einschrankungen interpretiert werden
und bei der Beurteilung einer Einrichtung im Gesamtzusammenhang weiterer
Indikatorergebnisse gesehen werden (z.B. dem gesamten Index zum Hygiene-
und Infektionsmanagement).

Auch fiir den vorliegenden Indikator empfiehlt das AQUA-Institut die Validie-
rung der Angaben in der jéhrlichen Einrichtungsbefragung im Rahmen einer
stichprobenartigen Datenvalidierung mit Zweiterfassung.

Indikator-ID 20

Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Aligemeinstationen

Beschreibung

Mit dem Indikator wird nach dem Verbrauch alkoholischer Handedesinfekti-
onsmittel auf Allgemeinstationen stationarer Einrichtungen gefragt.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wurde gemeinsam mit dem Indikator zum Handedesinfekti-
onsmittelverbrauch auf Intensivstationen diskutiert. Alle Diskussionspunkte
sind demnach auch auf diesen Indikator zu iibertragen.

Erganzend gab es eine Diskussion, warum bei diesem Indikator nicht zwischen
operativen und interdisziplinaren Stationen unterschieden wird. Es wurde
angebracht, dass dies schwieriger fiir die Einrichtungen zu erheben sei. Zudem
sei eine Unterscheidung nicht so wichtig, da Stationen zunehmend interdiszip-
lindr belegt sind und es gehe ja um die Ubertragung der Keime und da ist auch
eine internistische Station wichtig.

Wiirdigung

Die inhaltliche Wiirdigung dieses Indikators wurde bereits gemeinsam mit den
Indikator mit der ID 19 ,,Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstati-
onen®vorgenommen.
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Indikator-ID 21

Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen

Beschreibung

Mit dem Indikator wird nach dem Verbrauch alkoholischer Handedesinfekti-
onsmittel in ambulant operierenden Einrichtungen gefragt.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Dieser Indikator wurde gemeinsam mit den Indikatoren zum Handedesinfekti-
onsmittelverbrauch auf Intensivstationen und Allgemeinstationen diskutiert,
sodass die meisten zuvor gemachten inhaltlichen Anmerkungen auch auf die-
sen Indikator zu iibertragen sind.

Bei diesem Indikator wurde explizit angemerkt, dass deutlich gemacht werden
muss, dass ambulante und stationare Einrichtungen beziiglich des Handede-
sinfektionsmittelverbrauchs nicht zu vergleichen sind. In ambulanten Einrich-
tungen ist die Verbrauchsmenge stark von der Anzahl der Operationen abhan-
gig, sodass eine erganzende Frage nach der Anzahl der Operationen zu der
Einrichtungsbefragung hinzugefiigt werden sollte, um den Handedesinfekti-
onsmittelverbrauch besser beurteilen zu konnen. In diesem Zusammenhang
wurde als Vergleich HAND-KISS herangezogen. Dort werde in ambulanten
Einrichtungen pro Patientenfall abgerechnet und dann alles summiert.

Eine konkrete Anderung, die vom Panel an diesem Indikator vorgenommen
wurde, war letztendlich, dass die Formulierung ,ambulante Einrichtungen®in
»ambulante, operative Einrichtungen® eingegrenzt wurde. Dariiber hinaus
wurde der Zahler dahingehend spezifiziert, dass sich die Angabe der Quartals-
falle auf die privat und gesetzlich versicherten Patienten bezieht.

Im Stellungnahmeverfahren wurde darauf hingewiesen, dass die Strukturen
der ambulant operierenden Einrichtungen sehr unterschiedlich seien, was die
Interpretation der daraus resultierenden heterogenen Ergebnisse des Indika-
tors erschwert. Ein fairer Leistungserbringervergleich kdnne dadurch nicht
gesichert werden.

Um diesen fairen Leistungserbringervergleich zu ermoglichen, schlagt das
AQUA-Institut vor, den Indikator in den Strata ,ambulante Arztpraxis ohne
eigenen OP¥, ,ambulante Arztpraxis mit eigenem OP“ und ,ambulant operie-
rendes Krankenhaus (§ 115 SGB V) auszuweisen.

Wirdigung

Die inhaltliche Wiirdigung dieses Indikators wurde bereits gemeinsam mit den
Indikator mit der ID 19 ,,Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstati-
onen®vorgenommen.

Die Indikatoren zum Handedesinfektionsmittelbrauch in stationaren und am-
bulanten Einrichtungen sind nicht zu vergleichen. Ein Leistungserbringer-
vergleich soll demnach nurinnerhalb der stationdren und innerhalb der ambu-
lanten Einrichtungen erfolgen, wobei - zumindest initial - auch eine stratifi-
zierte Auswertung fiir ambulant operierende Krankenh&user und ambulant
operierende Arztpraxen - mit eigenem OP und ohne eigenem OP - vorgese-
hen ist.

Indikator-ID 40_A a

Validierung der Sterilgutaufbereitung

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen*

Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen®

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob validierte Verfahren zur Sterilgutaufbereitung Anwen-
dung finden, die den Anforderungen der KRINKO- und BfArM-Empfehlung ent-
sprechen.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Mit der urspriinglichen Variante des Indikators sollte die Chargenkontrolle
mittels chemischer oder biologischer Indikatoren bei Dampfsterilisatoren
lberprift werden.

Die Panelteilnehmer sprachen sich fiir eine deutliche inhaltliche Erweiterung
und Modifikation des Indikators aus. Es wurde empfohlen, die Qualitat der
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Indikator-ID 40_A a

Validierung der Sterilgutaufbereitung

Sterilgutaufbereitung in Bezug auf die Einhaltung der aktuellen Empfehlungen
der KRINKO und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu erheben. Gemeinsam mit dem Panel wurden die im Indikator zu
erhebenden Anforderungen definiert. Als besonders wichtig erachtete das
Panel die Wartung der verwendeten Gerate sowie die Durchfiihrung von Pro-
zessvalidierungen in den jeweils vorgeschriebenen Zeitintervallen. Dariiber
hinaus seien die Schulung der Mitarbeiter, das Vorliegen von Standardarbeits-
anweisungen und ein etabliertes Fehler- bzw. Reklamationsmanagement es-
sentiell.

Es wurde kontrovers diskutiert, inwieweit im Bereich der Sterilgutaufbereitung
tatsachlich Qualitatsdefizite vorliegen. Zum Teil wurde angezweifelt, dass im
stationdren Sektor Qualitatsprobleme vorlagen. Einige Panelmitglieder beton-
ten jedoch, dass ihnen sowohl aus dem ambulanten als auch dem stationaren
Sektor Beispiele fiir die Nicht-Einhaltung der definierten Standards bekannt
seien.

Wiirdigung

Behdrdliche Uberwachungen zeigen zum Teil erhebliche Qualitatsprobleme im
Bereich der Aufbereitung von Medizinprodukten auf. Dies wird insbesondere
fiirambulante Operationseinrichtungen, aber auch stationare Einrichtungen
beschrieben. Dabei ist die sachgerechte Aufbereitung der bei Operationen
verwendeten Instrumente ein sehr relevanter Aspekt hinsichtlich derVermei-
dung postoperativer Wundinfektionen und der Gewahrleistung der Patienten-
sicherheit.

Der Indikator beriicksichtigt auch die Falle, in denen die Sterilgutaufbereitung
nicht in der operierenden Einrichtung selbst erfolgt, sondern an ein externes
Unternehmen ausgelagert wird. Dies wird gewahrleistet durch die Vorgabe,
dass die operierende Einrichtung entsprechende Leistungsnachweise des
externen Unternehmens einholen und uberpriifen soll. Somit wird auch dieser
Versorgungsbereich in die Qualitatssicherung einbezogen.

Der Indikator ist stark an die erst 2012 publizierten Empfehlungen der KRINKO
und des BfArM angelehnt und kann unterstiitzend auf deren Implementierung
in der Praxis hinwirken.

Um die Validitat der Angaben zu tberpriifen, wird eine stichprobenartige Da-
tenvalidierung mit Zweiterfassung empfohlen.

Indikator-ID 42_a

Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen
Antiseptik des OP-Feldes

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen*

Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen®

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in ambulanten und in stationaren Einrichtungen, in
denen Tracer-Eingriffe durchgefiihrt werden, eine Arbeitsanweisung zur prao-
perativen Antiseptik des OP-Feldes entwickelt und durch die Geschaftsfiih-
rung/Hygienekommission bzw. dem Praxisinhaber autorisiert wurde, die ge-
maB aktuell gliltigen Leitlinienempfehlungen aktualisiert wird und fiir alle arzt-
lichen und pflegerischen Mitarbeiter im OP-Bereich zugénglich ist.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde von allen Panelexperten als relevant bewertet. Es sei un-
strittig, dass die praoperative Antiseptik des OP-Feldes einen relevanten As-
pekt im MaBnahmenbiindel zur Vermeidung postoperativer Wundinfektionen
darstelle. Zudem bestand Einigkeit dariber, dass es sinnvoll sei, diesen As-
pekt in eine Arbeitsanweisung zu uberfiihren und die Vorgabe zu formulieren,
dass jede Einrichtungen eine solche Arbeitsanweisung vorhalten soll. Daruber
hinaus sei sicherzustellen, dass die Arbeitsanweisung jahrlich gepriift und
stets hinsichtlich der aktuell giiltigen Leitlinien aktualisiert werde. Positiv wa-
re, wenn eine Neuentwicklung bzw. auch die Aktualisierung der Arbeitsanwei-
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Indikator-ID 42_a

Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen
Antiseptik des OP-Feldes

sung z.B. im Rahmen der Hygienekommission erarbeitet und vorgenommen
wirde. Da dies aber nicht prinzipiell gefordert werden konne, ware aber zu-
mindest die Autorisierung und Freigabe der Arbeitsanweisung durch die Ge-
schéftsfiilhrung/Hygienekommission bzw. den/die Praxisinhaber anzustre-
ben. Kritisch angemerkt wurde, dass allein die Entwicklung und Aktualisierung
einer Arbeitsanweisung noch nicht die Anwendung und Einhaltung derin der
Arbeitsanweisung definierten Aspekte gewahrleiste. Aufgrund dessen sei es
dariber hinaus entscheidend, die Compliance der Mitarbeiter zu verbessern.

In Abstimmung mit dem Panel wurden die Inhalte, die fur die Arbeitsanwei-
sung definiert wurden, um den Aspekt ,,aseptische Technik® erganzt. Das Pa-
nel konsentierte, dass neben dem zu verwendenden Antiseptikum und der
Beachtung der erforderlichen Einwirkzeit ebenfalls die aseptische Durchfiih-
rung der praoperativen Antiseptik in der Arbeitsanweisung aufgefiihrt werden
sollte. Aufgrund der erganzenden Modifikationen der Indikators hinsichtlich
der Entwicklung einer Arbeitsanweisung sowie einer notwendigen Autorisie-
rung und erforderlichen Aktualisierung wurden die Indikatorbezeichnung, die
Indikatorbeschreibung und das Qualitatsziel angepasst.

Wirdigung

Der Indikator behandelt eine wichtige praventive MaBnahme im Rahmen der
praoperativen Vorbereitung des Patienten zur Verhinderung einer postoperati-
ven Wundinfektion. Eine Antiseptik des OP-Feldes soll durchgefiihrt werden,
um die Keimbesiedlung des Hautareals unmittelbar vor der Operation zu ver-
mindern, um eine Verschleppung der Erreger in tiefere Hautschichten zu ver-
hindern.

Eine Arbeitsanweisung zur Antiseptik des OP-Feldes wird grundsatzlich als
geeignetes Instrument eingeschatzt, um die prinzipiell standardisierte Vorge-
hensweise der Antiseptik (geeignetes Antiseptikum, aseptische Durchfiihrung,
Beachtung der Einwirkzeit) fiir alle Mitarbeiter schriftlich festzuhalten. Durch
die Vorgabe, dass die Arbeitsanweisung auf aktuell giiltigen Leitlinienempfeh-
lungen basieren soll, kann den Mitarbeitern eine standardisierte und
evidenzbasierte Hilfestellung fiir ihre tagliche Arbeit an die Hand gegeben
werden.

Auch wenn durch das Vorhandensein einer Arbeitsanweisung grundsatzlich
nicht zwingend darauf geschlossen werden kann, dass die Vorgaben tatsach-
lich umgesetzt werden, haben Arbeitsanweisungen bindenden Charakter fiir
die Mitarbeiter. Sie enthalten verbindliche Vorgaben zum Ablauf von Prozes-
sen und die Mitarbeiter sind verpflichtet, die darin enthaltenen Vorgaben ein-
zuhalten. Arbeitsanweisungen konnen zu einer standardisierten und nachvoll-
ziehbaren Durchfiihrung der Arbeitsablaufe beitragen. Sie sind deswegen
Standardprifkriterium in vielen Zertifizierungsverfahren.

Eine fallbezogene Erhebung bei jedem Patienten wird auch fiir diesen Indikator
als zu aufwendig in der Dokumentation und folglich als nicht praktikabel ein-
geschatzt. Das Mittel der Arbeitsanweisung und die Erhebung des Indikators
im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung wurden gewahlt, um einer-
seits den Dokumentationsaufwand fiir die Einrichtungen gering zu halten, aber
andererseits trotzdem sicherzustellen, dass diese qualitatsrelevante MaB-
nahme in den Einrichtungen fokussiert wird. Entsprechend der vorangegange-
nen Indikatoren zur jahrlichen Einrichtungsbefragung wird auch dieser Indika-
tor flir eine stichprobenartige Datenvalidierung mit Zweiterfassung empfohlen.
Hier kann u.a. Uberpriift werden, ob die Arbeitsanweisung regelmaBig auf
Grundlage der aktuell giiltigen Leitlinienempfehlungen aktualisiert wurde und
ob die Arbeitsanweisung den Mitarbeitern zuganglich und bekannt ist.
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Indikator-ID 43_a

Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur Wundversor-
gung

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen*
Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen®

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in ambulanten und in stationaren Einrichtungen, in
denen Tracer-Eingriffe durchgefiihrt werden, eine Arbeitsanweisung zur Wund-
versorgung entwickelt und durch die Geschaftsflihrung/Hygiene-kommission
bzw. dem Praxisinhaber autorisiert wurde, die gemaB aktuell giiltigen Leitli-
nienempfehlungen aktualisiert wird und fiir alle arztlichen und pflegerischen
Mitarbeiter operativer Fachabteilungen zuganglich ist.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Panelteilnehmer begriiBten auch den Indikator zur Arbeitsanweisung zur
Wundversorgung. Ein Indikator zur Wundpflege /-kontrolle und zum Verband-
wechsel sei relevant, da die postoperative Wundversorgung im Fokus der pos-
toperativen MaBnahmen zur Verhinderung eines Erregereintrages in die Wun-
de stehe. Fiir diesen Indikator wurden vom Panel die gleichen Anforderungen
konsentiert, die bei dem vorangegangen Indikator zur Arbeitsanweisung zur
praoperativen Antiseptik des OP-Feldes definiert wurden. Die neu entwickel-
ten bzw. vorhandenen Arbeitsanweisungen sollen jahrlich hinsichtlich ihrer
Aktualitat gemaB bestehenden Leitlinienempfehlungen uUberpruft, ggf. Uberar-
beitet und danach durch die Geschaftsfiihrung/Hygienekommission oder
den/die Praxisinhaber autorisiert werden. Es wurde ebenfalls angemerkt,
dass vor allem die Compliance der Mitarbeiter entscheidend fiir die Anwen-
dung und Umsetzung solcher Arbeitsanweisungen sei. Uber die Abfrage der
Entwicklung und Aktualisierung der Arbeitsanweisungen hinaus, sollten auch
zunehmend MaBnahmen zur Compliance-Verbesserung fokussiert werden, um
eine Durchdringung der Inhalte der Arbeitsanweisungen in den Einrichtungen
zu fordern.

Das Panel regte zusatzlich an, das neben den definierten hygienischen Aspek-
ten im Rahmen der postoperativen Wundversorgung (hygienische Handedes-
infektion, Verbandwechsel unter aseptischen Bedingungen, etc.) auch ein
Hinweis zum weiteren Procedere bei Verdacht auf postoperative Wundinfekti-
on in die Arbeitsanweisung aufgenommen werden sollte. Es kdnne zwar nicht
erwartet werden, dass Angaben zu einem komplexen Wundmanagement in
einer Arbeitsanweisung thematisiert wiirden, aber es ware sinnvoll, Hinweise
zum grundsatzlichen Vorgehen bei einem Verdacht auf eine postoperative
Wundinfektion (Abstrich zur mikrobiologischen Untersuchung, Wunderoff-
nung, etc.) aufzunehmen.

Wie vom Panel konsentiert, wurden die Inhalte die eine Arbeitsanweisung
enthalten soll, um den Aspekt ,Vorgehen bei Verdacht auf eine postoperative
Wundinfektion“ ergénzt. Zudem wurden die Anderungen hinsichtlich Aktuali-
sierung und Autorisierung in den Indikator aufgenommen und die Indikatorbe-
zeichnung, die Indikatorbeschreibung sowie das Qualitatsziel entsprechend
spezifiziert.

Wiirdigung

Nach einem operativen Eingriff wird die Wunde zum Schutz mit einer sterilen

Wundauflage verschlossen. Fiir die postoperative Wundversorgung werden in
verschiedenen Leitlinien Empfehlungen bzgl. einer hygienischen Arbeitsweise
und eines aseptischen Vorgehens beim Verbandwechsel und der Wundversor-
gung aufgefihrt, um einen Eintrag von Erregern in die Wunde zu vermeiden.

Diese Thematik eignet sich ebenfalls gut fiir eine Uberfiihrung in eine Arbeits-
anweisung. Die Leitlinienempfehlungen geben ein abgestimmtes, standardi-
siertes Prozedere vor, welche Schritte bei einem Verbandwechsel durchge-
fuhrt und befolgt werden sollten und was bei der Wundversorgung beachtet
werden sollte. So kann auch hier die Arbeitsanweisung eine hilfreiche Unter-
stiitzung fiir die Mitarbeiter sein und zu einer standardisierten und nachvoll-
ziehbaren Durchfiihrung der Wundversorgung beitragen.
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Indikator-ID 44_A

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage
und -therapie

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen*
Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen®

Beschreibung

Der Indikator erhebt, wie viele drztliche Mitarbeiter an Informationsveranstal-
tungen/E-Learning-Programmen zur aktuellen (lokalen, regionalen und/oder
Uberregionalen) Antibiotikaresistenzlage und Antibiotikatherapie teilgenom-
men haben.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Eine jahrliche Teilnahme der arztlichen Mitarbeiter an Informationsveranstal-
tung zur Thematik ,,Antibiotika“ wurde vom Panel mehrheitlich beflirwortet.
Eine Fokussierung ausschlieBlich auf die Information der Arzte iiber die
Antibiotikaresistenzlage sei jedoch zu eingeschrankt. Die Experten erachten
es als sinnvoll, in solchen Veranstaltungen zusatzlich die Antibiotikatherapie
zu thematisieren, um so auch neben der Resistenzentwicklung die Anwen-
dung von Antibiotika (Indikation, Zeitpunkt und Dauer) in den Blick zu nehmen.
Zudem war sich das Panel darlber einig, dass zusatzlich (Mindest-)Inhalte fir
die Informationsveranstaltungen definiert werden sollten, um die Ausgestal-
tung derVeranstaltungen zu spezifizieren. Neben der Resistenzlage inkl. Erre-
gerspektrum wére die Information uUber die Indikation fiir mikrobiologische
Untersuchungen sinnvoll. Dariiber hinaus ware es empfehlenswert, die The-
matisierung und Erlauterung vorhandener Leitlinien mit aufzunehmen. Dies
konne die Verinnerlichung der Leitlinieninhalte bei den Mitarbeitern férdern
und die Compliance zu den Leitlinien erhohen. Aufgrund dessen sollten die
Aspekte Antibiotikaprophylaxe und Antibiotika-Initialtherapie unter Einbezie-
hung der entsprechenden internen Leitlinien im Rahmen der Veranstaltungen
thematisiert werden. Das Panel merkte aber auch kritisch an, dass die Teil-
nahme an Informationsveranstaltungen eine zusatzliche zeitliche Belastung
bei einer ohnehin hohe Arbeitsbelastung der Arzte darstelle, vor allem falls die
Veranstaltungen nicht innerhalb der Arbeitszeit stattfanden. E-Learning-
Programme seien daher eine hilfreiche Alternative, um den Mitarbeitern ent-
sprechende Inhalte zu vermitteln. Neben der Moglichkeit der selbststéandigen
zeitlichen Einteilung der Durchfiihrung solcher Programme sei ein weiterer
Vorteil, dass durch die Beantwortung von einigen Abschlussfragen am Ende
des Schulungsprogrammes die Durchdringung der vermittelten Inhalte positiv
beeinflusst werden kann.

In Abstimmung mit den Panelexperten wurde der Indikator um den Aspekt der
Antibiotikatherapie erweitert. Zusatzlich wurden spezifische Inhalte fiir die
Informationsveranstaltung formuliert. Diese umfassten das Erregerspektrum
(inkl. Resistenzlage), die Antibiotikaprophylaxe, die Indikation fiir mikrobiolo-
gische Untersuchungen und die Antibiotika-Initialtherapie. Des Weiteren wur-
den im Indikator ergénzt, dass E-Learning-Programme zur Ubermittlung der
festgelegten Inhalte eine Alternative zur Teilnahme an Informationsveranstal-
tungen darstellen konnen.

Wiirdigung

Die Aufklarung und Information des medizinischen Personals lber die aktuelle
Resistenzlage sowie dessen Schulung hinsichtlich notwendiger Praventions-
maBnahmen wird vom Infektionsschutzgesetz (§23 Abs. 4) vorgeschrieben
und dariiber hinaus auch in zahlreichen Leitlinien empfohlen. Die Einrichtun-
gen sollen ihre Mitarbeiter Uiber die epidemiologische Bedeutung der Erreger
sowie die Notwendigkeit und Effektivitdat von MaBnahmen zur Eindammung
von (multi-)resistenten Erregern aufklaren und informieren.

Die im vorliegenden Indikator vorgeschlagenen Informationsveranstaltungen
zur Antibiotikaresistenzlage und -therapie kdnnen einen wichtigen Beitrag
leisten, um bei den Mitarbeitern das Verstandnis und die Beachtung der Resis-
tenzmechanismen und -entwicklungen zu férdern. Die Veranstaltungen sollen
dazu genutzt werden, die Teilnehmer Uber die lokalen, regionalen und/oder
liberregionalen Antibiotikaresistenzlage zu informieren und kdnnen somit
dazu beitragen, die evtl. vorhandenen Informationsliicken bei den Mitarbei-
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Indikator-ID 44_A

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage
und -therapie

tern zu schlieBen, die laut Vermutung der Deutschen Antibiotika-Resistenz-
strategie (DART) wesentliche Ursache fiir die zunehmenden Resistenzen und
einen inadaquaten Einsatz von Antibiotika seien.

Zusatzlich kann der vorliegende Indikator als eine Erweiterung der Indikatoren
zu den internen Leitlinien zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe bzw. Anti-
biotika-Initialtherapie angesehen werden. Fokussieren die beiden letztgenann-
ten Indikatoren die Entwicklung und Aktualisierung der Leitlinien, kann der
vorliegende Indikator einen wichtigen Beitrag zur Implementierung der Leitli-
nien leisten. Eine Thematisierung der Leitlinien im Rahmen der Informations-
veranstaltungen kann die Bekanntheit der Leitlinieninhalte sowie die Comp-
liance der Mitarbeiter mit den Leitlinien fordern.

Dieser Indikator ist ebenfalls fiir die jahrliche Einrichtungsbefragung vorgese-
hen. Zur Validierung der angegebenen Daten ist die Uberpriifung der Veran-
staltungsinhalte sowie der Teilnehmerlisten vorstellbar.

Indikator-ID 45_a

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Hygiene und Infektions-
préavention

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen*

Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen*

Beschreibung

Der Indikator erhebt, wie viele Mitarbeiter an Informationsveranstaltungen/E-
Learning-Programmen zu Themen der Hygiene und der Infektionspravention
teilgenommen haben.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Im Infektionsschutzgesetz (§23 Abs. 4) und dariber hinaus auch in einigen
Landeshygieneverordnungen ist festgelegt, dass sowohl Krankenhauser als
auch ambulant operierende Einrichtungen ihr Personal hinsichtlich der MaB-
nahmen zur Verhiitung und Bekampfung nosokomialer Infektionen und multi-
resistenter Erreger informieren und schulen sollen. Vor dem Hintergrund die-
serVorgaben begriit das Panel den vorliegenden Indikator. Der Indikator kon-
ne die Umsetzung des Infektionsschutzgesetzes uberprifen und gebe zusatz-
lich wertvolle Aufschliisse zur Fortbildungsteilnahme der einzelnen Berufs-
gruppen. Uber die einzuschlieBenden Berufsgruppen wurde in der Panelsit-
zung intensiv diskutiert. Eine Teilnahme von Mitarbeitern derVerwaltung wur-
de nicht als notwendig erachtet. Die Fortbildungsveranstaltungen seien aus-
schlieBlich relevant fiir Mitarbeiter mit Patientenkontakt. Demgegeniiber wur-
de die Teilnahme des Reinigungspersonals, der Mitarbeiter der Kiiche sowie
der Mitarbeiter der Sterilgutaufbereitung als sinnvoll eingeschatzt, da diese
zumindest mittelbar Kontakt mit den Patienten hatten und deshalb uber die
wichtigsten Grundziige der Hygiene und Infektionspravention informiert sein
sollten.

Eine Differenzierung der Teilnahmerate der einzelnen Berufsgruppe wurde als
wichtig erachtet, um den Einrichtungen und evtl. auch den einzelnen Berufs-
gruppe ihre Teilnahmerate zuriickspiegeln zu konnen. Die praktische Erfah-
rung wirde zeigen, dass haufig nur Pflegekrafte und das Reinigungspersonal
an solchen Fortbildungsveranstaltungen teilnehmen. In einer Gesamtrate tber
die gesamte Einrichtung hinweg wiirde die Teilnahme zu undifferenziert dar-
gestellt und schlechtere Teilnahmeraten einiger anderen Berufsgruppen konn-
ten ,untergehen®, da sie z.B. durch die hohe Teilnahmerate der Pflegekrafte
ausgeglichen wiirden. Die Einrichtungen erhielten nie eine spezifische und
valide Aussage zu den verschiedenen Berufsgruppen und konnten darauf dann
auch nicht adaquat reagieren und notwendige MaBnahmen initiieren. Ent-
sprechend der Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage und -
therapie sprach sich das Panel dafiir aus, E-Learning-Programme als Alternati-
ve zur direkten Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen anzubieten.
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Indikator-ID 45_a

Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Hygiene und Infektions-
pravention

Im Einvernehmen mit den Panelexperten wurden die E-Learning-Programme
als Moglichkeit der Vermittlung der geforderten Inhalte in den Indikator aufge-
nommen. Die Mitarbeiter der Verwaltung wurden aus der Aufzahlung der rele-
vanten Berufsgruppe gestrichen. Zusatzlich wurde in Abstimmung mit dem
Panel im Indikator erganzt, dass alle Mitarbeiter einmal jahrlich an der gefor-
derten Fortbildungsveranstaltung teilnehmen sollen.

Im Rahmen des Abschlussberichtes wurde die Indikatorbezeichnung gemaB
der Formulierung des Infektionsschutzgesetzes (§23 Abs. 4): ,Information des
Personals Uber MaBnahmen, die zur Verhutung und Bekdmpfung von nosoko-
mialen Infektionen und Krankheitserregern mit Resistenzen erforderlich sind.”
in ,Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Hygiene und Infektionspra-
vention“ verandert. Hierdurch konnten zudem die Indikatorbezeichnungen des
vorliegenden Indikators und des Indikators 44_A ,Teilnahme an Informations-
veranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage und -therapie® vereinheitlicht
werden.

Wiirdigung

Wie in der Paneldiskussion bereits dargelegt, entspricht auch dieser Indikator
den allgemeinen Vorgaben des IfSG (§23 Abs. 4) und einiger Landeshygiene-
verordnungen. Dariber hinaus gibt es ebenfalls Empfehlungen der KRINKO
und weitere Leitlinienempfehlungen beziiglich der Durchfiihrung von Fortbil-
dungsveranstaltungen zu MaBnahmen der Hygiene und Infektionspravention.

Durch die geforderte Schulung kann die Aufklarung und Information der Mit-
arbeiter hinsichtlich wichtiger hygienischer Prinzipien gewahrleistet werden
und somit eine wichtige Grundlage zur Verminderung nosokomialer Keimiiber-
tragungen geschaffen werden. Dariiber hinaus kann der Indikator einen we-
sentlichen Beitrag zur flachendeckenden Implementierung der KRINKO-
Empfehlungen und weiterer relevanter Leitlinien leisten.

Zur Erhebung des Indikators werden die Einrichtungen dazu verpflichtet ein-
mal jahrlich die Fortbildungsteilnahme der Mitarbeiter aus definierten Berufs-
gruppen anzugeben. Aufgrund einiger Landerhygieneverordnungen missen
die geforderten Daten von den Einrichtungen bereits erhoben werden und es
bedarf in diesen Fallen keines zusatzlichen Arbeitsaufwands, die Daten fiir die
Qualitatssicherung zu erheben.

Indikator-ID 47_a

Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion

Indikator zum Index01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen®

Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen*

Beschreibung

Der Indikator erfasst, ob stationare oder ambulante Einrichtungen umfassende
schriftliche Informationen zur Hygiene an Patienten mit einer bekannten Be-
siedlung oder Infektion durch Methicillin-resistente Staphylococcus aureus
(MRSA)-Bakterien weitergeben.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der vorliegende Indikator wurde von den Panelexperten als relevant konsen-
tiert. Eine Aufklarung des Patienten uber hygienische Aspekte bei einer MRSA-
Besiedlung bzw. MRSA-Infektion einer Wunde sei eine wichtige Komponente
hinsichtlich der notwendigen praventiven MaBnahmen. Im Rahmen der Dis-
kussion des Indikators wurde aber von den Experten kritisiert, dass sich der
Indikator ausschlieBlich auf die Entwicklung und Aktualisierung eines Informa-
tionsblattes beziehe und dies alleine nicht als zielfiihrend erachtet werde. Das
Vorhandensein eines Informationsblattes sei nur ein erster wichtiger Schritt
hin zur Sicherstellung einer geeigneten Aufklarung des Patienten. Darliber
hinaus musse die tatsachliche Weitergabe des Informationsblattes durch die
Einrichtungen und eine entsprechenden Erlauterung der Inhalte durch das
medizinische Personal mit einbezogen werden. Einige Panelteilnehmer merk-
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Indikator-ID 47_a

Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion

ten daraufhin an, dass eine solche Erweiterung des Indikators tber die jahrli-
che Einrichtungsbefragung nicht valide erhoben werden konne. Neben der
Information der Patienten sei zusétzlich eine Information und Aufklarung der
Angehdorigen entscheidend. Die Angehdrigen seien - nicht nur bei verwirrten
oder zu pflegenden Patienten - die engsten Kontaktpersonen und miissten
ebenfalls liber vorzunehmende hygienischen MaBnahmen aufge-
klart/informiert werden, um eine Kontamination des Umfeldes zu vermeiden.
Im Panel wurde des Weiteren darliber diskutiert, ob es sinnvoll sei, dass der
Indikator sich ausschlieBlich auf eine Patienteninformation zur Hygiene bei
einer MRSA-Besiedlung/Infektion beziehe und sich nicht allgemein auf die
Hygiene bei einer Besiedlung/Infektion mit multiresistenten Erregern bezieht.
Die Diskussion miindete in dem Konsens, dass die liber ein Informationsblatt
zu vermittelnden Informationen in erster Linie pragnant und fiir den Patienten
und dessen Angehorige laienverstandlich aufgearbeitet sein sollten. Eine Un-
terscheidung der verschiedenen multiresistenten Erreger sei in einer Patien-
teninformation deshalb nicht zielfiihrend.

Entsprechend der Anregungen aus dem Panel wurden die Angehorigen als
Personenkreis, die eine Patienteninformation zur Hygiene bei einer MRSA-
Besiedlung/Infektion erhalten sollen, erganzt. Die diskutierte Erweiterung des
Indikators auf ein Informationsblatt zur Hygiene bei Kolonisation bzw. Infekti-
on mit allgemein multiresistenten Erregern (MRE) wurde abschlieBend nicht
von allen Panelexperten unterstiitzt, sodass diese Indikatormodifikation nicht
als relevant konsentiert wurde und der Fokus des Indikators auf Patientenin-
formationen bzgl. MRSA-Besiedlung/Infektion bestehen bleibt. Durch die
Erweiterung des Indikators um die Weitergabe des Informationsblattes wurde
eine entsprechende Anpassung der Indikatorbeschreibung, des Zahlers sowie
des Qualitatsziels vorgenommen.

Wiirdigung

Patienten, die mit MRSA kolonisiert bzw. infiziert sind, bergen die Gefahr, ihr
Umfeld nach der Entlassung mit dem multiresistenten Erreger zu infizieren,
was die Weiterverbreitung von MRSA begiinstigen wirde. Die Aufklarung der
Patienten sowie deren Angehdrige iber die einzuhaltenden HygienemaBnah-
men sind deshalb unerlasslich, um so praventiv der Kontamination des Um-
feldes entgegenzuwirken und die weitere Verbreitung der multiresistenten
Erreger zu verhindern.

Mit dem vorliegenden Indikator kann flachendeckend sichergestellt werden,
dass die MRSA-kolonisierten bzw. -infizierten Patienten vor ihrer Entlassung
Uber die erforderlichen praventiven MaBnahmen ausfiihrlich informiert wer-
den. Somit leistet er, auch unter epidemiologischen Gesichtspunkten, einen
wichtigen praventiven Beitrag zur Verhinderung einer Weiterverbreitung von
MRSA.

Positiv zu wiirdigen ist zudem, dass der Indikator auf die Patienten fokussiert
und somit die Qualitatsdimension der Patientenorientierung abbildet.

Indikator-ID 50_a

Entlassungs- und Uberleitungsmanagement

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen*

Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen®

Beschreibung

Der Indikator erfasst, ob in stationaren und ambulanten Einrichtungen, in de-
nen Patienten ein Tracer-Eingriff erhalten, ein Konzept zum Entlassungs- und
Uberleitungsmanagement vorliegt, das durch die Geschaftsfiih-
rung/Hygienekommission bzw. den/die Praxisinhaber autorisiert ist.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Im Panel wurde der vorliegende Indikator intensiv diskutiert. Grundsatzlich
waren sich die Panelexperten dariiber einig, dass jede Einrichtung die Entlas-
sung des Patienten und dessen Uberleitung z.B. an den weiterbehandelnden
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Indikator-ID 50_a

Entlassungs- und Uberleitungsmanagement

Arzt oder die weiterversorgende Pflegeeinrichtung organisieren und regeln
muss. Hilfreich sei dabei sicherlich die Erarbeitung eines schriftlichen Kon-
zeptes, in dem die erforderlichen MaBnahmen strukturiert festgehalten sind.
Aufgrund dessen wurde der Indikator von der Mehrzahl der Panelexperten als
relevant konsentiert. Einige der Experten vertraten allerdings die Meinung,
dass die Entwicklung eines Konzeptes allein nicht ausreiche, um die Umset-
zung der Forderungen des strukturierten Entlassungs- und Uberleitungsma-
nagement zu gewahrleisten. Wichtig sei deshalb eine zusatzliche Fokussie-
rung auf die Anwendung des Konzeptes, d.h., ob die vom Konzept geforderten
MaBnahmen (z.B. Nennung von Ansprechpartnern, Information an den weiter-
behandelnden Arzt) auch tatsachlich durchgefiihrt werden. Ansonsten bliebe
die Aussage des Indikators zu vage. Vorstellbar ware auch fiir diesen Indikator
eine Erganzung durch eine Patientenbefragung. Die Panelexperten diskutier-
ten des Weiteren die Inhalte, die innerhalb des Konzeptes thematisiert werden
sollen. Wahrend der Diskussion wiesen die Experten darauf hin, dass der vor-
liegende Indikator prinzipiell einige Uberschneidungen zu den Indikatoren zur
Weitergabe von Informationsblattern zu bestimmten Themengebieten habe.
Die Aufkldrung der Patienten sowie die Ubermittlung der CDC-Definition an
den weiterbehandelnden Arzt wiirden sich auch fiir eine Beriicksichtigung im
vorliegenden Indikator eignen und konnten in die geforderten Inhalte des Kon-
zeptes integriert werden. Entsprechend der Indikatoren zur Entwicklung von
Leitlinien bzw. Arbeitsanweisungen erachtete es das Panel als sinnvoll, dass
die erarbeitete Konzeptvorlage von der Geschéftsflihrung/Hygiene-
kommission bzw. von dem/den Praxisinhaber(n) abschlieBend autorisiert und
freigegeben werden muss.

Die gemeinsam mit den Panelteilnehmern konsentierten Anpassungen wur-
den im Anschluss an die Panelsitzung im Indikatordatenblatt umgesetzt. Die
inhaltlichen Kriterien, die ein Konzept enthalten soll, wurden durch die Punkte
»Aufklarung des Patienten und ggf. dessen Angehdrige liber das postoperative
Verhalten und Anzeichen von Wundinfektionen® sowie ,,Information der wei-
terbehandelnden Arzte zur Surveillance postoperativer Wundinfektionen, ins-
besondere zu den Diagnosekriterien nach CDC-Klassifikation“ erganzt. Zudem
wurde festgehalten, dass ein erarbeitetes Konzept von der Geschéftsfiih-
rung/Hygienekommission bzw. dem/den Praxisinhaber(n) autorisiert werden
muss.

Wiirdigung

Eine gut organisierte Entlassung des Patienten im Sinne einer strukturierten
Uberleitung des Patienten an die nachbehandelnden bzw. weiterversorgenden
Einrichtungen ist ein wichtiger Aspekte einer qualitatsgesicherten Versorgung
des Patienten. Neben der Koordination der Nachbehandlung des Patienten bei
einem niedergelassenen Arzt bzw. der Uberleitung an den ambulante Pflege-
dienst oder eine Pflegeeinrichtung, ist aus Patientensicht sicherlich auch die
Aufklarung liber den richtigen Umgang mit der postoperativen Wunde, die
Ausgestaltung der weiteren Nachbehandlung und die Information Gber ent-
sprechende Ansprechpartner beim Auftreten von Problemen eine wichtige
Unterstiitzung, die den Patienten nach der Entlassung Sicherheit gibt.

Mit dem vorliegenden Indikator wird die Qualitatsdimension ,,Zugang zur und
Koordination derVersorgung“ abgebildet und die Schnittstellenproblematik
zwischen den Sektoren fokussiert. Der Indikator kann einen wichtigen Beitrag
dazu leisten, den Ubergang des Patienten vom stationiren zum ambulanten
sowie vom ambulanten zum stationaren Sektor bzw. zwischen den Leistungs-
erbringern innerhalb der Sektoren zu harmonisieren und eine durchgehende
Versorgung des Patienten zu gewahrleisten.

Der Indikator wurde von den Panelexperten als geeignet fir die einrichtungs-
bezogene, offentliche Berichterstattung bewertet.
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Indikator-ID 52_B

Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in stationéren
Einrichtungen

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen*

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in stationaren Einrichtungen Compliance-
Uberpriifungen hinsichtlich der Anwendung bestehender Leitlinien und Emp-
fehlungen zur Vermeidung nosokomialer postoperativer Wundinfektionen
durchgefiihrt werden und ob deren Ergebnisse im Rahmen der Hygienekom-
mission bewertet sowie entsprechende MaBnahmen dokumentiert und abge-
leitet werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Im Rahmen der Diskussion einiger Prozessindikatoren schlugen die Panelteil-
nehmer einen Indikator vor, mit dem erfasst wird, inwieweit eine Einrichtung
die Compliance ihrer Mitarbeiter iiberpriift. Compliance-Uberpriifungen seien
eine Moglichkeit, die tatsachliche Umsetzung empfohlener MaBnahmen ein-
zuschatzen bzw. auf eine entsprechende Umsetzung hinzuwirken.

DerVerbrauch an Handedesinfektionsmittel beispielsweise konne zwar ein
Surrogatparameter fur die Handehygiene einer Einrichtung sein, aber die kor-
rekte Durchfihrung der Handedesinfektion konne erst tiber Beobachtungen
zur Compliance verifiziert werden. Die Panelteilnehmer haben empfohlen,
neben der Handedesinfektion auch die Wundversorgung und die perioperative
Antibiotikaprophylaxe als adressierte Aspekte von Compliance-
Uberpriifungen in den Indikator aufzunehmen. Aus Sicht der Experten solle
der Indikator zu Compliance-Uberpriifungen zunachst auf die Aspekte fokus-
sieren, die auch liber die anderen Indikatoren des Sets abgebildet werden.
Aus diesem Grund wurden die vorgeschlagenen Themenbereiche betreffend
IsolierungsmaBnahmen und Einhaltung von RKI-Empfehlungen zum MRSA-
Screening von der Mehrheit der Panelteilnehmer als nicht relevant bewertet.
Auch das Themengebiet der Antibiotika-Initialtherapie soll aus Sicht des Pa-
nels zundchst nicht in den Indikator einbezogen werden, da die Durchfiihrung
diesbeziiglicher Compliance-Uberpriifungen aufgrund der dann notwendig
werdenden umfangreichen Fallreviews zu aufwendig sei. Die betreffenden
Aspekte wurden aus der Definition des Indikators gestrichen.

Die Panelexperten betonten, dass Compliance-Uberpriifungen in vielen Ein-
richtungen noch nicht etabliert seien. Einrichtungen, die den Indikator erfiil-
len, wiirden sich positiv von der Mehrheit abheben. Zudem sei der Indikator im
Rahmen des Gesamtbildes einer Einrichtung zu bewerten und konne neben
weiteren Indikatoren ein Hinweis auf das Engagement einer Einrichtung hin-
sichtlich der Infektionspravention sein.

Diskutiert wurde die Frage, inwieweit im Indikator konkrete Kriterien fir
Compliance-Uberpriifungen definiert werden sollen. Die Panelexperten besta-
tigten, dass es verschiedene Arten zur Uberpriifung der Compliance gabe,
aber konkrete, evidenzbasierte Empfehlungen hierzu bisher fehlen.

Die Teilnehmer des Panels sprachen sich auBerdem dafiir aus, den Indikator
nicht wie urspriinglich vorgeschlagen auf die Anzahl an Stationen, sondern auf
die Anzahl operativer Falle (in 1000) zu beziehen, um eine Adjustierung nach
dem Versorgungsumfang der Einrichtungen vorzunehmen. Der Indikator wurde
entsprechend modifiziert.

Wiirdigung

Mit dem Indikator wird erfasst, inwieweit eine Einrichtung die Implementie-
rung und Umsetzung von MaBnahmen der Infektionspravention und des ada-
quaten Antibiotikagebrauchs im Versorgungsalltag iiberprift. Der Indikator ist
insbesondere in Zusammenhang mit den Indikatoren zum Handedesinfekti-
onsmittelverbrauch (ID 19-21), dem Indikator zur Arbeitsanweisung fiir die
Wundversorgung (ID 43_a), den Indikatoren zu Fortbildungs- bzw. Informati-
onsveranstaltungen (ID 44_A und 45_A) sowie den Indikatoren zur internen
Leitlinie fiir die perioperative Antibiotikaprophylaxe (ID 13_A aund 14_A_a)
zu sehen. Er bildet eine wichtige Erganzung zu den genannten Indikatoren, da
die mit den Indikatoren jeweils adressierten Aspekte als Inhalte fiir Complian-
ce-Uberpriifungen aufgegriffen werden. Mit Compliance-Uberpriifungen kann
eine Einrichtung beispielsweise feststellen, in welchem MaBe Arbeitsanwei-
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Indikator-ID 52_B

Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in stationéren
Einrichtungen

sungen und interne Leitlinien umgesetzt werden und welche Erfolge durch
SchulungsmaBnahmen erreicht werden, aber auch welche Defizite ggf. vorlie-
gen und in welchen Bereichen VerbesserungsmaBnahmen eingeleitet werden
sollten. Insofern beriihrt der Indikator wichtige Bestandteile des internen Qua-
litatsmanagements einer Einrichtung.

Derzeit existieren eine Reihe verschiedener Methoden der Compliance-
Uberpriifung und aus der Literatur lassen sich bisher nicht in ausreichendem
MaBe evidenzbasierte Empfehlungen fiir die Anwendung einer spezifischen
Methodik ableiten. Es wird deshalb bewusst darauf verzichtet, konkrete Vor-
gaben zur Methodik zu formulieren. Zunachst soll durch den Indikator darauf
hingewirkt werden, die bisher wenig etablierten Compliance-Uberpriifungen in
der Praxis zu implementieren. Anhand erster erhobener Daten kann ggf. eine
Konkretisierung der Anforderungen erfolgen.

Um die Validitat der Angaben zu tberpriifen, wird eine stichprobenartige Da-
tenvalidierung mit Zweiterfassung empfohlen.

Indikator-ID 53_A

Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in ambulanten
Einrichtungen

Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen*

Beschreibung

Der Indikator erhebt, ob in ambulant operierenden Einrichtungen Compliance-
Uberpriifungen hinsichtlich der Anwendung bestehender Leitlinien und Emp-
fehlungen zur Vermeidung nosokomialer postoperativer Wundinfektionen
durchgefiihrt werden und ob deren Ergebnisse durch den Praxisinhaber be-
wertet sowie entsprechende MaBnahmen dokumentiert und abgeleitet wer-
den.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde gemeinsam mit dem Indikator ,Nosokomiale, postoperati-
ve Wundinfektionen nach stationaren Operationen® (ID 01_a) diskutiert. Die in
der Paneldiskussion zum Indikator 01_a dargestellten Inhalte betreffen den
vorliegenden Indikator ebenfalls.

Wiirdigung

Die Wiirdigung dieses Indikators wird gemeinsam mit dem Indikator ,Durch-
fiihrung von Compliance-Uberpriifungen in stationaren Einrichtungen® (ID
52_B) vorgenommen, da sich die inhaltliche Betrachtung lediglich durch den
Bezug auf stationare bzw. ambulante Einrichtungen unterscheidet.
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Indikator-ID 54

MaBnahmen zur Férderung der Compliance im Bereich der Hygiene

Indikator zum Index 01 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationédre
Einrichtungen*
Indikator zum Index 02 ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante
Einrichtungen®

Beschreibung

Der Indikator iberpriift, ob die QS-Daten zu postoperativen Wundinfektionen
in Einrichtungen analysiert und entsprechende VerbesserungsmaBnahmen zur
Forderung der Compliance im Bereich der Hygiene abgeleitet werden.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator wurde angeregt diskutiert. Die Panelteilnehmer erachteten es als
sehr bedeutsam, dass Daten der Qualitatssicherung einrichtungsintern analy-
siert und daraus Interventionen zur Verbesserung der Compliance abgeleitet
werden. Die im Indikator formulierten Anforderungen seien hochrelevante
Aspekte, die zudem ihre rechtliche Ausgangsbasis im Infektionsschutzgesetz
haben.

Einige Panelmitglieder gaben allerdings zu bedenken, dass die Umsetzung der
MaBnahmen mit einem hohen Aufwand fiir die Einrichtungen verbunden sei.
Dariiber hinaus miissten die notwendigen Strukturen wie Netzwerke und Au-
dits zum Teil erst aufgebaut werden. Dem wurde entgegnet, dass insbesonde-
re groBe Krankenhauser alle Fragen mit ,,ja“ beantworten konnten und der
Anschein erweckt werden konne, dass die Hygienesituation der Einrichtung in
Ordnung sei.

Es wurde diskutiert, ob die Implementierung der im Indikator formulierten
MaBnahmen besser auf einem anderen Wege als uber einen Qualitatsindikator
vorangetrieben werden konne. Beispielsweise kdnne man in den Abschluss-
bericht zum entwickelten Qualitatssicherungsverfahren eine Praambel auf-
nehmen, in der auf die Notwendigkeit und die Moglichkeiten einer Nutzung der
erhobenen Daten hingewiesen wird. Diesem Vorschlag wurde entgegnet, dass
Qualitatsindikatoren eine gute Moglichkeit boten, die offentliche Diskussion
und die Einflihrung bestimmter Prozesse und Strukturen zu fordern. Der Indi-
kator setze positive Anreize fiir die Einrichtungen, relevante MaBnahmen im
Versorgungsalltag umzusetzen.

Wiirdigung

Das Einleiten notwendiger PraventionsmaBnahmen auf Grundlage von Daten
zu nosokomialen Infektionen wird im § 23 des Infektionsschutzgesetzes und
in den Landeshygieneverordnungen gefordert. Der Indikator kann dazu beitra-
gen, dass vorhandene Daten der Qualitatssicherung einrichtungsintern ge-
nutzt werden, um Verbesserungspotenziale hinsichtlich der Hygiene zu erken-
nen und auszuschopfen. Nach Einschatzung des AQUA-Instituts stellen die im
vorliegenden Verfahren erhobenen Daten - neben weiteren Surveillance-
Daten - eine wertvolle Grundlage fiir das Qualitatsmanagement einer Einrich-
tung dar.

Da die Daten jeder Einrichtung bei Umsetzung des vorliegenden Verfahrens
zur Verfligung stehen, kénnen Einrichtungen ohne erheblichen Mehraufwand
ihre interne Versorgungssituation hinsichtlich der Hygienequalitat analysieren
und Schlussfolgerungen hieraus ziehen. Aus Sicht des AQUA-Instituts tragt
der Indikator dazu bei, dass die Ergebnisse der Qualitatssicherung in der je-
weiligen Hygienekommission diskutiert und den &rztlichen und pflegerischen
Mitarbeitern transparent gemacht werden.

Zudem konnen die Einrichtungen durch den Indikator dazu angeregt werden,
auch die Ergebnisse der externen Qualitatssicherung weiterer Leistungsberei-
che zu reflektieren und fiir das interne Qualitatsmanagement zu nutzen.
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6.4. Bewertung des Indikatorenset

Nach Darstellung der Paneldiskussion zu den Indikatoren sowie deren Einzelwiirdigung wird im Folgenden das
abgestimmte Indikatorenset als Ganzes vor dem Hintergrund der definierten Qualitatsverbesserungspotenziale
(siehe Abschnitt 2.3) Ubergreifend inhaltlich gewdiirdigt. Auf Aspekte der Umsetzung und Auswertung des
Indikatorensets wird in Kapitel 7 und 8 eingegangen.

In Abbildung 6 ist das abgestimmte Indikatorenset entlang des Versorgungspfades dargestellt. Es zeigt sich,
dass die beschriebenen, qualitatsrelevanten Aspekte hinsichtlich der Vermeidung einer postoperativen Wundin-
fektion bzw. derVersorgung von Patienten mit postoperativer Wundinfektion mit dem abgestimmten
Indikatorenset weitgehend abgedeckt werden. Nicht abgebildet werden die Versorgungsaspekte ,,Praoperative
Voruntersuchungen/MaBnahmen®, ,Flachendesinfektion“ und ,,Antibiotika-Konsile da die entsprechenden
Indikatoren vom Panel als nicht relevant bewertet wurden (siehe Abschnitt 6.2.1). Das abgestimmte Set enthalt
zudem zahlreiche Indikatoren zur Abbildung des patientenrelevanten Endpunktes ,Nosokomiale, postoperative
Wundinfektionen®. Der dariiber hinaus definierte patientenrelevante Endpunkt ,,Komplikationen nach nosoko-
mialer, postoperativer Wundinfektion“ wird durch das vorliegende Indikatorenset allerdings nicht abgebildet.
Die angebotenen Indikatoren zur ,,Sepsis nach tiefer postoperativer Wundinfektion® sowie ,Sterblichkeit nach
tiefer nosokomialer, postoperativer Wundinfektion nach stationaren Operationen® wurden aufgrund derin Ab-
schnitt 6.2.1 formulierten Problematik von den Panelexperten zuriickgewiesen.

Das Indikatorenset wird vom AQUA-Institut insgesamt positiv bewertet. Die mit den Panelexperten abgestimm-
ten und konsentierten Indikatoren bilden ein umfassendes und konsistentes Set, das zur Abbildung der iiber-
wiegenden Anzahl der Potenziale zur Qualitatsverbesserung und -sicherung geeignet ist. Die Indikatoren zur
Erhebung der Komplikationen nach nosokomialer, postoperativer Wundinfektion wurden vom AQUA-Institut
prinzipiell als relevant zur Abbildung dieses wichtigen patientenrelevanten Endpunktes erachtet und aufgrund
dessen auftragsgemaB den Panelexperten zur Bewertung vorlegt. Nach einer intensiven Diskussion im RAM-
Panel kann aber nachvollzogen werden, dass vor dem Hintergrund der skizzierten Probleme der Herleitung
eines exakten Kausalzusammenhangs zwischen Sepsis bzw. Tod und der postoperativen Wundinfektion, bei den
vorgeschlagenen Indikatoren keine validen Ergebnisse zu erwarten sind. Die Entscheidung des Panels hinsicht-
lich der Zurlickweisung der Indikatoren zur ,MRSA-Kolonisation“ und zum ,,MRSA-Screening® kann ebenfalls
nachvollzogen werden. Die Argumentation der Panelexperten, dass die Erhebung der genannten Indikatoren
nicht im direkten Zusammenhang mit dem Auftreten einer postoperativen Wundinfektion stiinden und deshalb
nicht als relevant fiir das Verfahren zurVermeidung einer postoperativen Wundinfektion seien, wird vom AQUA-
Institut unterstitzt. Dariiber hinaus waren sich das AQUA-Institut und die Panelexperten dariiber einig, dass die
relevanten Risikogruppen, bei denen ein MRSA-Screening durchgefiihrt werden muss, allein tber die Sozialda-
ten bei den Krankenkassen nicht angemessen erhoben werden konnen. Hinsichtlich des Indikators ,,Antibioti-
ka-Konsile /Stewardship“ wird es als sinnvoll erachtet, die zukiinftigen Empfehlungen der ART-Kommission
(entsprechen Leitlinien) abzuwarten, um damit dem Indikator eine bessere wissenschaftliche Fundierung zu
geben.

Des Weiteren kann positiv angemerkt werden, dass die Ausgestaltung der Indikatoren zur Erhebung der noso-
komialen, postoperativen Wundinfektionen zukiinftig die Moglichkeit bietet, den Fokus des Verfahrens auf wei-
tere Tracer-Eingriffe zu erweitern bzw. grundsatzlich andere Tracer-Eingriffe zu betrachten. Zusatzlich sind die
Indikatoren bereits so operationalisiert, dass weitere Erhebungsinstrumente, z.B. Labordaten, einbezogen wer-
den konnen.

Hinsichtlich des abgestimmten Indikatorensets ist ebenfalls positiv hervorzuheben, dass durch die enthaltenen
Prozessindikatoren der prozesshafte Charakter des Verfahrens zur Vermeidung postoperativer Wundinfektionen
ein angemessen gewichtet wird. Die fallbezogene Umsetzung der hygienischen Prozesse in den Einrichtungen
lasst sich durch externe Qualitatssicherungsverfahren nur schwer abbilden. Mit Hilfe der Ergebnisse der formu-
lierten Prozessindikatoren konnen eventuelle Umsetzungsprobleme der Einrichtungen jedoch spezifisch darge-
legt und im nachsten Schritt MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung initiiert werden. Die Optimierung der Pro-
zesse ist zudem ein wichtiger Ansatzpunkt, um die Ergebnisse der Einrichtungen hinsichtlich des Auftretens
nosokomialer, postoperativer Wundinfektionen zu beeinflussen.
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Die Auswertung der Mehrzahl der Prozessindikatoren ist liber zwei Indizes vorgesehen (Index 01 ,,Hygiene- und
Infektionsmanagement - stationare Einrichtungen®, Index 02 ,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulan-
te Einrichtungen®). Ein Index bietet den Vorteil einer integrativen Beurteilung des hygienischen Handelns einer
Einrichtung iiber die Vielzahl der hygienerelevanten Prozessindikatoren hinweg. Durch die Uberfiihrung der
Einzelindikatoren in einen gemeinsamen Index kann die Diskriminationsfahigkeit bezogen auf die stationaren
bzw. ambulanten Einrichtungen erhoht werden. Zudem kann der Aufwand des Strukturierten Dialoges deutlich
reduziert werden. Erganzt um die Indikatoren zur Compliance-Beobachtung ist es zuséatzlich moglich, die Um-
setzung der Prozessindikatoren zu fokussieren, was die Indizes insgesamt inhaltlich abrundet. Lediglich die
Prozessindikatoren zum Handedesinfektionsmittelverbrauch werden nicht einem Index beriicksichtigt. Die
Handedesinfektion spielt hinsichtlich der Vermeidung nosokomialer Infektionen eine so zentrale Rolle, dass aus
Sicht des AQUA-Instituts die Auswertung der Indikatoren zusammen mit der Vielzahl von weiteren Prozessindi-
katoren nicht adaquat erscheint. Daher soll der Handedesinfektionsmittelverbrauch einzeln ausgewertet und
hinsichtlich moglicher Verbesserungspotenziale auch einzeln im Strukturierten Dialog nachverfolgt werden.

Fir die Erhebung der Prozessindikatoren ist als Erhebungsinstrument eine einrichtungsbezogene QS-
Dokumentation im Rahmen einer jahrlichen Einrichtungsbefragung vorgesehen. Die jahrliche Befragung der
Einrichtungen bietet neben dem geringen Erhebungsaufwand (nur einmal jahrlich) zusatzlich den Vorteil, dass
sie jederzeit angepasst und durch weitere Prozessindikatoren erganzt werden konnte. Sie weist somit eine
gewisse Flexibilitat auf, neue Themen und daruber hinaus auch aktuelle Problematiken bzgl. der Hygiene in
Einrichtungen zeitnah zu fokussieren.

Neben der positiven inhaltlichen Bewertung schatzt das AQUA-Institut das Indikatorenset ebenfalls als prakti-
kabel und umsetzbar ein. Mit der Erhebung der Ergebnisindikatoren iiber die Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen und einer knappen fallbezogenen QS-Dokumentation bei den Leistungserbringern sowie einer ausschlieB3-
lich einmal jahrlich stattfindenden Erhebung der Prozessindikatoren wurde ein Verfahren entwickelt, dass mit
Blick auf die Dokumentation bei den Leistungserbringern mit einem geringen Aufwand umgesetzt werden kann.
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Abbildung 6: Versorgungspfad mit den abgestimmten Indikatoren nach Bewertungsrunde 2
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6.5. Zur Umsetzung empfohlenes Indikatorenset

Nachfolgend wird das vom AQUA-Institut zur Umsetzung empfohlene Indikatorenset dargestellt.

Tabelle 13: Vom AQUA-Institut zur Umsetzung empfohlenes Indikatorenset

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen
01_a Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen Ergebnis
02_a Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationdren Operationen | Ergebnis
03 Postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten Staphylococcus Ergebnis
aureus (MRSA)
05_A Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen Ergebnis
Préaoperative Vorbereitung
18 Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff Prozess
Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich
13_A a Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen Leitlinie | Prozess
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in stationéaren Einrichtungen
14_A a Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen Leitlinie | Prozess
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in ambulanten Einrichtungen
42 a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen Anti- | Prozess
septik des OP-Feldes
Aufbereitung von Sterilgut
40 A _a Validierung der Sterilgutaufbereitung Prozess
Wundpflege und -kontrolle
19 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstationen Prozess
20 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstationen Prozess
21 Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess
43 a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur Wundversorgung Prozess
Antibiotikatherapie
16_A a Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika- Prozess
Initialtherapie in stationaren Einrichtungen
17_A_a Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika- Prozess
Initialtherapie in ambulanten Einrichtungen
Entlassungs- und Uberleitungsmanagement
47 _a Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion Prozess
50_a Entlassungs- und Uberleitungsmanagement Prozess
Personalschulung
44 A Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage und - Prozess
therapie
45 a Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Hygiene und Infektionspravention | Prozess
Qualitatspotenzial-iibergreifende Indikatoren
52 B Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in stationéren Einrichtungen Prozess
53_A Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in ambulanten Einrichtungen Prozess
54 MaBnahmen zur Forderung der Compliance im Bereich der Hygiene Prozess
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Es werden insgesamt 22 der 24 vom Panel als relevant und praktikabel bewerteten Indikatoren zur Umsetzung
empfohlen. Die beiden Indikatoren ,,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operatio-
nen am Krankenhaus® (ID 06_A) und ,,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operati-
onen in der Praxis“ (ID 07_A) werden aus Redundanzgriinden zum Ubergreifenden Indikator ,Nosokomiale,
postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen® (ID 05_A) nicht zur Umsetzung als eigenstandi-
ge Indikatoren mit Referenzbereich empfohlen. Die beiden Indikatoren sind jedoch inhaltlich in diesen Indikator
integriert, sodass eine aggregierte Auswertung in den Strata ,,ambulante Operation am Krankenhaus“und ,am-
bulante Operation in der Praxis“ erfolgen kann. Zudem kann auf diese Weise eine redundante Beriicksichtigung

der Falle im Strukturierten Dialog vermieden werden.

Insgesamt 22 zu erhebende Indikatoren erscheinen auf den ersten Blick eine groBe Zahl und lassen einen ho-
hen Dokumentationsaufwand vermuten, jedoch ist zu beriicksichtigen, dass zum einen einige Indikatoren nur
im stationaren Bereich oder nurim ambulanten Bereich erhoben werden. Zum anderen wird sowohl fiir die
Erhebung von 12 Indikatoren in stationaren Einrichtungen als auch von 12 Indikatoren in ambulanten Einrich-
tungen ein additiver Index gebildet. Letztendlich sind in stationaren Einrichtungen somit 5 Indikatoren sowie ein
Index und in ambulanten Einrichtungen 3 Indikatoren und ein Index zu erheben. Auf die Erhebungsinstrumente
fur die einzelnen Indikatoren und Indizes wird in Kapitel 7 detailliert eingegangen.

Die nachfolgende Tabelle zeigt, welche Indikatoren in stationdaren und ambulanten Einrichtungen ausgewertet
werden. Dariiber hinaus wird die Art der Indikatorauswertung (O/E, Rate, Sentinel-Event, additiver Index) dar-

gestellt.

Tabelle 14: Zu erhebende Indikatoren und Indizes in stationaren und ambulanten Einrichtungen

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatorart Stationzre Ambulante Ein-
L. richtung
Einrichtung (KH,/Praxis)
01_a Nosokomiale, postoperative Wundinfek- |O/E X
tion nach stationarer OP
02 a Tiefe nosokomiale, postoperative Wund- |O/E X
infektion nach stationarer OP
03 Postoperative Wundinfektion mit MRSA | Sentinel-Event X X
05_A Nosokomiale, postoperative Wundinfek- | Sentinel-Event X
tion nach ambulanter OP
19 Handedesinfektionsmittelverbauch auf | Rate X
Intensivstationen
20 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf | Rate X
Allgemeinstationen
21 Handedesinfektionsmittelverbrauch in Rate X
ambulanten Einrichtungen
Index 01 Hygiene- und Infektionsmanagement - | Additiver X
stationare Einrichtungen Index
Index 02 Hygiene- und Infektionsmanagement - | Additiver X
ambulante Einrichtungen Index
Gesamtsumme
Indikatoren 5 3
Index 1 1
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7. Erhebungsinstrumente und Dokumentation

Nach der Auswahl der fiir die Durchfiihrung des QS-Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postope-
rative Wundinfektionen genutzten Erhebungsinstrumente in Abschnitt 2.5 wird deren konkrete Ausgestaltung
vor dem Hintergrund des empfohlenen Indikatorensets (siehe Abschnitt 6.5) in diesem Kapitel dargestellt. Das
QS-Verfahren (siehe Abbildung 7) beinhaltet drei unterschiedliche Erhebungsinstrumente:

1. Spezifikation fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen
2. Fallbezogene QS-Dokumentation
3. Einrichtungsbezogene QS-Dokumentation

Fir jedes dieser Erhebungsinstrumente werden die verfahrensspezifischen Besonderheiten, die Auslosungen
(QS-Filter) und die MaBnahmen zur Priifung der Datenvaliditat beschrieben.

QS-Dokumentation QS-Dokumentation Sozialdaten bei den
(j@hrliche (fallbezogen) Krankenkassen
Einrichtungsbefragung) stationare Einrichtungen
stationare und ambulante
Einrichtungen

Einrichtungsbefragung Stichprobe S:ichprobe s;ri::gobe
3 JJracer- = =
.,Pos.toper.atwe Eingriffe I* Eingriffe II*
Wundinfektionen*

Handedesinfektions- mit PID mit PID ohne PID
mittelverbrauch,

Hygiene- und

Infektionsmanagement Postoperative Wundinfektion, MRSA, MRSA,

Wundinfektionstiefe Risikofaktoren Risikofaktoren

Datenannahmestellen (LQS, KV) Datenannahmestelle KK

ohne PID

Vertrauensstelle

Bundesauswertungsstelle

Abbildung 7: Erhebungskonzept mit skizziertem Datenflussmodell

7.1. Erhebungsinstrument: Spezifikation fiir die Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen - ,Tracer-Eingriffe“

7.1.1. Beschreibung

Das QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen versucht die nach §299
SGB V fiir die Qualitatssicherung zur Verfiigung stehende Datenquelle der Sozialdaten bei den Krankenkassen
méglichst umfangreich zu nutzen, um den Erhebungsaufwand fiir die Leistungserbringer zu vermindern. Uber
die Sozialdaten bei den Krankenkassen soll eine Gesamt-Stichprobe Tracer-Eingriffe (1, Il) (s.u.) erhoben wer-
den, die alle Patienten mit den in den QS-Filtern definierten Ein- und Ausschlusskriterien erfasst und fiir diese
neben dem Tracer-Eingriff weitere Daten zur Risikoadjustierung erhebt. Diese Gesamt-Stichprobe Tracer-
Eingriffe (1, Il) bildet damit die Grundgesamtheit fiir die Wundinfektionsindikatoren. Durch die Erfassung des
Tracer-Eingriffs wird der Zeitrahmen der Follow-up-Erhebung (30 Tage bei Nicht-Implantat-Operationen, 365
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Tage bei Implantat-Operationen) festgelegt. Gleichzeitig sollen in der Schnittmenge mit der Stichprobe ,,Posto-
perative Wundinfektionen® die ICD- und OPS-Kodes des Follow-up-Aufenthalts erfasst werden. Durch die Nut-
zung der Sozialdaten bei den Krankenkassen im Rahmen des Verfahrens kann so eine angemessen groBe
Stichprobe von Tracer-Eingriffen (u.a. 20 % aller stationaren Operationsfalle) einbezogen werden, ohne hierfiir
einen Erhebungsaufwand bei den stationéren (ca. 1.300) oder ambulanten Leistungserbringern (ca. 10.000) zu
verursachen. Angesichts einer durchschnittlichen Wundinfektionsrate von 1 bis 2 % nach stationaren Operatio-
nen (NRZ 2011d) und von durchschnittlich 0,1 % nach ambulanten Eingriffen (NRZ 2012a) ist die Einbeziehung
mehrerer Millionen Tracer-Eingriffe in das QS-Verfahren notwendig, um eine reprasentative Stichprobe aller
Wundinfektionen erfassen zu konnen. Gleichzeitig kann die fiir die Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen®
notwendige fallbezogene QS-Dokumentation durch die Einbeziehung der Sozialdaten bei den Krankenkassen
sehr knapp gehalten werden (siehe Abschnitt 7.2).

Die Aufteilung der Gruppe der Patienten mit Tracer-Eingriffen in die komplementaren Stichproben ,Tracer-
Eingriffe I“ und , Tracer-Eingriffe |1 dient dazu, die notwendige Anzahl an Datensatzen, die mit PID exportiert
werden missen, aus Datenschutziiberlegungen so gering wie moglich zu halten. Durch die Spiegelung des QS-
Filters ,Postoperative Wundinfektionen® (siehe Abschnitt 7.2) in die Gesamt-Stichprobe der Tracer-Eingriffe als
einschlieBende (,Tracer-Eingriffe I“) bzw. ausschlieBende Zusatzbedingung (,,Tracer-Eingriffe 11“) entstehen zwei
komplementare Stichproben, von denen die Stichprobe ,,Tracer-Eingriffe |“ ganzlich in die Schnittmenge mit der
Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen eingeht, die Stichprobe ,Tracer-Eingriffe [I“ dagegen tiberhaupt
nicht. Damit miissen nur noch die relativ kleinen Stichproben ,Tracer-Eingriffe 1“ und ,,Postoperative Wundinfek-
tionen“(siehe Abschnitt 7.2) liber das PID-Verfahren miteinander verbunden werden. Entsprechend kann bei
den mehreren Millionen Datensatzen der Stichprobe ,Tracer-Eingriffe 11“ auf einen Export mit PID verzichtet
werden.

Die in der Stichprobe ,,Tracer-Eingriffe 1“ erhobenen Sozialdaten bei den Krankenkassen umfassen neben den
fiir die Berechnung der Qualitatsindikatoren und fiir die Risikoadjustierung bendtigten Daten auch administrati-
ve Daten und PID. Aus diesen Daten wird nach derVerkniipfung mit der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfek-
tionen® in mehreren Zwischenschritten der Zahler der Wundinfektionsindikatoren berechnet (siehe Abschnitt 7.2
und Abbildung 7).

Mit der groBeren, komplementaren Stichprobe ,Tracer-Eingriffe 114, werden die gleichen Sozialdaten bei den
Krankenkassen wie fiir die Stichprobe ,Tracer-Eingriffe |“ erhoben. Diese Datensatze werden jedoch im Unter-
schied zur Stichprobe ,,Tracer-Eingriffe | nicht mit PID, sondern anonymisiert exportiert. Die Summe der Stich-
proben ,Tracer-Eingriffe 1“ und , Tracer-Eingriffe 11* bildet die Grundgesamtheit der Wundinfektionsindikatoren
(siehe Abbildung 9).

Eine Spezifikation im engeren Sinne kann fiir die Datenquelle der Sozialdaten bei den Krankenkassen noch
nicht erstellt werden, da die hierfiir notwendigen Details noch Gegenstand der Diskussion in den zustandigen
G-BA-Gremien sind und noch nicht in die entsprechenden Richtlinien eingearbeitet wurden. Auch stehen dem
AQUA-Institut bislang keine Sozialdatensatze fiir eine notwendige empirische Prifung zurVerfiigung. Eine sol-
che erscheint jedoch dringend erforderlich (siehe Abschnitt 8.4.1) und kann durchaus Auswirkungen auf die
Spezifikationen haben. Zum jetzigen Zeitpunkt kann aber schon sicher gesagt werden, dass pseudonymisierte
Leistungserbringerdaten aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen in jedem Falle benotigt werden, da sonst
keine Zuordnung der Tracer-Félle zu den operierenden Leistungserbringern moglich ist. Die Zuweisung der Ver-
antwortung fiir die eingetretenen Wundinfektionen richtet sich primar an die operierenden Leistungserbringer.

7.1.2. Auslosung

Mit dem Erhebungsinstrument der Spezifikation fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen werden die Stich-
proben ,Tracer-Eingriffe 1“ und , Tracer-Eingriffe 11“ erfasst. Diese zwei Stichproben werden durch getrennte
Abfragen der Sozialdaten bei den Krankenkassen mit jeweils eigenen QS-Filtern generiert. Beide Stichproben
werden unabhéngig voneinander exportiert, da sie auch verschiedene Datenflusswege nehmen. Nur die Stich-
probe ,Tracer-Eingriffe 1“ wird mit PID tUber die Datenannahmestelle der Krankenkassen an die Vertrauensstelle
ubersandt. Die Stichprobe ,Tracer-Eingriffe 11 die ohne PID (anonymisiert) exportiert wird, wird dagegen von
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der Datenannahmestelle der Krankenkassen direkt an die Bundesauswertungsstelle weitergeleitet
(Abbildung 7).

Diese Stichproben sind hinsichtlich der Tracer-Eingriffe so zu konfigurieren, dass sie zum einen eine realistische
Abbildung der Versorgungswirklichkeit - insbesondere im Hinblick auf die fiir Patienten entscheidenden, tiefen
postoperativen Wundinfektionen und Wundinfektionen mit MRSA - sowie zum anderen einen
Leistungserbringervergleich ermaglichen. Hierfiir sind Tracer-Eingriff-bezogene Ein- und Ausschlusskriterien
definiert, die gleichermaBen fiir den QS-Filter ,Tracer-Eingriffe |“ und ,Tracer-Eingriffe [I“ gelten (siehe Abbildung
8 und 9). Danach folgt ein weiterer Auswahlschritt, in dem sich die beiden QS-Filter unterscheiden: Der QS-
Filter ,Tracer-Eingriffe 1“ schlieBt alle Patienten ein, die die Zusatzbedingungen des QS-Filters ,Postoperative
Wundinfektionen® erfillen (siehe Abschnitt 7.2.2). Der QS-Filter ,Tracer-Eingriffe 11 bildet die komplementare
Menge, indem alle Patienten ausgeschlossen werden, die die Zusatzbedingungen der QS-Filters ,Postoperative
Wundinfektionen® erfiillen.

»Einschluss - »Einschluss -
stationare Tracer-Eingriffe® ambulante Tracer-Eingriffe®

,Ausschluss - Indexaufenthalt“

»Ausschluss - Follow-up®

Einschluss
(,Einschluss - Wundinfektionen“ UND NICHT ,Ausschluss - Wundinfektionen®)

Auslosung

Abbildung 8:QS-Filter , Tracer-Eingriffe |

r ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] I
| »Einschluss - »Einschluss - I
| stationdre Tracer-Eingriffe" ambulante Tracer-Eingriffe®

|
I »Ausschluss - Indexaufenthalt* |
: |
I »Ausschluss - Follow-up®

|
I Ausschluss |
[l (- Einschluss - Wundinfektionen® UND NICHT ,Ausschluss - Wundinfektionen®) I
| |
| Ausls |

uslosung

I —_— —_— —_— L} —_— —_— —_— —_— L} —_— —_— —_— —_— L} —_— —_— —_— —_— —_— —_— J

Abbildung 9: QS-Filter ,,Tracer-Eingriffe 11
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Einschluss ,stationadre Tracer-Eingriffe*

Im Jahr 2011 wurden in Deutschland 15,4 Millionen stationadre Operationen durchgefiihrt (Destatis 2012c). Auf
Basis der fallzahlgewichteten, durchschnittlichen Wundinfektionsrate der Tracer-Eingriffe des OP-KISS (NRZ
2011d) ergibt sich eine Inzidenz postoperativer Wundinfektionen nach stationaren Eingriffen von ca. 200.000
pro Jahr. Die Labordaten des OP-KISS (NRZ 2011d) weisen aus, dass durchschnittlich 2,8 % allerim OP-KISS
dokumentierten Wundinfektionen durch MRSA ausgelost wurden. Hieraus errechnet sich eine Inzidenz posto-
perativer MRSA-Wundinfektionen von ca. 7.100 pro Jahr.

Eine relevante und angemessene Stichprobe sollte all jene Operationsarten als Tracer-Eingriffe erfassen, die zu
einer hohen Zahl von postoperativen Wundinfektionen fiihren. Dies sind zum einen Operationen mit einem
hohen Wundinfektionsrisiko. Zum anderen sind aber auch Operationsarten mit einem mittleren Wundinfektions-
risiko in Betracht zu ziehen, wenn diese sehr haufig durchgefiihrt werden. Da das postoperative Wundinfekti-
onsrisiko im Allgemeinen vom Kopf zum FuB hin zunimmt, wurde in einem ersten Schritt die ,,Kopf- und Halschi-
rurgie“ (Neurochirugie, HNO, Augenheilkunde, Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie, aber auch Karotis-Chirurgie und
Schilddriisenchirurgie) aus dem QS-Verfahren ausgeschlossen. Eingeschlossen werden damit Operationen aus
den sehrviel haufiger an Krankenhausern vorgehaltenen, operativen Abteilungen Chirurgie, Gynakologie und
Geburtshilfe sowie Urologie. Die Chirurgie beinhaltet Operationen aus den Spezialgebieten Viszeralchirurgie,
Unfallchirurgie und Orthopadie, GefaBchirurgie sowie Herzchirurgie.

Um auch zukiinftige Verbesserungen messbar zu machen und Bodeneffekte zu vermeiden, strebt das AQUA-
Institut eine durchschnittliche Ereignisrate von 20 tiefen, postoperative Wundinfektionen (A2+A3 nach CDC)
pro stationdarem Leistungserbringer an. Das QS-Verfahren Cholezystektomie stellt derzeit dasjenige operative
QS-Verfahren mit der groBten Anzahl teilnehmender Krankenhauser dar. Ausgehend von 1.173 hieran teilneh-
menden Krankenhausern im Jahr 2011 und unter Beriicksichtigung einiger orthopadischer, herzchirurgischer,
gynakologischer und urologischer Spezialkrankenhauser, die Uber keine Aligemein-Chirurgie verfiigen, schatzt
das AQUA-Institut die Anzahl der in das QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative
Wundinfektionen einzubeziehenden Krankenh&user auf maximal 1.300. Damit sollten nach stationaren Tracer-
Eingriffen ca. 29.000 tiefe Wundinfektionen (A2+A3 nach CDC) und ca. 59.000 postoperative Wundinfektionen
insgesamt (A1+A2+A3 nach CDC) erfasst werden (unter Annahme der Verteilung der Wundinfektionstiefen wie
im OP-KISS (NRZ 2011d)). Hierbei ist berlicksichtigt, dass zurzeit nur GKV-Patienten (85 % aller Patienten ') in
das Verfahren einbezogen werden konnen, da aktuell nur fiir diese Patientengruppe Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen zuganglich sind und derzeit auch nur fiir diese Patienten eine PID-Verkniipfung von Datensatzen
moglich ist. Fiir die Einbeziehung von Fallen selektivvertraglich erbrachter Leistungen miissen die Krankenkas-
sen sicherstellen, dass eine mit den Kodierbedingungen der kollektivvertraglichen Dokumentation kompatible
Dokumentation vorliegt.

Das vorgeschlagene Set stationarer Tracer-Eingriffe findet sich in Anhang D 1.1. Dargestellt sind die endstandi-
gen OPS-Kodes und ihre Einstufung als Implantat- oder Nicht-Implantat-Operation, was nach CDC-Definition
der postoperativen Wundinfektion (NRZ 2011a) ein unterschiedliches Follow-up-Intervall von 365 bzw. 30 Tagen
nach der Operation auslost. Aus einer OP-Gruppe (OPS 4-stellig) wurden nicht immer alle Operationen (OPS 6-
stellig) ausgewahlt. Ausgeschlossen wurden kleinere Eingriffe wie bloBe Inzisionen, lokale Exzisionen oder De-
struktionen und endoskopische Eingriffe (z.B. endoskopische Polypektomie am Dickdarm, endoskopische Ent-
fernung eines Harnleitersteins). Auf Basis der endstandigen Kodes wurden auch Darmtransplantationen ausge-
schlossen, die sich in der OP-Gruppe ,,Andere Resektionen am Darm* (OPS 5-467.-) als endstandige Kodes
verbergen. Finden sich innerhalb einer OP-Gruppe sowohl Operationen mit als auch ohne Implantate, so wur-
den die Kodes, die sich auf ,sonstige“ bzw. ,,nicht naher bezeichnete“ Operationen beziehen, ausgeschlossen,
da keine klare Zuordnung zu einem bestimmten Follow-up-Intervall (30 bzw. 365 Tage) erfolgen kann.

Die Gesamt-Stichprobe derTracer-Eingriffe (I, Il) umfasst im stationaren Bereich in der Maximalabschatzung
(ohne Anwendung der Ausschlusskriterien!) mit ca. 3 Millionen Eingriffen etwa 20 % aller stationaren Operatio-
nen (siehe Anhang D1.2). Mit dieser Stichprobe sollten etwa 30 % aller postoperativen Wundinfektionen und
auch 30 % aller postoperativen MRSA-Wundinfektionen erfasst werden kénnen. Die durchschnittliche Inzidenz

'S Errechnet aus Daten des Statistischen Bundesamtes (2012): Anzahl der in einer gesetzlichen Krankenkasse Versicherten und mitversi-
cherten Personen sowie der Bevilkerungszahl der Bundesrepublik
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tiefer Wundinfektionen (CDC-Klassen A2+A3) nach Tracer-Eingriffen sollte bei etwa 20 Fallen pro Krankenhaus,
die durchschnittliche Inzidenz aller Wundinfektionen (CDC-Klassen A1+A2+A3) nach Tracer-Eingriffen bei etwa
40 Fallen pro Krankenhaus liegen. Etwa die Halfte aller eingeschlossenen Tracer-Eingriffe sind Implantat-
Eingriffe.

Sollte innerhalb des Follow-up ein weiterer Tracer-Eingriffe ausgelost werden, so wird das Follow-up fiir den
ersten Tracer-Eingriff zu diesem Datum abgebrochen und es beginnt eine neue Follow-up-Erhebung fiir den
zweiten Tracer-Eingriff. Ein vorzeitiger Abbruch des Follow-up erfolgt auch nach Implantat-Operation zum Zeit-
punkt einer Materialentfernung oder einer Implantatexplantation (siehe Anhang D 5). Daten aus unvollstandi-
gem Follow-up werden in eine Life-Table-Analyse einbezogen. Das Tracer-Set ist so konfiguriert, dass fast alle
groBeren Operationen in den relevanten Operationsgebieten erfasst werden, sodass relevante spatere Operati-
onen im alten Operationsgebiet iiber die Zweitausldsung erkannt werden kénnen. Eine genauere Uberpriifung
dieses Sachverhalts kann jedoch erst in einer empirischen Testung anhand von Sozialdaten bei den Kranken-
kassen vorgenommen werden, die dem AQUA-Institut derzeit jedoch noch nicht zur Verfiigung stehen. In die-
sem Kontext ware auch zu priifen, wie oft ein Abbruch des Follow-up infolge des Todes (jedwede Ursache) er-
folgt und ob ggf. auch dieser Aspekt liber die Life-Table-Analyse aufgegriffen werden sollte.

Die Zusammenstellung der stationaren Tracer-Eingriffe erfolgte in enger Absprach mit dem Panel.

Einschluss ,ambulante Tracer-Eingriffe*

Auch die Informationen zu ambulanten Tracer-Eingriffen werden analog zu den der ,,stationaren Tracer-Eingriffe
ausschlieBlich liber Sozialdaten bei den Krankenkassen erhoben. Dadurch wird es mdglich, ambulante Eingriffe
in das QS-Verfahren einzubeziehen, ohne einen Erhebungsaufwand bei den ambulanten Leistungserbringern
auszulosen. Die Auswahl der ambulanten Tracer-Eingriffe richtete sich nach folgenden Einschlusskriterien:

= Um prinzipiell einen Vergleich zwischen den Leistungserbringung ambulant am Krankenhaus und ambulant
in derVertragsarztpraxis zu ermoglichen, werden nur Eingriffe eingeschlossen, die im AOP-Katalog aufge-
fiihrt und nach Kapitel 31.2 des EBM abgerechnet werden, also prinzipiell auch fiir Krankenhduser im Rah-
men der GKV-Abrechnung durchfiihrbar sind. Nur flir AOP-Operationen ist im AOP-Vertrag sichergestellt,
dass OPS- und ICD-Kodes in gleicher Weise wie flir stationdre Eingriffe kodiert werden mussen (Anwendung
der Deutschen Kodierrichtlinien im ambulanten Bereich nur auf AOP-Katalog).

= Es werden Eingriffe aus dem AOP-Katalog ausgewabhlt, die den gleichen Fachgebieten zuzuordnen sind wie
die stationaren Tracer-Eingriffe: Chirurgie mit den Teilgebieten Viszeralchirurgie, GefaBchirurgie, Unfallchi-
rurgie und Orthopadie sowie Frauenheilkunde und Geburtshilfe und Urologie. Die Herzchirurgie findet bei
den ambulanten Tracer-Eingriffen keine Erwahnung, da es keine niedergelassenen Herzchirurgen gibt. Die im
stationaren Sektor haufig von Herzchirurgen durchgefiihrten Herzschrittmacher-Implantationen/
Aggregatwechsel und -Revisionen werden im ambulanten Vertragsarztbereich iberwiegend von GefaBchi-
rurgen, selten auch von Kardiologen erbracht und bleiben bei den ambulanten Tracer-Eingriffen eingeschlos-
sen. Die ambulante Herzschrittmacherimplantation am Krankenhaus konnte dagegen durchaus auch von
Herzchirurgen durchgefiihrt werden. Grundsétzlich bleibt im ambulanten Bereich ebenso wie im stationaren
Bereich die ,,Kopf-/Halschirurgie® ausgeschlossen (siehe Abschnitt 7.1.2)

= Um ambulante Kleinsteingriffe auszuschlieBen, werden nur solche AOP-Eingriffe berlicksichtigt, die in der
letzten Stelle der GOP des EBM-Kapitels 31.2 eine Ziffer>1 tragen. Fiir diese Eingriffe rechnet der EBM mit
einer Eingriffsdauer> 15 Minuten (Kategorie 1).

= Wie bei den stationdren Tracer-Eingriffen, so werden auch bei den ambulanten Tracer-Eingriffen nur tatsach-
liche chirurgische Eingriffe (nur 5-stellige OPS, keine 8-stellige OPS aus dem AOP-Katalog) unter Ausschluss
endoskopischer Eingriffe (Gastroenterologie, Urologie) berlicksichtigt. Laparoskopische Eingriffe bleiben
eingeschlossen.

OPS-bezogene Eingriffshaufigkeiten sind zurzeit weder verdffentlicht, noch konnten sie uns durch die KBV oder
den GKV-SV zur Verfiigung gestellt werden. Eine Fallzahlabschatzung ist damit zum gegenwartigen Zeitpunkt
nicht moglich, sie bleibt der spateren empirischen Priifung anhand von Sozialdaten bei den Krankenkassen
vorbehalten. Aus den gleichen Griinden wie bei den stationaren Tracer-Eingriffen konnen auch bei den ambu-
lanten Tracer-Eingriffen derzeit nur GKV-Patienten eingeschlossene werden. Fiir die Einbeziehung von Fallen
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selektivvertraglich erbrachter Leistungen missen die Krankenkassen sicherstellen, dass eine mit den
Kodierbedingungen der kollektivvertraglichen Dokumentation (AOP) kompatible Dokumentation vorliegt.

Beriicksichtigt man, dass 2011 bei allen Patienten (nicht nur GKV-Patienten) und liber alle Fachgebiete hinweg
ca. 1,9 Millionen ambulante Eingriffe jedweder Art am Krankenhaus (Destatis 2012d) und 2010 (letztes verfiig-
bares Erfassungsjahr) unter Eingrenzung auf Operationen des AOP-Katalogs (alle Fachgebiete) mit 5-stelligen
OPS und einer GOP-Endziffer>1 aus dem EBM-Kapitel 31.2 ca. 1,6 Millionen ambulante Eingriffe bei Vertrags-
arzten durchgefiihrt werden (Auskunft der KBV), so kann vermutet werden, dass insgesamt maximal etwa 2,5
Millionen ambulante Eingriffe in das QS-Verfahren eingeschlossen werden (ohne Anwendung der Ausschluss-
kriterien). Dies entspricht 43 % aller ambulanten Operationen (1,9 Millionen am Krankenhaus (Destatis 2012d)+
3,9 Millionen in derVertragsarztpraxis (Kohler 2011)). Insgesamt werden somit etwa gleichviele ambulante und
stationare Eingriffe in dem zu entwickelnden QS-Verfahren erfasst.

Fiir die Abschatzung der bei den ambulanten Tracer-Eingriffen zu berlicksichtigenden Leistungserbringer liegen
lediglich Anhaltspunkte vor. Im Jahr 2011 nahmen 1.247 Krankenhauser in Deutschland an den Qualitatssiche-
rungsmaBnahmen zum Ambulanten Operieren teil (Destatis 2012d). Der Annahme folgend, dass es nur sehr
wenige am Ambulanten Operieren teilnehmende Spezialkliniken gibt, die ausschlieBlich Operationen in den
nicht-eingeschlossenen Fachgebieten vornehmen (,,Kopf-/Halschirurgie®), geht das AQUA-Institut davon aus,
dass in Zukunft etwa 1.300 Krankenhduser mit ambulanten Tracer-Eingriffen erfasst werden. Nach Informatio-
nen der KBV wurden ambulante Eingriffe des AOP-Katalogs nach EBM Kapitel 31.2 mit einer GOP-Endziffer >1
von 4.129 Chirurgen, 1.906 Gynakologen, 2.170 Orthopaden und 1.959 Urologen abgerechnet (zusammen
10.164). Den erwarteten ca. 1.300 Krankenhdusern standen damit ca. 10.000 Vertragsarzte mit ambulanten
Tracer-Eingriffen“ gegentber.

Die ausfiihrliche OPS-Liste der ambulanten Tracer-Eingriffe ist in Anhang D 1.1 dargestellt. Auch die Zusammen-
stellung dieses Teilsets erfolgte in enger Absprach mit dem Panel.

Ausschlussbedingungen ,Tracer-Eingriffe”

Die Ausschlussbedingungen fiir das zu entwickelnde QS-Verfahren sind in Anhang D1.1 anhand aufgelisteter
Diagnosen (ICD) oder Prozeduren (OPS) bzw. Abrechnungsdaten (DRG, EBM) aufgefiihrt. Sie konnen in zwei
Untergruppen unterteilt werden: Die Ausschlusskriterien, die auf den Indexaufenthalt im Krankenhaus oder der
Praxis angewandt werden und die Ausschlusskriterien, die sich auf das Follow-up beziehen (siehe Abbildung 8
und Abbildung 9). Alle Ausschlussbedingungen wurden in enger Abstimmung mit dem Panel erarbeitet.

Aus den Stichproben ,Tracer-Eingriffe 1“ und ,,Tracer-Eingriffe 11“ und damit aus dem gesamten QS-Verfahren zur
Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen sollen folgende Patientengruppen ausge-
schlossen werden:

= Patienten, die Eingriffe in einem bereits infizierten Operationsgebiet erhalten (septische Chirurgie). Patien-
ten mit unterschiedlichen Graden der Wundkontamination ohne Infektion werden dagegen nicht aus dem
QS-Verfahren ausgeschlossen. Der Weichteilschaden (Grad | bis Ill) bei offener oder geschlossenen Fraktur
(Tscherne et al. 1982) kann als kodiertes Surrogat (ICD) fiir die Wundkontamination gelten und wird in der
Risikoadjustierung beriicksichtigt werden (siehe Indikatorenset 1.1).

= Patienten, die an definierten Immunschwacheerkrankungen leiden oder transplantiert wurden und deshalb
eine lebenslange Immunsuppression erhalten.

= Patienten, die ein Polytrauma (G-DRG MDC 21A: WO1B - W61B) erlitten haben. Patienten sind in diesem
lebensgefahrlichen Zustand stark abwehrgeschwacht und weisen mit ihren multiplen Verletzungen eine Fiille
von Keimeintrittspforten auf, sodass eine Zuordnung einer tiefen Wundinfektion (insbesondere A3) zu einer
bestimmten Wunde unklar sein kann. Hinzu kommt, dass diese Patienten meist mehrere Tracer-Eingriffe
(z.B. Osteosynthesen mehrerer Knochen in einer anatomischen Region) gleichzeitig erhalten.

= Patienten mit Verbrennungen oder Veratzungen. Sie haben in der Regel groBflachige, andere Keimeintritts-
pforten im oder in der Nahe des Operationsgebiets und sind zudem bei groBeren Verbrennungen und Verat-
zungen abwehrgeschwacht.
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= Patienten, die vier Wochen vor oder wahrend des Follow-up eine Chemotherapie oder Bestrahlung erhalten.
Auch diese Patienten miissen wahrend dieser in der Regel langerfristigen Behandlungen als deutlich ab-
wehrgeschwacht eingestuft werden.

= Patienten, die eine chronische Dialyse erhalten. Diese Patienten unterliegen einem haufig wiederkehrenden
Risiko eines Keimeintrags iiber die Dialysevorrichtungen. Damit ist eine Differenzierung zwischen einer pri-
maren und einer sekundaren Wundinfektion nur sehr schwer moglich. Eine alleinige Verantwortungszu-
schreibung fiir eine Wundinfektion zulasten der operierenden Einrichtung erscheint damit nicht mehr ge-
rechtfertigt. Chronische Dialysepatienten gelten zudem ebenfalls als abwehrgeschwacht.

= Patienten mit einer Gallenblasenentfernung als Simultanoperation neben anderen groBeren Baucheingriffen
(kodiert als 5-511.41; 5-511.42; 5-511.51; 5-511.52). Eine Wundinfektion konnte in diesen Fallen nicht mehr
eindeutig der Gallenblasenoperation zugeschrieben werden. Der Ausschluss von Patienten mit Polytraumata
(s.0.) fuhrt zum Ausschluss weiterer Simultanoperationen. Sollten nach Anwendung dieser primaren Aus-
schlussgriinde bei einzelnen Patienten zwei oder mehrere Tracer-Eingriffe am selben Tag durchgefiihrt wor-
den sein, so sind diese Falle sekundar auszuschlieBen. Ein zweiter Tracer-Eingriff innerhalb des Follow-up-
Zeitraums des Ersteingriffs fiihrt zum Abbruch dieser Follow-up-Betrachtung und zum Beginn eines Follow-
up des Zweiteingriffs. Eine gleiche Regel besteht auch im Verfahren OP-KISS (NRZ 2012c).

= Patienten mit einem Alter unter 18 Jahren

Der Einfluss anderer Komorbiditaten auf die Entwicklung von Wundinfektionen wird liber die Risikoadjustierung
ausgeglichen (Neuentwicklung eines statistischen Modells auf Basis des Elixhauser-Komorbiditatsindex (siehe
Anhang D.4, siehe Abschnitt 8.2.2). Da im Bereich des Ausschlusses von Eingriffen in einem bereits infizierten
Operationsgebiet (septische Chirurgie) einige ICD (Diagnose)-Kodes selbst nicht zwischen einer Entziindung
mit oder ohne Infektion unterscheiden, wird in diesen Fallen ein verbundener Sekundarkode gefordert, der den
Bakteriennachweis (B95.-! oder B96.-1) beschreibt (z.B. bei N73.0 Akute Parametritis und Entziindung des Be-
ckenbindegewebes oder N30.8 Sonstige Zystitis, siehe Anhang D1.1).

Sollstatistik

Ein Prifprotokoll zur Vollzahligkeit der exportierten Datensatze ist gemeinsam mit den beiden QS-Filtern fiir die
Sozialdaten bei den Krankenkassen zu installieren. Einzelheiten hierzu werden in der Richtlinie zur allgemeinen
Spezifikation der Sozialdaten bei den Krankenkassen durch den G-BA festgelegt werden.

7.1.3. Datenfelder

Die zu exportierenden Datenfelder fiir die Erhebung aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen sind in
Tabelle 155 zusammengefasst.

Tabelle 15. Exportdatenfelder im Instrument ,Spezifikation fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen®

Datenfelder ,,Sozialdaten bei den Krankenkassen“

Institutskennzeichen der Krankenkasse

Krankenversicherungsnummer

Fallnummer der Krankenkasse

Institutskennzeichen

Betriebsstatten-Nummer

Einrichtungsinterne Identifikationsnummer des Patienten

Aufnehmende Fachabteilung Schliissel 6 §301-Vereinbarung

Datenpool Krankenhaus

Fachabteilung Operation Schliissel 6 §301-Vereinbarung

Entlassende Fachabteilung Schliissel 6 §301-Vereinbarung

Aufnahmedatum Krankenhaus

Aufnahmegrund Schliissel 1§301-Vereinbarung
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Abschlussbericht

Geburtsdatum

Geschlecht 1= mannlich
2 = weiblich

Tod (aus Stammdaten) 0 =nein
1=ja

Todesdatum (aus Stammdaten)

OPS-Version

OPS OPS-Schliissel

Lokalisation (OPS) Schliissel 16 §301-Vereinbarung
OPS-Datum

Entlassungsdatum

Entlassungsgrund

Schliissel 5 §301-Vereinbarung

ICD-Version

Entlassungsdiagnosen (ICD) Hauptdiagnose (Primarkode)

ICD-Schlissel

Lokalisation Hauptdiagnose

Schliissel 16 §301-Vereinbarung

Entlassungsdiagnosen (ICD) Hauptdiagnose (Sekundarkode)

ICD-Schliissel

Entlassungsdiagnosen (ICD) Nebendiagnosen (Primarkode)

ICD-Schlissel

Lokalisation Nebendiagnosen

Schlissel 16 §301-Vereinbarung

Entlassungsdiagnosen (ICD) Nebendiagnosen (Sekundarkode)

1= Krankenhaus §115b
2 =Vertragsarzt/MVZ

Datenpool ambulant kollektiv-/selektivvertraglich

Art der Leistungserbringung AOP

Institutskennzeichen der Krankenkasse

Krankenversicherungsnummer

Fallnummer der Krankenkasse

Institutskennzeichen (AOP)

Betriebsstatten-Nummer (AOP)

Fachabteilung (KH) (AOP)

Schliissel 6 §301-Vereinbarung

Einrichtungsinterne Identifikationsnummer des Patienten

Betriebsstattennummer

Nebenbetriebsstattennummer

Lebenslange Arztnummer

Facharztgruppe

Einrichtungsinterne Identifikationsnummer des Patienten (AOP
in Praxis)

Geburtsdatum

Geschlecht 1=mannlich
2 = weiblich

Todesdatum (aus Stammdaten)

Behandlungsdatum AOP

ICD-Version (AOP)

Behandlungsdiagnose (Primarkode) (AOP) ICD-Schlissel
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Lokalisation Behandlungsdiagnose (AOP) Schliissel 16 §301-Vereinbarung
Diagnosesicherheit Behandlungsdiagnose (AOP) Schlissel 17 §301-Vereinbarung
Sekundar-Diagnose (AOP) ICD-Schlissel

Lokalisation Sekundar-Diagnose (AOP) Schliissel 16 §301-Vereinbarung
Diagnosesicherheit Sekundar-Diagnose (AOP) Schliissel 17 §301-Vereinbarung
OPS-Version (AOP)

OPS (AOP) OPS-Schliissel

Lokalisation (OPS)(AOP) Schliissel 16 §301-Vereinbarung
Quartalsdiagnosen (Primarkode) ICD-Schlissel

Lokalisation Quartalsdiagnosen Schlissel 16 §301-Vereinbarung
Diagnosesicherheit Schliissel 17 §301-Vereinbarung
Quartalsdiagnosen (Sekundarkode) ICD-Schlissel

7.1.4. Priifung der Dokumentationsqualitat

Die Dokumentationsqualitat der Sozialdaten bei den Krankenkassen wird allgemein als hoch eingeschatzt. Die
Abrechnungsdaten nach §301 KHEntgG dienen schon heute als Referenzdaten fiir die Erstellung der Soll-
Statistiken in den esQS-Verfahren.

Die Krankenhaus-Daten nach §301 KHEntgG unterliegen in ca. 10 % aller Falle einer MDK-Priifung auf Basis der
einzelnen Original-Krankenakten. Die MDK-Priifung fokussiert jedoch auf erlosrelevante Kodes, sodass die Vali-
ditat der nicht-erlosrelevanten Kodes als eingeschrankt zu bewerten ist. Die Vertragsarztdaten nach §295 SGB
V werden einer umfangreichen Plausibilitatspriifung durch die Kassenarztlichen Vereinigungen unterzogen.

7.2. Erhebungsinstrument: Fallbezogene QS-Dokumentation ,Postoperative
Wundinfektionen®

7.2.1. Beschreibung

Das Ziel des vorliegenden QS-Verfahrens ist die Erhebung von Wundinfektionen nach Tracer-Eingriffen. Aus
einer Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen“ soll der Zahler der Wundinfektionsindikatoren abgeleitet
werden, wahrend der Nenner von der Summe der Stichproben ,Tracer-Eingriffe 1“ und ,,Tracer-Eingriffe I1“ gebil-
det wird (siehe Abbildung 10). Zweifellos ideal ware die Erhebung sowohl der ambulant als auch der stationar
behandelten postoperativen Wundinfektionen. Dies ist nach Auffassung des AQUA-Instituts am ehesten durch
die Erfassung derin den mikrobiologischen Laboren digital vorliegenden Daten (positive Bakterienkultur aus
Wundabstrichen) moglich. Ein solches Instrument wurde vom AQUA-Institut im Rahmen der Themenerschlie-
Bung praferiert, vom G-BA jedoch aus der aktuellen Entwicklung ausgeschlossen (Schreiben des Unteraus-
schusses des G-BA vom 6. Juni 2012, siehe Abschnitt 3.3).

|u |u

Da die Datenerhebung fiir die Stichproben ,Tracer-Eingriffe 1“ und , Tracer-Eingriffe 11“ ausschlieBlich liber die
Datenquelle der Sozialdaten bei den Krankenkassen erfolgt, war es naheliegend, in einem nachsten Schritt zu
prifen, ob die Wundinfektionen tber ICD-Diagnosekodes spezifisch erfasst werden konnen. Dies erscheint uns
aus folgenden Griinden nicht moglich:

= MitT81.4 ,Infektionen nach einem Eingriffen, anderenorts nicht klassifiziert” existiert zwar ein hinreichend
spezifischer Kode, derin 2011 26.612-mal als Hauptdiagnose (Destatis 2012a) und 93.740-mal als Nebendi-
agnose (Destatis 2012b) kodiert wurde, der aber ab 2012 nicht mehr erloswirksam ist. Damit ist ab 2012 da-
von auszugehen, dass er nicht mehr voll umfanglich verwendet wird und somit nur noch einen Teil der Ver-
sorgungswirklichkeit abbildet.
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= Viele Kodes wie z.B. T84.5 ,Infektion und entziindliche Reaktion durch eine Gelenkprothese® differenzieren
nicht zwischen einer Entziindung infolge einer Infektion und einer nicht-infektiosen Entziindung.

= Die anatomische Zuordnung in den Kodes ist oft so grob, dass keine klare Zuordnung zu einem Operations-
gebiet erfolgen kann (z.B. L02.2 ,Hautabszess, Furunkel und Karbunkel am Rumpf®). Vielfach wird auch nicht
zwischen oberer und unterer Extremitat differenziert (z.B. L02.4 Hautabszess, Furunkel oder Karbunkel an
Extremitaten®).

Damit ergibt sich die Notwendigkeit einer fallbezogenen QS-Dokumentation bei den Leistungserbringern. Ein
denkbares Instrument fiir eine moglichst vollstandige Erhebung der postoperativen Wundinfektionen ware eine
Uber die elektronische Gesundheitskarte (eGK) ausgeloste QS-Dokumentation. Hierfiir ware es erforderlich,
dass nach einem Tracer-Eingriff ein Qualitatssicherungsmarker auf der eGK gesetzt wird, der bei allen behan-
delnden Arzten im Follow-up die Frage nach dem Vorliegen einer Wundinfektion ausldst. Eine derartige Funktio-
nalitat wird die eGK aber in absehbarer Zeit nicht erreichen. Hinzu kame, dass die eGK im Praxisalltag keines-
falls bei jedem Behandlungstermin eingelesen werden wird und somit die Auslosung einer QS-Dokumentation
nicht sichergestellt werden kann. Dieser grundséatzlich mogliche Weg liber die eGK wurde daher in der weiteren
Entwicklung des QS-Verfahrens nicht mehr verfolgt.

Wie aber kann die notwendige, fallbezogene QS-Dokumentation bei den Leistungserbringern ausgelost werden?
Prinzipiell ist auch eine Auslosung bei jedem Abschluss einer ambulanten oder stationaren Behandlungsepiso-
de (Krankenhausfall oder Behandlungsfall) denkbar. Dies kdme aber einerVollerhebung aller Patienten mit ei-
nem nicht zu rechtfertigenden Aufwand gleich. Das AQUA-Institut hat daher beschlossen, eine Stichprobe an-
hand von ICD- und OPS-Kodes zu definieren, die im Hinblick auf das Vorliegen einer postoperativen Wundinfek-
tion hoch sensitiv aber zwangslaufig nur maBig spezifisch ist. Die abschlieBende, hohe Spezifitat wird durch die
Fragen der ausgelosten fallbezogenen QS-Dokumentation erreicht. Auf diese Weise ist es nicht notwendig, fiir
mehrere Millionen eingeschlossener Patienten mit Tracer-Eingriffen (s.0.) eine fallbezogenen QS-
Dokumentation bei den Leistungserbringern auszulosen. Es reicht vielmehr aus, in einer zweiten, fokussierten
Stichprobe an wenigen hunderttausend Patienten, deren kodierte Daten eine hohere Wahrscheinlichkeit fiir das
Vorliegen einer postoperativen Wundinfektion widerspiegeln, die spezifische QS-Dokumentation auszulosen.
Die so erhobenen Daten der unabhangigen Stichproben ,,Postoperative Wundinfektionen® und ,, Tracer-Eingriffe
I“werden in der Auswertung iiber PID verkniipft, sodass schlieBlich die Schnittmenge jenerTracer-
Eingriffspatienten mit Wundinfektionen identifiziert werden kann. Durch die Einbeziehung von Sozialdaten bei
den Krankenkassen in der Stichprobe ,,Tracer-Eingriffe 1“ kann zudem die fallbezogenen QS-Dokumentation in
der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen® neben administrativen und PID-Feldern (die automatisch aus
dem KIS Gbertragen werden konnen) aufwandsarm auf drei klinisch relevante Datenfelder beschrankt werden
(siehe Abschnitt 7.2.3). Diese fragen:

1. Liegt eine Infektion in einem (friiheren) Operationsgebiet vor? (postoperative Wundinfektion/Surgical Site
Infection nach CDC) (ja/nein)

2. Wenn Frage 1= ja: Welche Wundinfektionstiefe liegt vor? (A1, A2, A3 nach CDC)

3. Wurde eine mikrobiologische Untersuchung durchgefiihrt? (ja/nein)

Auch bei diesem Vorgehen stellt sich die Frage, ob neben stationar behandelten Wundinfektionen auch ambu-
lant behandelte Wundinfektionen erfasst werden konnen. Bei einer stationaren Behandlung kann der Behand-
lungsfall nur abgeschlossenen werden, wenn die Diagnoseverschliisselung (ICD) endstandig entsprechend den
Deutschen Kodierrichtlinien erfolgte. Die liberwiegende Anzahl der ICD-Kodes ist im stationaren Bereich erlos-
wirksam und wird damit zum einen durchgéngig kodiert und zum anderen durch den MDK stichprobenartig
uberpruft. Anders verhélt es sich im ambulanten Bereich. Hier ist (nach dem AOP-Eingriff) keine endstandige
ICD-Kodierung mehr erforderlich, die Deutschen Kodierrichtlinien haben keine Giiltigkeit und die Diagnosen
sind meist auch nicht erlosrelevant. Das AQUA-Institut schlagt daher vor, sowohl aus Griinden einer anderen
Kodierqualitat als auch der nicht sinnvoll durchfiihrbaren Auslosung einer Follow-up-Dokumentation bei fast
allen Vertragsarzten (operierende Facharzte und Hauséarzte) nur die stationar behandelten Wundinfektionen
nach ambulanten oder stationéren Eingriffen als die schwerwiegenderen Infektionen im Sinne der patientenre-
levanten Outcomes zu erfassen. Auf eine fallbezogene QS-Dokumentation bei den Vertragsarzten wird somit
komplett verzichtet. Bewusst in Kauf genommen wird, dass durch diese Fokussierung alle leichteren, ambulant
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behandelbaren Wundinfektionen nicht in das QS-Verfahren eingehen. Eine angemessene Einbeziehung der
ambulant behandelten Wundinfektionen ist nach Ansicht des AQUA-Instituts nur liber den Zugriff auf digitali-
sierte, ambulante Labordaten moglich.

Der QS-Filter ,Postoperative Wundinfektionen® wird auch dazu genutzt, die Gesamt-Stichprobe Tracer-Eingriffe
(I, 1) in zwei komplementare Stichproben zu teilen (siehe Abschnitt 7.1.2), weil es so moglich wird, nur genau
jene Datensatze mit PID zu exportieren (Stichprobe ,Tracer-Eingriffe 1), die eine Schnittmenge mit der Stich-
probe ,Postoperative Wundinfektionen® bilden.

Stichprobe ,,Tracer-Eingriffe 11*
Sozialdaten bei den Krankenkassen
mehrere Millionen Patienten

Stichprobe , Tracer-Eingriffe 1*
Sozialdaten bei den Krankenkassen

Nenner wenige hunderttausend Patienten

des —

Indikators ( A \
Zahler
des
Indikators T

v’ Wundinfektion

v' Tracer-Eingriff

Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen®
fallbezogene QS-Dokumentation
wenige hunderttausend Patienten

Abbildung 10: Zusammenfiihrung der Stichproben , Tracer-Eingriffe 1“ und ,Postoperative Wundinfektionen® mittels PID-
Verfahren

Der weitere Abgleich der beiden Stichproben ,, Postoperative Wundinfektionen® und ,,Tracer-Eingriffe 1“ erfolgt in
vier Schritten (Abbildung 10). Der erste Schritt priift, ob die Patienten einen Tracer-Eingriff erhalten haben. Im
zweiten Schritt werden in dieser Untergruppe jene Patienten anhand der Ergebnisse der QS-Dokumentation
identifiziert, die eine Wundinfektion aufweisen. Sodann wird abgeglichen, ob die auslosende OPS in der Stich-
probe ,Tracer-Eingriffe 1“ und die auslosende ICD in der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen® sich aus-
schlieBende Lokalisationen (rechts - links) aufweisen oder nicht. AbschlieBend wird geklart, ob die Wundinfek-
tion im relevanten Follow-up-Intervall aufgetreten ist. Da eine ICD im Unterschied zu einer OPS kein Datum
tragt, wird festgelegt, dass jede postoperative Wundinfektion im Indexaufenthalt in das 30-Tage-Intervall fallt.
Wird die Wundinfektion erst in einem Folge-Krankenhausaufenthalt diagnostiziert, so gilt das Aufnahmedatum
dieses Aufenthalts als Datum der Wundinfektion.

Da vor Ort im QS-Filter beim Leistungserbinger keine Daten zu fritheren Operationen vorliegen konnen, enthalt
die Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen® zwangslaufig einige Patienten, die zwar eine Wundinfektion im
anatomischen Gebiet der Tracer-Eingriffe aufweisen, aber einen anderen Eingriff als den Tracer-Eingriff erhalten
haben. Bei der Konfiguration der Gesamt-Stichprobe Tracer-Eingriffe (I, Il) wurde daher darauf geachtet, die
groBeren - und damit infektionsgefahrdeteren - Eingriffe eines anatomischen Gebietes moglichst umfassend
sauszuschopfen®. Ggf. kann nach der empirischen Priifung anhand von Sozialdaten bei den Krankenkassen und
nach der Erprobung mit Echtdaten in einer fiir den Regelbetrieb vorgesehenen Umgebung jeweils eine entspre-
chende Nachjustierung der Tracer-Eingriffe erfolgen.

Die Ausgestaltung der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen erfolgte in enger Absprache mit dem Panel.
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7.2.2. Auslosung

Der Auslosefilter der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen® muss fir Wundinfektionen in den Tracer-
Eingriffsgebieten hoch sensitiv sein und sollte gleichzeitig eine angemessene Spezifitat besitzen. Die vorge-
schlagenen Ein- und Ausschlussbedingungen sind im Anhang D 1.3 aufgelistet. Einen Uberblick gibt zudem die
folgende Abbildung 11.

F_____________1

,Einschluss - Wundinfektionen®

Auslosung

S

[
[
[
»Ausschluss - Wundinfektionen® I
[
[
[

Abbildung 11: QS-Filter ,Postoperative Wundinfektionen*

Da bei einigen, haufigen, entziindungsbezogenen Einschlussdiagnosen anzunehmen ist, dass der Anteil der
infektbedingten Falle deutlich kleiner ist als der Anteil der nicht-infektbedingten Félle, wird teilweise eine Zu-
satzbedingung in Form eines kodierten, verbundenen Bakteriennachweises (B95.-! oder B96.-! als Sekundarko-
des) gefordert (z.B. bei 180.0 Thrombose, Phlebitis und Thrombophlebitis oberflachlicher GefaBe der unteren
Extremitaten oder N73.9 Entziindliche Erkrankungen im weiblichen Becken, nicht naher bezeichnet). Um in der
sehr groBen Zahl der Hautabszesse, Phlegmonen und Lymphangitiden jedweder Atiologie eine a priori Fokussie-
rung auf jene Falle zu erreichen, die im Zusammenhang mit einer postoperativen Wunde auftreten, wird bei der
Einschlussdiagnose eine Kombination mit einem Wunddebridement-Kode oder dem Kode einer chirurgischen
Wundtoilette gefordert, die in solchen Situationen stets indiziert sind. Die weitere Abgrenzung der postoperati-
ven Wunden von traumatischen, offenen Wunden erfolgt ebenfalls tiber die Ausschlusskriterien (s.u.). Um die
Stichprobe in einem angemessenen Umfang zu halten, greifen zudem auch Ausschlusskriterien, die in den
Stichproben ,Tracer-Eingriffe 1“ und ,Tracer-Eingriffe II“ zum Ausschluss aus dem QS-Verfahren fiihren (siehe
Abschnitt 7.1.2):

= Patienten mit offenen, d.h. traumatischen, nicht-postoperativen Wunden

= Patienten mit septischen Primé&roperationen, die keine Revisionsoperation eines Tracer-Eingriffs sind
= Patienten, die mit einem Polytrauma aufgenommen wurden

= Patienten mit Verbrennungen oder Veratzungen

= Patienten, die eine chronische Dialyse erhalten

= Patienten, die wahrend des stationdren Aufenthalts eine Chemotherapie oder Bestrahlung erhalten

= Patienten, die an definierten Immunschwacheerkrankungen leiden oder transplantiert wurden

= Patienten mit einem Alter unter 18 Jahre

Da derzeit nur GKV-Patienten in das Verfahren einbezogen werden konnen, weil nur fiir diese Informationen aus
den Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir die Qualitatssicherung zur Verfligung stehen, werden privatversi-
cherte Patienten vorlaufig auch aus der Stichprobe ,postoperative Wundinfektionen® Giber ein administratives
Datenfeld ausgeschlossenen.

Fir die GroBe der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen® sind die Kombinationen von einschlieBenden
Primar- und Zusatzbedingungen sowie Ausschlussbedingungen von groBer Bedeutung. Dem AQUA-Institut
liegen noch keine Originaldaten vor, anhand derer diese Beziehungen erfasst werden konnen. Eine angemesse-
ne Fallzahlabschatzung der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen® bleibt daher der spateren empirischen
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Priifung anhand der Sozialdaten bei den Krankenkassen vorbehalten. Wir erwarten eine StichprobengroBe im

Bereich weniger hunderttausend Falle pro Jahr. Die Anzahl der in der Stichprobe ,Postoperative Wundinfektio-
nen“ dokumentationspflichtigen Krankenhauser sollte der Zahl der in den Stichproben ,Tracer-Eingriffe 1“ und

s1racer-Eingriffe [I“ enthaltenen stationaren Einrichtungen (1.300) entsprechen.

Die Bedingungen des QS-Filters ,Postoperative Wundinfektionen“ gehen auch als einschlieBende (,Tracer-
Eingriffe 1) bzw. ausschlieBende Zusatzbedingung (,Tracer-Eingriffe 1) in die QS-Filter flir die Sozialdaten bei
den Krankenkassen ein (siehe Abschnitt 7.1.2)

Sollistatistik

Die Sollstatistik fiir die fallbezogene QS-Dokumentation bei den stationaren Leistungserbringern wird analog zu
den bestehenden Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung ermittelt.

7.2.3. Datenfelder

Die zu exportierenden Datenfelder fiir die Erhebung aus der fallbezogenen QS-Dokumentation sind in Tabelle 16
zusammengefasst.

Tabelle 16: Exportdatenfelder im Instrument ,,Fallbezogene QS-Dokumentation®

Datenfelder ,Fallbezogene QS-Dokumentation (stationar)“

Institutskennzeichen der Krankenkasse

Krankenversicherungsnummer

Ist der Patient gesetzlich versichert? 0 =nein

Institutskennzeichen

Betriebsstatten-Nummer

(2]
& | Einrichtungsinterne Identifikationsnummer des Patienten
<
§ Aufnehmende Fachabteilung Schliissel 6 §301-Vereinbarung
c
S | Aufnahmedatum
~
(Tg Aufnahmegrund Schliissel 1§301Vereinbarung
o
S | Geburtsdatum
a Geschlecht 1=maénnlich
2 = weiblich
Liegt eine Infektion in einem (friiheren) OP-Gebeit vor (postoperati- | 0 = nein
ve Wundinfektion/Surgical Site Infection nach CDC)? 1=ja
Wundinfektionstiefe 1=A1
2=A2
3=A3
Wurde eine mikrobiologische Untersuchung durchgefihrt? 0 =nein
1=ja

7.2.4. Priifung der Dokumentationsqualitat

Anhand des Datenfeldes ,Wurde eine mikrobiologische Untersuchung durchgefiihrt?“ soll die Validitat der Er-
gebnisse des Datenfeldes ,,Liegt eine postoperative Wundinfektion vor? (ja/nein)* tberprift werden. Mogli-
cherweise besteht auch ein Zusammenhang zwischen haufigerer mikrobiologischer Diagnostik und hoherer
Diagnosepravalenz einer Wundinfektion. Ein solcher Zusammenhang ist zwischen der Haufigkeit einer Blutkul-
turuntersuchung und der Diagnose einer GefaBkatheter-assoziierten Sepsis nachgewiesen worden (Gastmeier
et al. 2011). Sollte sich eine ahnliche Korrelation in der Risikogruppe der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfek-
tionen®“ empirisch ergeben, so regt das Panel an, im Rahmen der spateren Systementwicklung einen Qualitats-
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indikator fiir eine angemessene Haufigkeit mikrobiologischer Untersuchungen zu entwickeln.

In einem Plausibilitatsvergleich mit der Eintragung in das Datenfeld ,Wurde eine mikrobiologische Untersu-
chung durchgefiihrt?“ soll insbesondere der fiir den Indikator 03 entscheidende Sekundarkode U80.00! (MRSA-
Nachweis) validiert werden. Sollten auch die einen Bakteriennachweis anzeigenden Sekundarkodes B95.-! und
B96.-! nicht mit einem positiven Eintrag in das Datenfeld ,Wurde eine mikrobiologisch Untersuchung durchge-
fuhrt?“ verbunden sein, so ergébe sich ein zusatzlicher Hinweis auf eine mangelnde Dokumentationsqualitat.

7.3. Erhebungsinstrument: Einrichtungsbezogene QS Dokumentation -
Jahrliche Einrichtungsbefragung ,Hygiene- und Infektionsmanagement*

7.3.1. Beschreibung

Bei einigen Qualitatsindikatoren ist eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation im Sinne der Durchfiihrung
einer jahrlichen Einrichtungsbefragung vorgesehen. Durch eine Selbstauskunft der Einrichtungen werden dabei
aggregierte, d.h. auf einen Zeitraum bezogene Informationen zur Berechnung der Qualitatsindikatoren herange-
zogen. Samtliche Daten des Erhebungsbogens sind nicht fallbezogen sondern nur einmalig im Jahr zu erheben.
Die Fragen des dazugehorigen Kataloges sollen dabei immer im Anschluss an das betrachtete Erfassungsjahr
durch die Einrichtung beantwortet werden. Es werden zwei Fragebdgen eingesetzt - einer fiir die Befragung
stationarer Einrichtungen und einer fur die Befragung ambulant operierender Einrichtungen - die sich geringfi-
gig unterscheiden (siehe Abschnitt 7.3.3.). Die Rohdaten der Indikatoren der jahrlichen Einrichtungsbefragung
gehen mit Ausnahme der Handedesinfektionsindikatoren direkt in die Indizes ,,Hygiene- und Infektionsmana-
gement - stationare Einrichtungen® und ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante Einrichtungen® ein.
Die Indikatoren zum Handedesinfektionsmittelverbrauch werden auBerhalb des Index eigenstandig ausgewer-
tet. Der Hauptgrund hierfir liegt in der besonderen Bedeutung der Handedesinfektion fiir die Vermeidung noso-
komialer Infektionen (siehe Abschnitt 8.2.1)).

Im Abschlussbericht des bereits entwickelten QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: GeféBkathe-
ter-assoziierte Infektionen wurde vorgeschlagen zu priifen, ob eine Zusammenlegung der Einrichtungsbefragung
aus dem Verfahren mit der des hier dargestellten Verfahrens sinnvoll ist. Dies ist nach Ansicht des AQUA-
Instituts nicht der Fall, da

4. sich die Adressaten im groBten Teilbereich (10.000 Vertragsarzte) fast nicht tiberschneiden,
5. sich nur ein Fiinftel der Indikatoren inhaltlich aufeinander beziehen und
6. §9(2) 2 Qesi-RL fiir die gleichen Leistungserbringer pro Verfahren unterschiedliche Pseudonyme fordert.

Daher soll fiir beide QS-Verfahren unabhangig voneinander eine jahrliche Einrichtungsbefragung vorgenommen
werden.

7.3.2. Auslosung

Die Auslosekriterien fiir die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation entsprechen den Einschlusskriterien
~Stationdre Tracer-Eingriffe“ und ,,ambulante Tracer-Eingriffe“ sowie den Ausschlusskriterien ,,Indexaufenthalt®
des QS-Filters ,Tracer-Eingriffe [I“ der Spezifikation fiir die Sozialdaten bei den Krankenkassen (siehe
Abbildung 12). Wurde im abgelaufenen Berichtsjahr ein Tracer-Eingriff durchgefiihrt, so wird der Dokumentati-
onsbogen der jahrlichen Einrichtungsbefragung ,,Hygiene- und Infektionsmanagement® ausgelost. Dieser Bogen
bleibt dann gedffnet und ist nach Abschluss des Berichtsjahres einmal fiir die gesamte Einrichtung auszufiillen
und zu exportieren. Krankenhauser, die am Ambulanten Operieren teilnehmen, werden sowohl den Fragebogen
fir stationare Einrichtungen als auch den Fragebogen fiir ambulante Einrichtungen einmal jahrlich ausfiillen.
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,Einschluss - ,Einschluss -
stationare Tracer-Eingriffe® ambulante Tracer-Eingriffe*

»Ausschluss - Indexaufenthalt®

L einmalige Auslosung

Abbildung 12: QS-Filter ,,Jahrliche Einrichtungsbefragung*

Der QS-Filter der jahrlichen Einrichtungsbefragung wird auf alle Einrichtungen angewandt, die mindestens einen
Tracer-Eingriff im Dokumentationsjahr durchgefiihrt haben und keine Ausschlussbedingung ,,Indexaufenthalt®
erflillen. (siehe Abbildung 12)

Das AQUA-Institut geht davon aus, dass etwa 1.300 Krankenhauser als stationare Einrichtungen an der jahrli-
chen Einrichtungsbefragung teilnehmen werden (siehe Abschnitt 7.1.2). In die Befragung ambulanter Einrich-
tungen sollten ebenfalls 1.300 Krankenhauser sowie 10.000 Praxen einbezogen werden.

Sollistatistik

Der QS-Filter fiir die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation bei den stationaren und ambulanten Leistungs-
erbringern 10st einmalig nach dem ersten durchgefiihrten Tracer-Eingriff aus, der nicht die Ausschlussbedin-
gungen des Indexaufenthalts erfiillt. Die Einrichtungsbefragung ist nach Ablauf des Erfassungsjahres mit den
entsprechenden Jahresdaten zu fiillen und zu exportieren. Die Sollstatistik besitzt somit nur eine dichotome
Auspragung. Das AQUA-Institut empfiehlt daher, von allen einbezogenen Einrichtungen in der Sollstatistik einen
Export der Einrichtungsbefragung zu fordern.

7.3.3. Datenfelder

Die Dokumentationsbdgen fiir die jahrliche Einrichtungsbefragung schlieBen stationar 15 und ambulant 14
unterschiedliche Qualitatsindikatoren ein, denen wiederum verschiedene Fragen zugeordnet sind (siehe Tabelle
17, Anhang D 3.1und D 3.2).

Nachfolgend wird die Anzahl der Fragen je Indikator des Fragebogens fiir stationare Einrichtungen aufgefihrt
sowie die Summe der Einzelfragen des Index ausgewiesen. Mit Ausnahme des jeweils ersten Themenkomplexes
entsprechen alle weiteren Komplexe den mit dem Erhebungsinstrument der einrichtungsbezogenen QS-
Dokumentation (jahrliche Einrichtungsbefragung) zur Umsetzung empfohlenen Qualitatsindikatoren. Die Anga-
be der Anzahl operierter Falle bzw. die Anzahl durchgefiihrter Operationen wird dabei zur Beurteilung anderer
Themenkomplexe (z.B. Handedesinfektionsmittelverbrauch) herangezogen. Die Gesamtzahl der operierten
Patienten bezieht sowohl gesetzlich Versicherte als auch privat Versicherte ein, da die Einschrankungen, die
dazu fiihren, dass derzeit Privatpatienten noch nicht iiber das Erhebungsinstrument der Sozialdaten bei den
Krankenkassen erfasst werden konnen, auf die einrichtungsbezogene QS-Erhebung nicht zutrifft.
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Tabelle 17: Anzahl der Fragen im Fragebogen/Index fiir stationare Einrichtungen

Indikator-ID |Indikatoren Anzahl
Einzelfragen

Anzahl operativer Falle 1

19 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstationen 2

20 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstationen 2

13_A_a Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen Leitlinie 9
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in stationaren Einrichtungen

16_A _a Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika- 4
Initialtherapie in stationaren Einrichtungen

18 Geeignete Haarentfernung vor dem operativen Eingriff 1

40 A _a Validierung der Sterilgutaufbereitung "

42 a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen Anti- 7
septik des OP-Feldes

43 a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur Wundversorgung 9

44 A Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage und 1
-therapie

45 a Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Hygiene und Infektionspravention 7

47 _a Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion 6

50_a Entlassungs- und Uberleitungsmanagement 6

53 A Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in stationéren Einrichtungen 3

54 MaBnahmen zur Forderung der Compliance im Bereich Hygiene 6
Summe der Fragen im Index 75

Der Dokumentationsbogen fiir die jahrliche Befragung ambulanter Einrichtungen ist fast identisch mit dem fiir
die stationaren Einrichtungen aufgebaut. Unterschiede ergeben sich lediglich aus der Fokussierung einiger
Themenkomplexe auf den ambulanten Bereich. Da (lediglich) ein Indikator wegfallt, ist der Dokumentationsauf-
wand unwesentlich geringer als in den stationaren Einrichtungen (siehe Tabelle 18).

Tabelle 18: Anzahl der Fragen im Fragebogen/Index flir ambulante Einrichtungen

Indikator-ID | Indikator Anzahl
Einzelfragen
Anzahl durchgefiihrter Operationen 1
21 Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen 2
14_A_a Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen Leitlinie 9
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in ambulanten Einrichtungen
17_A_a Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika- 4
Initialtherapie an ambulanten Einrichtungen
18 Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff 1
40_A a Validierung der Sterilgutaufbereitung 1
42 a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen Anti- 7
septik des OP-Feldes
43_a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur Wundversorgung 9
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Indikator-ID | Indikator Anzahl
Einzelfragen
44 A Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage und 1
-therapie
45_a Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Hygiene und Infektionspravention 5
47 a Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedlung/Infektion 6
50_a Entlassungs- und Uberleitungsmanagement 6
53 A Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in ambulant operierenden Einrich- 3
tungen
54 MaBnahmen zur Forderung der Compliance im Bereich der Hygiene 6
Summe der Fragen im Index 71

7.3.4. Priifung der Dokumentationsqualitat

Die Angaben zu den Indikatoren, die uiber die jahrliche Einrichtungsbefragung erhoben werden, basieren allein
auf Selbstauskiinften der jeweiligen Einrichtungen, sodass eine Priifung der Dokumentationsqualitat von be-
sonderer Bedeutung ist. Das AQUA-Institut empfiehlt daher das QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infekti-
onen: Postoperative Wundinfektionen bereits im zweiten Erfassungsjahr des Regelbetriebs in die stichprobenar-
tige Datenvalidierung mit Zweiterfassung einzubeziehen. Fiir alle im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefra-
gung zu erhebenden Fragenkomplexe wurden Validierungsvorschlage formuliert, die es ermoglichen, die ge-
machten Angaben im Rahmen dieser Zweiterfassung zu iiberpriifen (siehe Anhang D 3.1und D 3.2).

Beispielsweise kann der Themenkomplex bzw. der Indikator ,,Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungstber-
priifung einer internen Leitlinie zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe “ vor Ort iiberpriift werden, indem man
zunachst feststellt, ob Gberhaupt eine Leitlinie vorliegt und autorisiert wurde, ob diese die definierten inhaltli-

chen Aspekte enthalt, ob diese bei den Mitarbeitern auch bekannt ist und in welcher Form sie fiir die Mitarbei-
terzuganglich ist.
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8. Umsetzung

Zur Umsetzung empfohlen sind alle Indikatoren aus Abschnitt 6.5. Im Folgenden werden die Spezifika fiir die
Umsetzung des Qualitatssicherungsverfahrens beschrieben.

8.1. Erhebungsformen

In den folgenden beiden Abschnitten werden die fiir das Verfahren potenziell relevanten Erhebungsformen
diskutiert und Empfehlungen gegeben.

8.1.1. Art der Stichprobe vs. Vollerhebung der ausgewahiten Grundgesamtheit

Um die Art der Datenerhebung auszuwahlen, ist die Frage zu klaren, ob sich mit einer Stichprobenerhebung
aussagekraftige Informationen gewinnen lassen oder ob eine Vollerhebung notwendig ist.

Fiir die Wundinfektionsindikatoren wird ein neuer Weg der Datenerhebung beschritten. Dabei werden fiir Zahler
(Postoperative Wundinfektionen) und Nenner (Tracer-Eingriffe) zeitversetzte Querschnittstichproben aus zu-
nachst unterschiedlichen Grundgesamtheiten erhoben und anschlieBend zusammengefiihrt. Eine solche Zu-
sammenfiihrung kann nur mittels PID-Verfahren erfolgen. In der Schnittmenge wird die eigentliche Zahlerpopu-
lation identifiziert (siehe Abbildung 13). Eine Vollerhebung findet nicht statt. Es wird davon ausgegangen, dass
auf diese Weise etwa 30 % aller postoperativen Wundinfektionen erfasst werden konnen (siehe Abschnitte 7.1.1
und 7.1.2).

Der relevanten Zahlerpopulation nahert sich das Verfahren von zwei Seiten an: auf der einen Seite ausgehend
von den Sozialdaten bei den Krankenkassen (mehrere Millionen eingeschlossener Falle) und auf der anderen
Seite ausgehend von einer schlanken, fallbezogenen QS-Dokumentation (wenige hunderttausend Falle). Die
QS-Dokumentation wird auf eine Stichprobe begrenzt, die a priori aufgrund spezifischer Diagnosen eine hohe
Wahrscheinlichkeit hat, eine postoperative Wundinfektion im Gebiet der Tracer-Eingriffe aufzuweisen. Die end-
giiltige Diagnose bedarf aber stets einer zusatzlichen arztlichen Einschatzung, die in der schlanken QS-
Dokumentation erhoben wird. Ziel ist es, moglichst viele postoperative Wundinfektionen mit moglichst wenig
Aufwand des Leistungserbringers zu erfassen. Angesichts einer Wundinfektionsrate nach stationaren Eingriffen
von durchschnittlich 1-2 % (NRZ 2011d) und nach ambulanten Eingriffen von durchschnittlich 0,1% (NRZ 2012a)
bedarf es des Einschlusses mehrerer Millionen Tracer-Eingriffe, um eine fiir einen Leistungserbringervergleich
notwendige Fallzahl an Ereignissen (Zahler) zu erfassen. Das gewahlte Erfassungsmodell ermdglicht es, dabei
auf eine sehr aufwendige Longitudinalerhebung von mehreren Millionen Tracer-Patienten beim Leistungserbrin-
ger zu verzichten und das Ziel iiber eine Schnittmenge zweier aufwandsarmer Querschnittserhebungen zu errei-
chen.

In das beschriebene QS-Verfahren konnen vorlaufig nur GKV-Patienten einbezogen werden, da derzeit nurvon
ihnen Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir Qualitatssicherungszwecke verfligbar sind und das PID-Verfahren
vorerst auch nurin diesem Rahmen durchgefiihrt werden kann. Der spatere Einbezug von Privatpatienten in das
QS-Verfahren ist wiinschenswert.
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Stichprobe ,Tracer-Eingriffe 11*
Sozialdaten bei den Krankenkassen
mehrere Millionen Patienten

Stichprobe ,Tracer-Eingriffe 1*
Sozialdaten bei den Krankenkassen

Nenner wenige hunderttausend Patienten
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Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen®
fallbezogene QS-Dokumentation
wenige hunderttausend Patienten

Abbildung 13: Zusammenfiihrung der Stichproben ,Tracer-Eingriffe 1“ und ,,Postoperative Wundinfektionen“ mittels PID-
Verfahren

Auch die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation im Rahmen der jahrlichen Einrichtungsbefragung bezieht
sich auf eine Stichprobe und keine Vollerfassung der Leistungserbringer. Die teilnehmende Stichprobe schlieft
all jene Einrichtungen ein, die mindestens einen Tracer-Eingriff im Dokumentationsjahr durchgefiihrt haben
(siehe Abbildung 12).

8.1.2. Lander- versus bundesbezogene Verfahren

In §2 Abs. 1und 2 der Qesi-RL ist festgelegt, dass Verfahren grundsatzlich landerbezogen durchgefiihrt werden
sollen und bundesbezogene Verfahren nur dann Vorrang haben, wenn eine landerbezogene Durchfiihrung nicht
angezeigt erscheint. Fir das QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen
ist dies nicht gegeben. Die Fallzahlen der Patienten und Leistungserbringer sind ausreichend groB, sodass es
keine Begriindung fiir ein bundesbezogenes Verfahren gibt.

Da Patienten durchaus in einem Bundesland operiert werden konnen (Stichproben ,Tracer-Eingriffe 1“ und ,,Tra-
cer-Eingriffe 11“), eine hieraus resultierende Wundinfektion aber in einem anderen Bundesland behandelt wer-
den konnte (Stichprobe ,Postoperative Wundinfektionen®), ist nicht gewahrleistet, dass alle Behandlungsschrit-
te landesbezogen bleiben. MaBgebliche Ebene fiir die Berechnung der Qualitatsindikatoren aus den mittels PID-
Verfahren zusammengefiihrten Datenséatzen ist somit die Bundesebene. Obwohl in einem sektoreniibergreifen-
den Verfahren die Berechnung nur zentral erfolgen kann, konnen die Ergebnisse in die Regionen/Lander zu-
riickgespiegelt werden.

8.2. Differenziertes Auswertungskonzept

Das Auswertungskonzept des vorgeschlagenen QS-Verfahrens umfasst im Einrichtungsvergleich insgesamt 7
Indikatoren und 2 Indizes (siehe Tabelle 19). Die beiden Indizes fassen jeweils die Ergebnisse von 12 nicht ein-
zeln ausgewerteten Indikatoren fiir die stationaren bzw. die ambulanten Einrichtungen zusammen. Fir stationa-
re Einrichtungen werden somit 5 Indikatoren und ein Index gebildet. Die Bewertung der ambulanten Einrichtun-
gen erstreckt sich iiber 3 Indikatoren und einen Index.
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Tabelle 19: Indikatoren und Indizes des OS-Verfahrens Vermeidung nosokomiale Infektionen: Postoperative Wundinfektionen

Indikator-ID | Titel Indikatorart Stationdre | Amb. Einrichtung
Einrichtung (KH/Praxis)
01_a Nosokomiale, postoperative Wundinfekti- | Rate O/E «
on nach stationarer OP
02 a Tiefe nosokomiale, postoperative Wund- | Rate O/E X
infektion nach stationarer OP
03 Postoperative Wundinfektion mit MRSA Sentinel- X X
Event
05_A Nosokomiale, postoperative Wundinfekti- | Sentinel- «
on nach ambulanter OP Event
19 Handedesinfektionsmittelverbauch auf Rate «
Intensivstationen
20 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf | Rate «
Allgemeinstationen
21 Handedesinfektionsmittelverbrauch in Rate X
ambulanten Einrichtungen
Index 01 Hygiene- und Infektionsmanagement Additiver X
stationare Einrichtungen Index
Index 02 Hygiene- und Infektionsmanagement Additiver «
ambulante Einrichtungen Index
8.2.1. Auswertung der Indikatoren

Auswertung der Wundinfektionsindikatoren

Die Auswertung der Wundinfektionsindikatoren erfolgt nach patientenbezogener Zusammenfiihrung der Daten-
satze. Dazu werden mittels PID-Verfahren die Datensatze aus der Spezifikation fiir die Sozialdaten bei den
Krankenkassen (Stichprobe ,Tracer-Eingriffe 1“) mit den Datensatzen aus der fallbezogenen QS-Dokumentation
der Leistungserbinger (Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen®, siehe Abbildung 11) verknipft. Folgende

Ergebnisindikatoren zu postoperativen Wundinfektionen werden erhoben:

Tabelle 20: Wundinfektionsindikatoren

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp
Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen

01_a Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen Ergebnis

02_a Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen | Ergebnis

03 Postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten Staphylococcus Ergebnis
aureus (MRSA)

05_A Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen Ergebnis

In all diesen Indikatoren werden Patienten mit unterschiedlichem Follow-up einbezogen, je nachdem ob sie eine
Implantatoperation (Soll-Follow-up bis zu 1Jahr) oder eine Operation ohne Implantat (Soll-Follow-up bis zu 30
Tage) erhalten haben. Entsprechend wird es am Ende des Dokumentationsjahres eine wesentliche Gruppe von
Patienten geben, die bereits den Tracer-Eingriff erhalten, aber den Follow-up noch nicht abgeschlossen haben.
Fir die Risikoadjustierung der Wundinfektionsraten (O/E) ist daher der abgelaufene Anteil des Soll-Follow-up
(d.h. das Ist-Follow-up) mit zu beriicksichtigen. Grundsatzlich sollen Patienten, die in einem Jahr operiert wur-
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den, deren Soll-Follow-up aber erst im Folgejahr ablauft, sowohl im OP-Jahr als auch im Jahr des Abschlusses
des Soll-Follow-up in die Auswertung eingehen. Im letzteren Fall werden auch die Ereignisse (Wundinfektionen)
des Vorjahres ins Folgejahr mit libertragen. Da das 1-Jahres-Follow-up der Implantat-OP-Falle des ersten Jahres
zum Uberwiegenden Teil erst im zweiten Jahr abgeschlossen wird, erhoht sich die Grundgesamtheit der Implan-
tat-OP-Falle somit im zweiten Jahr, um dann auf vergleichbarem Level zu bleiben. In der Berichterstattung sollte
neben dem O/E-Wert der Wundinfektionen daher angegeben werden, wie hoch der Anteil der Patienten mit
abgeschlossenem Follow-up im Berichtsjahr war.

Alle Wundinfektionsindikatoren werden eingriffsarteniibergreifend ausgewertet und bewertet. Nur eine solche
integrative Auswertung wird dem Verfahrensanspruch, die Qualitat des Hygiene- und Infektionsmanagements
einer Einrichtung abzubilden, gerecht. Auch kann nur auf diese Weise eine ausreichende Zahl von Ereignissen
erfasst werden, um eine ausreichend gute Diskriminationsfahigkeit in Bezug auf die einzelnen Leistungserbrin-
ger erreicht werden. Erganzend zu den Indikatoren werden Bundes- und Landesraten (ohne Referenzbereich) in
der Basisauswertung dargestellt, die die Ergebnisse fachgebietsbezogen differenzieren. Die ratenbasierten
Indikatoren mit der ID 01_a und 02_a werden als O/E-Wert (beobachtete Ereignisse im Verhaltnis zu erwarte-
ten Ereignissen) dargestellt. Fiir sie ist eine komplexe Risikoadjustierung (siehe Abschnitt 8.2.2) erforderlich,
die die Vielfalt der einbezogenen Tracer-Eingriffe, die Komorbiditaten der Patienten und das Ist-Follow-up be-
riicksichtigt. Beide Indikatoren erhalten das 95. Perzentil als Referenzwert; dadurch werden je ca. 65 Kranken-
hauser in diesen Indikatoren rechnerisch aufféllig. Die Sentinel-Event-Indikatoren mit der ID 03 und 05_A beno-
tigen keine Risikoadjustierung.

Erganzend zu den Indikatorwerten werden die rohen Wundinfektionsraten der stationéaren Einrichtungen diffe-
renziert nach Inhouse- und Gesamt (Inhouse+Follow-up)-Wundinfektionsraten bzw. -Sentinel-Events riickge-
meldet. Fiirambulante Einrichtungen kann es per definitionem diese Differenzierung nicht geben, da nur statio-
nar behandelte Wundinfektionen in die Erfassung eingehen und diese nach ambulanten Eingriffen nurim Fol-
low-up auftreten konnen. Die angesprochene Differenzierung wird in der Basisauswertung der Riickmeldebe-
richte fuir jedes einzelne Fachgebiet eines stationaren Leistungserbringers durchgefiihrt.

Auswertung der Indikatoren zur Handedesinfektion

Die Handedesinfektion stellt eine HygienemaBnahme von herausragender Bedeutung zur Vermeidung nosoko-
mialer Infektionen dar. Die Indikatoren zum Handedesinfektionsmittelverbrauch wurden daher nicht in den
Index ,Hygiene- und Infektionsmanagement® integriert, sondern sollen einzeln bewertet werden. Die Daten fiir
diese Indikatoren werden uber die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation im Rahmen der jahrlichen Einrich-
tungsbefragung erhoben. Zwei der drei Indikatoren zum Handedesinfektionsmittelverbrauch (siehe Tabelle 21)
beziehen sich auf stationare, einer auf ambulante Einrichtungen. Wie im HAND-KISS (NRZ 2011¢) und im HAND-
KISS-AMBU (NRZ 2011b) werden die Verbrauchsdaten auf 1000 Patiententage (stationar) bzw. 1000 OP-Félle
(ambulant) normiert.

Tabelle 21: Indikatoren zum Handedesinfektionsmittelverbrauch

Indikator-ID | Indikatorbezeichnung Indikatortyp

Wundpflege und -kontrolle

19 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Intensivstationen Prozess
20 Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstationen Prozess
21 Handedesinfektionsmittelverbrauch in ambulanten Einrichtungen Prozess

Als Referenzwert wird jeweils das 5. Perzentil definiert. Im Indikator mit der ID 21 soll - zumindest im ersten
Jahr - eine getrennte Bewertung in den Strata ambulant operierende Krankenhduser und ambulant operierende
Praxen durchgefiihrt werden. Entsprechend diesem Auswertungskonzept werden ca. 65 Krankenh&user in den
stationdren Indikatoren und im ambulanten Indikator 65 Krankenhauser sowie ca. 500 Praxen rechnerisch
auffallig werden. Nach dem Vorliegen der ersten empirischen Daten dieses Indikators soll dann gepriift werden,
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ob es sinnvoll ist, die Bewertung beider Strata zusammenzulegen (rechnerische Auffalligkeit iiber beide Strata
hinweg).

Auswertung der Indizes zum Hygiene- und Infektionsmanagement

Qualitatsindizes ermdglichen in einer MaBzahl eine detailliertere Qualitdtsmessung als einzelne Indikatoren. Ein
weiterer Vorteil ist, dass Mehrfachauffalligkeiten deutlich werden und eine integrierte Betrachtung im Struktu-
rierten Dialog gefordert wird. Zudem kann im Index eine bessere Diskriminationsfahigkeit erreicht werden,
insbesondere, wenn in den Einzelindikatoren nur wenige Auspragungsstufen vorliegen. Ergebnisse eines Indika-
tors werden allerdings durch die Ergebnisse der anderen Indikatoren relativiert. Aufgrund ihrer herausragenden
Bedeutung fiir die Vermeidung nosokomialer Indikatoren wurden die Indikatoren des Handedesinfektionsmittel-
verbrauchs daher nicht in die Indizes ,Hygiene- und Infektionsmanagement® aufgenommen.

Das AQUA-Institut schlagt somit vor, thematisch zusammenhangende Prozessindikatoren des QS-Verfahrens
nosokomiale Infektionen in zwei Indizes zusammenzufassen:

= Index 01 ,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationare Einrichtungen®
= Index 02 ,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante Einrichtungen®

Neben der Darstellung von Mehrfachauffalligkeiten und der besseren Diskriminierungsfahigkeit in einem Index
ermoglichen die Indizes auch eine integrative Betrachtung im Strukturierten Dialog, was angesichts vieler inei-
nandergreifender Aspekte des Hygiene- und Infektionsmanagements besonders wichtig erscheint. Es soll da-
mit auch vermieden werden, dass mit der gleichen Einrichtung mehrere Strukturierte Dialoge fir thematisch
eng zusammenhangende Qualitatsindikatoren parallel durchgeflihrt werden. Hierdurch wird der Aufwand so-
wobhl fiir die Leistungserbringer, als auch fiir die den Strukturierten Dialog durchfiihrenden Stellen angemessen
niedrig gehalten, ohne die Bedeutung des Strukturierten Dialogs fiir die Qualitatsforderung einzuschranken.
Den Leistungserbringern werden die Ergebnisse aller Einzelindikatoren eines Index inklusive der zugehorigen
Benchmarks zuriickgespiegelt, sodass keine Informationen verloren gehen und spezifische Potenziale bzw.
Handlungsbedarfe deutlich erkannt werden konnen.

Die Indizes ,,Hygiene- und Infektionsmanagement®, die iiber die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation im
Rahmen einer jahrlichen Einrichtungsbefragung erhoben werden, setzen sich insgesamt aus je 12 Indikatoren im
stationaren bzw. ambulanten Bereich zusammen. Die Indikatoren, die im Index subsumiert werden, sind in
Tabelle 22 aufgefiihrt. Es wurden zwei Indizes gebildet, einer fiir stationare und einer fiir ambulante Einrichtun-
gen. Sie korrespondieren mit der jahrlichen Einrichtungsbefragung, die fiir den stationaren Bereich 75 Fragen
und flir den ambulanten Bereich 71 Fragen enthalt (siehe Abschnitt 7.1.3).

Tabelle 22: Indikatoren im Index 01 ,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationare Einrichtungen“ angeordnet nach
Qualitatspotenzialen

Indikator-ID | Indikatoren Indikatortyp

Praoperative Vorbereitung

18 Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff Prozess

Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich

13_A a Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen Leitlinie | Prozess
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in stationaren Einrichtungen

42 a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen Anti- Prozess
septik des OP-Feldes

Aufbereitung von Sterilgut

40 _A_a Validierung der Sterilgutaufbereitung Prozess

Wundpflege und -kontrolle

43 a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur Wundversorgung Prozess
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Indikator-ID | Indikatoren Indikatortyp
Antibiotikatherapie

16_A _a Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika- Prozess
Initialtherapie in stationaren Einrichtungen
Entlassungs- und Uberleitungsmanagement

47 _a Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedelung/Infektion Prozess

50_a Entlassungs- und Uberleitungsmanagement Prozess
Personalschulung

44 A Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage und Prozess
-therapie

45_a Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Hygiene und Infektionspravention | Prozess
Qualitatspotenzialiibergreifende Indikatoren

52_B Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in stationéren Einrichtungen Prozess

54 MaBnahmen zur Forderung der Compliance im Bereich Hygiene Prozess

Tabelle 23: Indikatoren im Index 02 ,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante Einrichtungen“ angeordnet nach
Qualitatspotenzialen

Indikator-ID | Indikatoren Indikatortyp
Praoperative Vorbereitung

18 Geeignete Haarentfernung vor operativem Eingriff Prozess
Vorbereitung des Patienten im OP-Bereich

14_A_a Entwicklung, Aktualisierung und Umsetzungsiiberpriifung einer internen Leitlinie | Prozess
zur perioperativen Antibiotikaprophylaxe in ambulanten Einrichtungen

42_a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur praoperativen Anti- Prozess
septik des OP-Feldes
Aufbereitung von Sterilgut

40 A _a Validierung der Sterilgutaufbereitung Prozess
Wundpflege und -kontrolle

43 a Entwicklung und Aktualisierung einer Arbeitsanweisung zur Wundversorgung Prozess
Antibiotikatherapie

17_A_a Entwicklung und Aktualisierung einer internen Leitlinie zur Antibiotika- Prozess
Initialtherapie an ambulanten Einrichtungen
Entlassungs- und Uberleitungsmanagement

47 a Patienteninformation zur Hygiene bei MRSA-Besiedelung/Infektion Prozess

50_a Entlassungs- und Uberleitungsmanagement Prozess
Personalschulung

44 A Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Antibiotikaresistenzlage und - Prozess
therapie

45_a Teilnahme an Informationsveranstaltungen zur Hygiene und Infektionspréavention | Prozess
Qualitatspotenzialiibergreifende Indikatoren

53_A Durchfiihrung von Compliance-Uberpriifungen in ambulanten Einrichtungen Prozess

54 MaBnahmen zur Forderung der Compliance im Bereich Hygiene Prozess
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Die beiden vorgeschlagenen Indizes sind als additive Indizes mit einem Prozentwert-Ergebnis konfiguriert. Sie
setzen sich aus Indikatoren zusammen, denen keine eigenen Referenzwerte zugewiesen sind. Die Resultate in
den einzelnen Fragen gehen nach Transformation in eine Normskala (Prozent) direkt in Prozentanteile des In-
dexwertes ein. Dabei erhalt jeder der 12 im stationaren und ambulanten Bereich zu wertenden Indikatoren
1/12,d.h. 8,33 % Anteil am Index. Jeder Indikator ist durch verschiedene Fragen operationalisiert (siehe Ab-
schnitt 7.3), die jeweils den gleichen Prozentanteil am Indikator erhalten. Jede Frage wiederum kann ein oder
mehrere Items enthalten, die jeweils gleiche Prozentanteile am Fragenwert haben. Um den Index zu 100 % zu
erflillen, missen alle Item-Anteile in allen Fragen aller Indikatoren ,gewonnen“ werden. Die Details der Berech-
nung des Indexwertes sind nochmals in Anhang F differenziert und auch anhand eines Beispiels dargestellt. Die
zu vergebenden Prozentwerte auf Fragenebene sind ebenfalls dort aufgefiihrt.

Als wichtigste Rechenregeln werden definiert:

= Prozentwert im Indikator = Summe aller Fragen aus (Anteil Item an Frage * Anteil Frage am Indikator)
= Prozentwert im Index = Summe aller Indikatoren aus (Prozentwert im Indikator * Anteil am Index)

Die in den Indizes integrierten Indikatoren sind ausnahmslos Prozessindikatoren, die keine Risikoadjustierung
benotigen. Erst auf Indexebene wird ein Referenzbereich definiert. Die Bestimmung rechnerischer Auffalligkei-
ten und somit die Einleitung des Strukturierten Dialogs erfolgt anhand eines Index-Perzentils (5. Perzentil).
Dabei gelten die 5% der Einrichtungen mit den geringsten Prozentwerten im Index, d.h. den schlechtesten Er-
gebnissen, als rechnerisch aufféllig. Der Index ,,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante Einrichtun-
gen“ wird - zumindest im ersten Jahr - in den Strata ambulant operierende Krankenhauser und ambulant ope-
rierende Praxen getrennt ausgewertet und bewertet. Nach dem Vorliegen der ersten empirischen Daten dieses
Index soll dann erneut gepriift werden, ob es sinnvoll ist, die Bewertung beider Strata zusammenzulegen (rech-
nerische Auffalligkeit liber beide Strata hinweg). Im Index ,Hygiene- und Infektionsmanagement - stationare
Einrichtungen® werden somit ca. 65 Krankenhdusern und im Index ,Hygiene- und Infektionsmanagement -
ambulante Einrichtungen® ca. 65 ambulant operierende Krankenhauser und ca. 500 ambulant operierende
Praxen rechnerisch auffallig werden und in den Strukturierten Dialog eingehen.

Den Leistungserbringern wird neben ihrem Ergebnis im Index ein Benchmark auch auf Indikatorebene in Form
der Bundes- bzw. Landesdurchschnitts- bzw. der Medianwerte zurlickgespiegelt werden.

8.2.2. Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung insbesondere der Ergebnisindikatoren bildet die Grundlage fiir einen gerechten
Leistungserbringervergleich und damit einhergehend fiir die Akzeptanz eines Qualitatssicherungsverfahrens.
Im QS-Verfahren Vermeidung nosokomiale Infektionen: Postoperative Wundinfektionen ist eine Risikoadjustie-
rung fiir die ratenbasierten Ergebnisindikatoren mit der ID 01_a und 02_a erforderlich, wahrend die Sentinel-
Event-Indikatoren mit der ID 03 und 05_A keiner weiteren Risikoadjustierung bedirfen.

In den Indikatoren mit der ID 01_a und 02_a wird die Risikoadjustierung mittels multipler logistischer Regres-
sionen, ggf. in Form einer hierarchischen Modellierung durchgefiihrt. Hierbei ist fiir drei Risikodimensionen zu
adjustieren:

1. Patientenbezogene Risikofaktoren
2. Eingriffsarten
3. Follow-up

Bei den patientenbezogenen Risikofaktoren spielt die Komorbiditat eine groBe Rolle. Ausgehend von dem ge-
brauchlichen Elixhauser-Komorbiditatsindex (van Walraven et al. 2009; Quan et al. 2005; Elixhauser et al.
1998) (siehe Anhang D.4), der bislang zwar fiir Sterblichkeit und Krankenhausverweildauer, nicht aber fiir das
Auftreten von Wundinfektionen validiert ist, soll ein neues Komorbiditatsmodell anhand empirischer Daten
dieses QS-Verfahrens entwickelt werden. Im Bereich der Unfallchirurgie ist dariiber hinaus der kodierte Weich-
teilschaden (Grad 1-3), der per definitionem eine Aussage zum Kontaminierungsgrad der Wunde enthalt
(Tscherne et al. 1982) als moglicher Risikofaktor zu tiberpriifen. Weitere in die Analyse einzubeziehende liber-
greifende Risikofaktoren sind Alter, Geschlecht und Aufnahmegrund (elektiv/Notfall) und die praoperative Ver-
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weildauer (siehe Indikatorenset 1.1). Die Adjustierung nach Eingriffsart deckt Risiken durch eingriffsspezifische
Gewebetraumatisierungen, durch eine interne Wundinfektion (liber den er6ffneten Darm) oder durch eine ein-
griffstypische lange Operationsdauer ab. Da nicht alle Patienten im Dokumentationsjahr das Soll-Follow-up (1
Jahr fir Implantat-Operationen, 30 Tage flir Nicht-Implantat-Operationen) abschlieBen, ist fir ein unvollstandi-
ges Follow-up ebenfalls zu adjustieren. Letzteres kommt auch bei Abbruch des Follow-up infolge eines zweiten
Tracer-Eingriffs oder Tod zum Tragen.

Viele Studien haben sich mit Risikofaktoren fiir postoperative Wundinfektionen nach einzelnen Operationen
befasst. Es liegen aber kaum Risikomodelle vor, die OP-Arten-iibergreifend anwendbar sind. Die meisten
Surveillance-Systeme fiir Wundinfektionen nach stationaren Eingriffen, u.a. auch das OP-KISS (NRZ 2012c),
fuihren eine Risikoadjustierung in Form einer Stratifizierung nach den vier Risikoklassen des NNIS durch. Sie
konnen als internationaler Standard fiir eine OP-Arten-tibergreifende Klassifizierung des Wundinfektionsrisikos
gelten. Fiir drei Kriterien wird jeweils ein Punkt vergeben:

= QOP-Dauer liber dem OP-spezifischen 75. Perzentil
= Wundkontaminationsklasse 3 (kontaminiert) oder 4 (septisch) sowie
= ASA-Score 3 oder 4

Die Summenpunktzahl eines Falls ergibt die Einstufung in die Risikoklassen 0, 1, 2, 3 nach NISS.

Die NNIS-Risikoklassifizierung ist auf das vorgeschlagene QS-Verfahren jedoch nicht anwendbar, da liber So-
zialdaten bei den Krankenkassen weder die fallbezogene Operationsdauer noch die praoperative ASA-
Einstufung erhoben werden konnen. Zudem werden in dem vorliegenden Verfahren septische Eingriffe (Konta-
minationsklasse 4) ganz ausgeschlossen, da eine postoperative Wundinfektion in einem bereits praoperativ
infizierten OP-Gebiet nicht dem Leistungserbinger angelastet werden kann. Angesichts mehrerer Millionen
einzuschlieBender Patienten mit Tracer-Eingriffen erscheint eine Erhebung dieser Daten uber eine fallbezogene
QS-Dokumentation vollig unrealistisch. In der oben skizzierten Risikoadjustierung liber Sozialdaten bei den
Krankenkassen wird der kodierte Weichteilschaden als Surrogat der praoperativen Kontamination des OP-
Gebiets verwendet. Durch den mittels ICD-Kodes erhebbaren Elixhauser Komorbiditatsindex mit seinen 30
eingeschlossenen Krankheitsgruppen verspricht sich das AQUA-Institut eine bessere Abbildung des
Komorbiditatsrisikos als es die grobe ASA-Einstufung darstellt.

Auch wenn die Risikoklassifizierung nach NISS international weit verbreitet ist, muss sie nach den Ergebnissen
eines aktuellen HTA-Berichts (Gibbons et al. 2011) als nur maBig befriedigend gelten. Dort wird resiimiert:

The research literature does not allow a set of surgery-specific or generic risk factors to be de-
fined.

In surgery-specific multivariable risk-adjusted models associations between components of
the NNIS risk index and odds of SSI varied quantitatively and qualitatively for different surgical
procedures.

The review of surgical site infections detected by postdischarge surveillance demonstrated
that a significant proportion of surgical site infections develop after discharge and that the
need to include postdischarge surveillance is an important consideration [...].

Das AQUA-Institut halt es daher fiir sinnvoll und erfolgversprechend, anhand eines Datenpools von mehreren
Millionen Patienten und unter Einbeziehung gesicherter Follow-up-Erfassungen ein neues Risikomodell zu ent-
wickeln. Nur die aufwandsarme Erfassung tber die Spezifikation der Sozialdaten bei den Krankenkassen ermog-
licht eine solche richtungsweisende Entwicklungsarbeit.
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8.2.3. Datenfluss

Im vorgeschlagenen QS-Verfahren kann der Datenfluss in zwei Teile unterteilt werden:

= Der anterograde Datenfluss von den Leistungserbringern und Krankenkassen zur Bundesauswertungsstelle
und
= derretrograde Datenriickfluss von der Bundesauswertungsstelle zu den Leistungserbringern.

Daten der Qualitatssicherung

Fiir die Daten, die Uber die einrichtungsbezogene und die fallbezogene QS-Dokumentation erhoben werden,
verlaufen die Datenfliisse wie in der Qesii-RL beschrieben (siehe Abbildung ,Serielles Datenflussmodell* in
Anlage zu Teil 1 der Qesi-RL). Fir beide Datenarten erfolgt in der Datenannahme die Pseudonymisierung der
Leistungserbringer. Nur die fallbezogene QS-Dokumentation bedarf einer Pseudonymisierung der Patienten in
derVertrauensstelle. Um die Datenerfassung in der Bundesauswertungsstelle zu erleichtern, schlagt das AQUA-
Institut vor, einen verpflichtenden halbjahrlichen Datenexport der Leistungserbringer vorzusehen. Die Daten
eines abgeschlossenen Erhebungsjahres liegen der Bundesauswertungsstelle im Verlauf des ersten Quartals
des Folgejahres vor und kdnnen dann ausgewertet werden.

Fur die Wundinfektionsindikatoren werden zusatzlich auch Sozialdaten bei den Krankenkassen abgefragt und
ausgewertet. Fiir diese wird der Datenfluss in den Arbeitsgruppen des G-BA diskutiert. Eine Richtlinie fiir die
Erhebung der Sozialdaten bei den Krankenkassen ist noch nicht fertiggestellt, sodass hier noch nicht auf Ein-
zelheiten dieses Datenweges eingegangen werden kann. Nach den aktuellen Informationen des AQUA-Instituts
sind die Sozialdaten bei den Krankenkassen in Quartalsdatenpaketen angelegt. Um die Bearbeitung in der Bun-
desauswertungsstelle zu erleichtern, schlagt das AQUA-Institut einen quartalsweisen Export der Sozialdaten bei
den Krankenkassen vor. Nach aktuellem Kenntnisstand des AQUA-Instituts werden die Abrechnungsdaten der
Vertragsarzte quartalsweise mit einer Latenz von ca. 6 Monaten an die Krankenkassen weitergereicht. Dies
wiirde bedeuten, dass die fiir das QS-Verfahren bendtigten Sozialdaten bei den Krankenkassen eines Erhe-
bungsjahres erst im lll. Quartal des Folgejahres komplett bei der Bundesauswertungsstelle vorliegen kdnnen.
Dies hatte erhebliche zeitliche Auswirkungen auf die Auswertung und Berichterstattung der Bundesauswer-
tungsstelle. Das AQUA-Institut empfiehlt daher zu priifen, inwieweit die Zusammenfiihrung der ambulanten mit
den stationaren Sozialdaten bei den Krankenkassen beschleunigt werden kann. Im Detail ungeklart ist auch der
Datenfluss von Sozialdaten selektivvertraglicher ambulanter oder stationarer Leistungsfalle; er sollte aber
grundsatzlich dem Datenfluss kollektivvertraglicher, stationarer Leistungsfalle entsprechen. Derzeit sind nur
Sozialdaten der gesetzlich Versicherten fiir die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung verfligbar. Regelun-
gen fiir die Einbeziehung privatversicherter Patienten stehen noch aus. Die Datenfliisse sind zum gegebenen
Zeitpunkt anzupassen.

Riickmeldeberichte

Beim Datenrickfluss werden die Auswertungen und Riickmeldeberichte von der Bundesauswertungsstelle iiber
die Landesarbeitsgemeinschaften und ihre Datenannahmestellen an die Leistungserbringer zurlickgespiegelt.
Die Ubermittlung der Auswertungen und Riickmeldeberichte erfolgt entsprechend der Qesii-RL. In den Berich-
ten werden den Leistungserbringern die jeweiligen Ergebnisse in einem Benchmark bezogen auf das jeweilige
Landesergebnis dargestellt. Die Bundesergebnisse werden als zusatzlicher Benchmark von der Bundesauswer-
tungsstelle veroffentlicht.

Fir die Riickspiegelung der QS-Ergebnisse sind die im Folgenden aufgefiihrten Besonderheiten zu beachten. Bei
den Riickmeldeberichten missen im Bereich der Wundinfektionsindikatoren ambulante und stationare Opera-
teure einerseits und die die Wundinfektion diagnostizierenden Einrichtungen andererseits unterschieden wer-
den. Einrichtungen, die ambulante oder stationare Tracer-Eingriffe durchgefiihrt haben, bekommen als verant-
wortliche Einrichtungen eine vollstandige Auswertung inklusive der klinischen Angaben fiir ihre Patienten aus
den Datensatzen der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen“ (Diagnose einer Wundinfektion, Aufnahmeda-
tum, Wundinfektionstiefe und Durchfiihrung der mikrobiologischen Untersuchung) jedoch exklusiv der Nennung
der stationaren Einrichtung, die diesen Datensatz iibermittelt hat. Dem Krankenhaus, das den Datensatz in der
Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen erstellt hat, aber nicht den Tracer-Eingriff durchfiihrte, werden aus
datenschutzrechtlichen Griinden keine Informationen zu Tracer-Eingriffen, die der Patient in anderen Einrich-
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tungen erhalten hat zuriickgemeldet. Da §18 (1) 1 Qesu-RL jedoch eine Riickmeldung zu den libermittelten
Daten fordert, ist in diesen Fallen ein Riickmeldebericht vorgesehen, der nur Aussagen zu den in der Einrichtung
diagnostizierten Wundinfektionen, nicht aber zu vorangegangenen externen Tracer-Eingriffen enthalt.

Die Riickmeldeberichte umfassen somit folgende Informationen:

Ambulante Einrichtungen
= Angaben zu Anzahl und Art der durchgefiihrten Tracer-Eingriffe sowie zum Anteil des abgelaufenen Soll-
Follow-up ihrer Patienten mit Tracer-Eingriffen

= Auswertungen der Indikatoren zu allen stationar behandelten postoperativen Wundinfektionen jener Patien-
ten, bei denen sie den ambulanten Tracer-Eingriff durchgefiihrt haben.

= Auswertungen der Indikatoren der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation (,Handedesinfektionsmittel-
verbauch in ambulanten Einrichtungen®, Index ,Hygiene- und Infektionsmanagement in ambulanten Einrich-
tungen®)

Stationéare Einrichtungen
= Angaben zu Anzahl und Art der durchgefiihrten Tracer-Eingriffe sowie zum Anteil des abgelaufenen Soll-
Follow-up ihrer Patienten mit Tracer-Eingriffen

= Auswertungen zu allen stationar behandelten postoperativen Wundinfektionen jener Patienten, bei denen sie
den stationaren Tracer-Eingriff durchgefiihrt haben. Die rohen Wundinfektionsraten werden dabei differen-
ziert nach Inhouse- und Gesamt (Inhouse+Follow-up)-Wundinfektionsraten bzw. -Sentinel-Events darge-
stellt. Die risikoadjustierte Auswertung (O/E) erfolgt jedoch nur fiir die Gesamtrate.

= Angaben zur Wundinfektionsdiagnose aller Patienten dieser Einrichtung aus der Stichprobe ,Postoperative
Wundinfektionen (z.B. Haufigkeit der mikrobiologischen Untersuchung). Daten externer Tracer-Eingriffe
werden nicht riickgemeldet.

= Auswertungen der zutreffenden Indikatoren der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation (Handedesinfek-
tionsmittelverbrauch auf Intensivstationen, Handedesinfektionsmittelverbrauch auf Allgemeinstationen, In-
dex ,Hygiene- und Infektionsmanagement in stationaren Einrichtungen®)

Fiir den Strukturierten Dialog ist die in §14 (3) 3 Qesu-RL genannte Anforderung essenziell: ,,Gemeinsam mit
den Qualitatssicherungsdaten wird eine von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern fiir den
Dokumentationszeitraum und die Patientin oder den Patienten eindeutig generierte Fallnummer geliefert, die
nurihnen die Re-ldentifikation der Patientin oder des Patienten in Riickmeldeberichten ermaoglicht.“ Nach dem
aktuellen Kenntnisstand des AQUA-Instituts liegen derartige Fallnummern in den Praxen (PVS) haufig nicht vor,
zumindest gehen praxisinterne Fallnummern - im Unterschied zu den internen Krankenhaus-Fallnummern -
bislang nicht in die ambulanten Teildatensatze der Sozialdaten bei den Krankenkassen ein. Sofern eine Uber-
mittlung von Fallnummern nicht moglich ist, muss im Auswertungskonzept in anderer Weise die Bereitstellung
der flr eine Beurteilung von Auffalligkeiten notwendigen Informationen vorgesehen werden (z.B. fallweise Ab-
bildung der vorhandenen klinischen Informationen als Grundlage der Beurteilung).

8.2.4. Solistatistik

Eine Sollstatistik ist fiir jedes Instrument der Datenerhebung einzeln mit Blick auf die jeweils spezifischen QS-
Filter anzuwenden: Somit ergeben sich zwei (Teil-)Sollstatistiken fiir die Krankenkassen (siehe Abschnitt 7.1.2),
zwei (Teil-)Sollstatistiken flir die stationaren Leistungserbringer (siehe Abschnitt 7.2.2 und 7.2.3) und eine Soll-
statistik fiir die ambulanten Leistungserbringer (siehe Abschnitt 7.3.2). Im Rahmen der Qesu-RL miissen zu
einem spateren Zeitpunkt die jeweils geforderten Erfiillungsgrade der Sollstatistiken und die ggf. daran gekop-
pelten Sanktionen durch den G-BA definiert werden.
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8.3. Instrumente der Qualitatsforderung

Die Entwicklung des vorliegenden Verfahrens ist darauf ausgelegt, dass die in der Qesu-RL verankerten Instru-
mente der Qualitatsforderung genutzt werden konnen. In §17 der Qesi-RL ist die Bewertung der Auffalligkeiten
und Durchfiihrung von QualitatssicherungsmaBnahmen in der einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Quali-
tatssicherung geregelt. Als Verfahrensart wird ein landerbezogenes QS-Verfahren empfohlen (siehe Abschnitt
8.1.2), sodass nach §17 Abs. 1 Qesi-RL die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) die Gesamtverantwortung fir
die Durchfiihrung qualitatsverbessernder MaBnahmen gegeniiber dem G-BA tragen.

Es wird in einem ersten Schritt empfohlen, die folgenden in §17 Abs. 2 Qesii-RL genannten regelhaften MaB-
nahmen des Strukturierten Dialogs durchzufiihren:

= Anforderung einer schriftlichen Stellungnahme
= Durchfiihrung von Gesprachen
= Begehungen

Grundsatzlich ist bei jeder rechnerischen Auffalligkeit in einem der sieben einzeln bewerteten Qualitatsindikato-
ren und der beiden Indizes ein Strukturierter Dialog zu fiihren. Um eine ungefahre Vorstellung davon zu haben,
mit welchem Aufwand im Strukturierten Dialog zu rechnen ist, konnen folgenden Annahmen beispielhaft getrof-
fen werden:

= Inden Indikatoren 01_a, 02_a, 03, 19 und 20 fiir stationare Einrichtungen sind die Perzentil-Referenzwerte
so definiert, dass die schlechtesten 5 % der ca. 1.300 teilnehmenden Krankenhauser rechnerisch auffallig
werden (65 Einrichtungen). In dem Sentinel-Event-Indikator mit der ID 03 kann keine angemessene Vorab-
schatzung der Anzahl der rechnerisch auffalligen Einrichtungen erfolgen. Da durchaus anzunehmen ist, dass
die Sentinel-Events gewisse Haufungen in einzelnen Einrichtungen aufweisen werden, geht das AQUA-
Institut jedoch davon aus, dass die Anzahl der rechnerisch auffalligen Einrichtungen in diesen Indikatoren in
einem flr die Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs unproblematischen Bereich bleiben wird. Konkrete
Aussagen zur Verteilung der rechnerischen Auffalligkeiten im Indikator mit der ID 03 kann erst nach der ers-
ten Zwischenauswertung des Regelbetriebs (erster verpflichtender Datenexport nach 6 Monaten (siehe Ab-
schnitt 8.4) getroffen werden.
Im Index 1,,Hygiene- und Infektionsmanagement -stationare Einrichtungen® werden stationare Einrichtun-
gen rechnerisch auffallig, deren Ergebnis unterhalb des 5. Perzentils liegt (ungefahr 65 Krankenhauser).

= In dem auf ambulante Einrichtungen angewandten Indikator mit der ID 21 definiert der Perzentil-
Referenzwert, dass die schlechtesten 5 % der ca. 10.000 eingeschlossenen Vertragsarzte (500 Einrichtun-
gen) sowie der 1.300 teilnehmenden Krankenhauser rechnerisch auffallig werden (65 Einrichtungen). Im
Sentinel-Event-Indikator mit der ID 03 kann auch fiir ambulante Einrichtungen keine angemessene Vorab-
schatzung der Anzahl der rechnerisch auffalligen Einrichtungen erfolgen (s. o.).
Im Index 2 ,Hygiene- und Infektionsmanagement -ambulante Einrichtungen® werden durch eine Berech-
nung des 5. Perzentils ungefahr 500 ambulant operierende Vertragsarzte und 65 ambulant operierende
Krankenh&user rechnerisch auffallig.

In einem weiteren Schritt empfiehlt das AQUA-Institut nach rechnerischen Mehrfachauffalligkeiten vermehrt
Begehungen durchzufiihren, um das hygienische Handeln und die patientenbezogenen Prozesse in den einzel-
nen Einrichtungen noch eingehender einschatzen und beurteilen zu konnen. Diese Begehungen dienen einer
differenzierten Beurteilung der Einrichtung und ggf. einer stichprobenartigen Validierung der in der Einrich-
tungsbefragung gemachten Angaben (Selbstauskiinfte der Leistungserbringer). Um den Best-Practice-Ansatz in
der Qualitatsforderung zu starken, kdnnten auch einige derartige Begehungen inklusive Validierungen in Einrich-
tungen mit besonders guten QS-Ergebnissen durchgefiihrt werden.
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8.4. Schritte bis zum Regelbetrieb

Erfahrungsgemas sind mit der Implementierung eines neuen QS-Verfahrens Anlaufschwierigkeiten verbunden.
Besonders die Erhebung der fiir die Abbildung der Qualitatsindikatoren notwendigen Daten ist hiervon betrof-
fen. Fir die weitere Implementierung des Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wund-
infektionen sollen zwei Arten von Erhebungsinstrumenten etabliert werden: QS-Dokumentationen (Erhebungen
durch Einrichtungen) und Sozialdaten bei den Krankenkassen.

Bezogen auf OS-Dokumentationen sind Anlaufschwierigkeiten dadurch zu erwarten, dass Einrichtungen die
geforderten Dokumentationssysteme etablieren und die Dokumentation in ihren Arbeitsablauf integrieren mus-
sen. Um die Schwierigkeiten zu minimieren, ist das Ziel, friihzeitig eine moglichst fehlerfreie und gut in die Ab-
laufe der Einrichtungen integrierbare Spezifikation zu erstellen.

Demgegeniiber sind hinsichtlich des Erhebungsinstrumentes Sozialdaten bei den Krankenkassen inhaltliche
Fragen zu klaren (grundlegende noch bestehende Fragen zu diesem Erhebungsinstrument - beispielsweise zu
den Datenfliissen - werden gegenwartig in anderen Projekten bearbeitet).

Im Folgenden wird aufgefiihrt, welche Moglichkeiten der Erprobung empfohlen werden und welche offenen
Regelungsbereiche bestehen. Auf Basis dieser Uberlegungen wird ein méglicher Ablaufplan fiir die Implemen-
tierung eines OS-Verfahrens erstellt.

8.4.1. Moglichkeiten der Erprobung

Vor dem Regelbetrieb des QS-Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postoperative Wundinfektionen
sollten sowohl die fallbezogene als auch die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation einer gemeinsamen
Machbarkeitspriifung unterzogen werden. Fiir das Erhebungsinstrument der Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen sollte eine gesonderte empirische Priifung anhand von Echtdaten erfolgen.

EDV-technische Aufbereitung und Machbarkeitspriifung

Ziel der EDV-technischen Aufbereitung und Machbarkeitspriifung ist die Erstellung, Abstimmung und prototypi-
sche Erprobung einer Spezifikation fiir die QS-Dokumentation. Das Projekt dient einerseits der friihzeitigen
Einbindung von Softwareanbietern fiir QS-Dokumentationssysteme, um deren Erfahrungen mit der Implemen-
tierung solcher Systeme zu nutzen. Darliber hinaus soll anhand prototypischer Dokumentationssysteme die
Umsetzbarkeit der Erhebungen mit ausgewahlten Einrichtungen beurteilt werden. Dieser Teil der Machbarkeits-
priifung soll mit etwa sechs freiwilligen Teilnehmern (drei ambulante und drei stationare Einrichtungen) anhand
der Dokumentation von Testfallen in Softwareprototypen umgesetzt werden. Die Ergebnisse hierzu werden
mittels eines strukturierten Interviewleitfadens festgehalten. Es sollen so Aussagen zur technischen Funktiona-
litat und zur Praktikabilitat der informationstechnisch aufbereiteten Erhebungsinstrumente gepriift werden, um
grundsatzliche Aussagen zu ihrer Umsetzbarkeit treffen zu konnen.

Dementsprechend zielt die Machbarkeitspriifung besonders auf

= die Identifizierung von

— Problemen in der Handhabung der Erhebungsinstrumente,
- technischen Problemen und
- Fehlern in der Datenerfassung sowie

= eine Abschatzung der Durchfihrbarkeit der entwickelten Qualitatsindikatoren.

Der Zeitbedarf fiir die EDV-technische Aufbereitung betragt 12 Wochen, um auch Abstimmungen mit Software-
anbietern umsetzen zu konnen. Der Zeitraum fiir die Umsetzung der Machbarkeitspriifung (Vor-Ort-Besuche in
den teilnehmenden Einrichtungen) betragt ebenfalls 12 Wochen. Zwischen EDV-technischer Aufbereitung und
Machbarkeitsprifung sollten drei Monate Zeit fur die Umsetzung der Software-Prototypen eingeplant werden.
Insgesamt ist so mit einem Zeitraum von neun Monaten zu rechnen.
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Machbarkeitspriifung der fallbezogenen QS-Dokumentation

Die Machbarkeitspriifung der fallbezogenen QS-Dokumentation schlieBt nur stationare Einrichtungen ein (siehe
Abschnitt 7.2). Es ist zu priifen, ob die angeforderten Informationen durch den Leistungserbringer dokumentiert
werden konnen (z.B. Anwendung der CDC-Definitionen). Erganzend konnen Riickmeldungen der teilnehmenden
Leistungserbringer zur definierten Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen (siehe Abschnitt 7.2.2) einge-
holt werden.

Machbarkeitspriifung der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation

Die Machbarkeitspriifung der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation schlieBt sowohl ambulante als auch
stationare Einrichtungen mit ein. Bezogen auf die jahrliche Einrichtungsbefragung soll ermittelt werden, ob die
angeforderten Daten in aggregierter Form in den Einrichtungen vorliegen oder anderenfalls ohne Schwierigkei-
ten und mit angemessenem Aufwand erhoben werden konnen.

Empirische Priifung der Umsetzbarkeit bestehender Indikatoren auf Basis von Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Die Erhebung der Wundinfektionsraten schlieBt im vorliegenden QS-Verfahren eine Nutzung von Sozialdaten
bei den Krankenkassen ein. Da zum Zeitpunkt der Berichterstellung noch keine Sozialdaten vorlagen, empfiehlt
das AQUA-Institut, vor dem Regelbetrieb eine umfassende empirische Priifung anhand von Sozialdaten bei den
Krankenkassen im Hinblick auf Haufigkeiten, StichprobengroBe, Zusatzbedingungen und Mehrfach-Tracer-
Eingriffe durchzufiihren. Hierunter fallen folgende Aspekte:

= Anzahl der eingeschlossenen Einrichtungen und Falle fiir die Stichproben ,Tracer-Eingriffe I, ,Tracer-
Eingriffe [1“ und ,,Postoperative Wundinfektionen®

= Verteilung derTracer-Eingriffe tUber die Einrichtungen

= Verteilung derTracer-Eingriffe Uber die Sektoren (stationar, ambulant in Praxis und ambulant am Kranken-
haus)

= Priifung der Konsistenz fachgebietsbezogener und fachabteilungsbezogener Tracer-Eingriffe
= Zeitliche Staffelung der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen“ mit Bezug auf das Follow-up

= Haufigkeit und Art des sukzessiven Auftretens von Tracer-Eingriffen (d.h. weiterer Tracer-Eingriff im Follow-
up-Zeitraum des ersten Tracer-Eingriffs)

= Haufigkeit eines vorzeitigen Abbruchs des Follow-up nach Implantatoperationen aufgrund einer Materialent-
fernung oder Implantatexplantation

= Priifung der Moglichkeit, einen unvollstandigen Follow-up mittels Life-Table-Analyse auszuwerten.

= Vergleich der Seitenlokalisationen der Wundinfektionsdiagnosen mit der Seitenlokalisation derTracer-
Eingriffe

= Haufigkeit und Verteilung der Keimkodierungen (inkl. Multiresistenter Keime) bei Wundinfektionsdiagnosen

= Haufigkeit des Eintretens der Zusatzbedingungen fiir Ein- und Ausschliisse

= Haufigkeit des Eintretens eines Ausschlusskriteriums im Follow-up

= Widerspriiche oder Liicken in den relevanten Kodierungen

Ziel der Prifung ist es, das reale Kodierverhalten festzustellen, Wechselbeziehungen zwischen Kodes zu ermit-
teln, eine Bestétigung der Abschatzungen zur Anzahl eingeschlossener Einrichtungen und Falle /Eingriffe zu
erhalten und damit die Stichproben ,,Postoperative Wundinfektionen®, ,Tracer-Eingriffe 1“ und ,,Tracer-Eingriffe
11“zu adjustieren.

Erprobung mit Echtdaten in einer fiir den Regelbetrieb vorgesehenen Umgebung

Im Rahmen eines Probebetriebs - so wie er gemaB Methodenpapier des AQUA-Instituts (optional) vorgesehen
ist - sollten nach informationstechnischer Aufbereitung und Durchfiihrung der Machbarkeitspriifung sowie der
gesonderten empirischen Priifung anhand von Sozialdaten bei den Krankenkassen die weiteren Voraussetzun-
gen und Moglichkeiten fiir die erfolgreiche Umsetzung des QS-Verfahrens in den Regelbetrieb geschaffen wer-
den. Dabei sollte auch ermittelt werden, ob die erhobenen fallbezogenen Daten iiber PID verkntpfbar und fiir
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die Durchfiihrung der Qualitatssicherung aussagekraftig sind. Daneben sollten die Weiterleitung und die Aus-
wertung der Daten sowie die Erstellung und Versendung von Riickmeldeberichten im Fokus der Erprobung ste-
hen.

Die bisherige Erfahrung mit Probebetrieben zeigt jedoch, dass Schwierigkeiten bei der Rekrutierung freiwilliger
Teilnehmer (Krankenhauser, Datenannahmestellen, Softwarehersteller) bestehen, und dass Probebetriebe auf-
grund der geringen Teilnehmerzahl und der kurzen Dauer nicht zwangslaufig ausreichende Informationen bieten,
die nahere Riickschliisse auf die Fragestellung zulassen. Da der Tracer-Eingriff und die Diagnose der spater
auftretenden Wundinfektionen oftmals nicht in derselben Einrichtung erfolgen, muss ein Probebetrieb alle
Einrichtungen einer Region erfassen, um eine entsprechende Datenverkniipfung zu ermoglichen. Aufgrund der
Seltenheit der Wundinfektionen (ca. 1%) ist diese Region zudem ausreichend groB zu fassen. Einzelne, isoliert
teilnehmende Einrichtungen ermdoglichen daher keine sinnvolle Erprobung. Aus all den genannten Griinden
empfiehlt das AQUA-Institut, fiir das vorliegende QS-Verfahren keinen Probebetrieb analog friiherer Verfah-
rensentwicklungen durchzufiihren.

Stattdessen empfiehlt das AQUA-Institut eine verpflichtende Erprobung aller drei Erhebungsinstrumente mit
Echtdaten in einer fiir den Regelbetrieb vorgesehenen Umgebung. Aus den oben genannten Griinden sollte
diese Erprobung mindestens ein groBeres Bundesland umfassen und ein volles Erfassungsjahr andauern.

Darliber hinaus empfiehlt das AQUA-Institut einen verpflichtenden Datenexport der fallbezogenen QS-
Dokumentation (Ubermittlung iiber die Datenannahmestellen und die Vertrauensstelle an die Bundesauswer-
tungsstelle) am Ende des ersten Halbjahres in der Erprobungsphase und im Regelbetrieb festzulegen. Diese
Halbjahresdaten sollen mit den quartalsweise {ibermittelten Sozialdaten bei den Krankenkassen'® verkniipft
werden. Fir die einrichtungsbezogene QS-Dokumentation wird lediglich eine Erhebung am Jahresende empfoh-
len. Die Erhebung einer kompletten Einrichtungsbefragung bereits nach dem ersten halben Jahr ware mit einem
unangemessen hohen Mehraufwand fiir die Leistungserbringer verbunden.

Modellierung der Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung kann erst mit Vorliegen von verkniipften Daten des Regelbetriebs (Stichproben ,Tracer-
Eingriffe 1“ und ,Postoperative Wundinfektionen) modelliert werden. Diese soll im Rahmen der Auswertung des
ersten Erfassungsjahres des Regelbetriebs durchgefiihrt und auf dasselbe Erfassungsjahr angewendet werden.
Bei einer verpflichtenden landes- oder bundesweiten Erprobung des QS-Verfahrens (s.0.) konnen ggf. schon zu
diesem Zeitpunkt erste Vorarbeiten fiir das Risikomodell erfolgen. Da fiir das erste Erfassungsjahr Referenzwer-
te in Form von Perzentilen oder Sentinel-Events gesetzt sind, kann auch der Strukturierte Dialog bereits auf
Basis des ersten Erfassungsjahres des Regelbetriebs durchgefiihrt werden.

8.4.2. Regelungsbereiche

Fir eine reibungslose Umsetzung des Qualitatssicherungsverfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen:
Postoperative Wundinfektionen bestehen nach aktuellem Zeitpunkt folgende offene Regelungsbereiche:

= Verpflichtender halbjahrlicher Datenexport fiir die fallbezogene QS-Dokumentation
Um die Dateniibermittlung und die Plausibilitatspriifung zu erleichtern, empfiehlt das AQUA-Institut, dass
der verpflichtende Datenexport der fallbezogenen QS-Dokumentation auf einen Halbjahresrhythmus umge-
stellt wird. Dabei konnen Nachlieferungen bis zum Abschlussexport des Erfassungsjahres zugelassen wer-
den.

= Spezifikation Sozialdaten bei den Krankenkassen
In Bezug auf die Sozialdaten bei den Krankenkassen sind noch konkretisierende Regelungen zu den Daten-
flissen und der allgemeinen Spezifikation bendtigter Daten erforderlich, da diese noch nicht in der derzeit
giiltigen Qesu-RL enthalten sind. Diese Grundlagen sollen im Rahmen von Pilotprojekten hergestellt werden.

'$ Die Frage, ob eine quartalsweise Dateniibermittlung durchgefiihrt werden soll, wird im Rahmen der Erarbeitung einer Spezifikation fiir die
Sozialdaten bei den Krankenkassen geklart.
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8.4.3. Moglicher Ablaufplan

Aus den Ausflihrungen in den Abschnitten 8.4.1 und 8.4.2 ergibt sich folgender Zeitplan fiir einen moglichen
Ablauf der weiteren Umsetzung:

= EDV-technische Aufbereitung und Machbarkeitspriifung sowie empirische Priifung anhand von Sozialdaten
bei den Krankenkassen (laufen parallel, jeweils 9 Monate plus notwendige Zeit zur Beauftragung und Diskus-
sion der Ergebnisse in den Gremien des G-BA)

= Ein freiwilliger Probebetrieb wie in friiheren Verfahrensentwicklungen wird aufgrund des geringen erwarte-
ten Zusatznutzens nicht empfohlen. Stattdessen empfiehlt das AQUA-Institut eine verpflichtende landes-
oder bundesweite Erprobung mit Echtdaten in einer fiir den Regelbetrieb vorgesehenen Umgebung.

= Entwicklung und Verabschiedung der themenspezifischen Bestimmungen durch den G-BA
= Regelbetrieb mit verpflichtendem Halbjahresexport beim Leistungserbringer

= Modellierung der Risikoadjustierung auf Basis der Daten des ersten Erfassungsjahres
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9. Fazit

Die Entwicklung eines sektorenibergreifenden QS-Verfahrens Vermeidung nosokomialer Infektionen: Postopera-
tive Wundinfektionen ist mit einer Reihe von Herausforderungen verbunden. Im Unterschied zu vielen anderen
QS-Verfahren ist es nicht auf eine bestimmte Prozedur oder Erkrankung fokussiert, sondern soll eine
Querschnittsaussage zu einer postoperativen Komplikationsart ermdglichen. Da das Ereignis postoperativer
Wundinfektionen in etwa 1 bis 2 % der Falle nach stationdren Operationen und in ca. 0,1 % der Falle nach ambu-
lanten Operationen zu erwarten ist (siehe Kapitel 1 und 2 sowie Abschnitt 7.1), muss eine sehr groBe Anzahl an
Eingriffen betrachtet werden, um einen validen Leistungserbringervergleich zu ermoglichen. Postoperative
Wundinfektionen stellen im Unterschied z.B. zu postoperativen Blutungen keine Friihkomplikationen dar. Viele
postoperative Wundinfektionen werden erst nach der Entlassung diagnostiziert. Die Gewahrleistung eines ada-
quaten Follow-up (nach CDC bis zu einem Jahr nach Implantat-Eingriffen) stellt daher die Achillesferse aller
Surveillance-Systeme dar. Unter diesen Vorgaben ist schlieBlich ein auf mogliche Versorgungsdefizite fokussier-
tes, flr die Leistungserbringer aufwandsarmes und im Leistungserbringervergleich faires QS-Verfahren zu ent-
wickeln.

Das entwickelte QS-Verfahren greift eine Reihe innovativer Ansatze auf, um diesen Herausforderungen zu be-
gegnen.

= Das Verfahrenskonzept sieht eine OP-Arten lbergreifende Bewertung der Wundinfektionsindikatoren vor. In
das Set derTracer-Eingriffe wurden vielfaltige Operationen aus den Fachabteilungen Frauenheilkunde und
Geburtshilfe, GefaBchirurgie, Herzchirurgie, Unfallchirurgie und Orthopadie, Urologie und Viszeralchirurgie
aufgenommen. Mit voraussichtlich 3 Millionen stationaren und ca. 2,5 Millionen ambulanten Eingriffen wird
eine Stichprobe von einem Viertel aller Operationen erfasst (siehe Abschnitt 7.1). Diese Stichprobenerhe-
bung erfolgt liber Sozialdaten bei den Krankenkassen, sodass hierfiir kein Aufwand bei den Leistungserbrin-
gern entsteht.

= Postoperative Wundinfektionen konnen nicht allein iber Diagnose-Kodes (ICD) der Sozialdaten erfasst wer-
den, da zum einen die Kodes haufig nicht spezifisch sind und zum anderen die CDC-Definition der nosoko-
mialen postoperativen Wundinfektion stets ein fallbezogenes arztliches Urteil, insbesondere auch zur Wun-
dinfektionstiefe, fordert. Da jedoch auch ein Follow-up mittels QS-Dokumentation bei mehreren Millionen
Tracer-Eingriffen unrealistisch ist, um schlieBlich in ca. 1% der Falle Patienten mit Wundinfektionen zu identi-
fizieren, hat das AQUA-Institut ein Erhebungsmodell aus getrennten Stichproben entwickelt, aus denen eine
Schnittmenge gebildet wird. Die Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen® umfasst wenige hunderttau-
send Patienten, die aufgrund der ICD- und OPS-Kodierungen einen Verdacht auf das Vorliegen einer Wundin-
fektion aufweisen. Nur fiir diese Patienten wird eine knappe QS-Dokumentation beim Leistungserbringer
ausgelost, die nach der klinischen Bestatigung einer postoperativen Wundinfektion, der Wundinfektionstiefe
und der Durchfiihrung einer mikrobiologischen Untersuchung fragt. Uber das PID-Verfahren kénnen die Da-
tensatze der Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen“ aus der QS-Dokumentation mit der Stichprobe
s1racer-Eingriffe | aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen verknipft werden. In der Schnittmenge bei-
der Stichproben lassen sich dann jene Patienten identifizieren, die innerhalb des vorgesehenen Follow-up
eine Wundinfektion nach einem Tracer-Eingriff erlitten haben.

= Die Stichprobe ,,Postoperative Wundinfektionen“ wird nur an stationaren Patienten erhoben, da nur im stati-
onaren Bereich mit einer ausreichenden Kodierqualitat fiir die QS-Auslosung zu rechnen ist. Das entwickelte
Verfahren fokussiert daher auf stationar behandelte Wundinfektionen nach ambulanten oder stationaren
Eingriffen. Diese stellen ohnehin die patientenrelevanteren Endpunkte dar. Insbesondere tiefe Wundinfekti-
onen bedirfen in der Regel einer stationaren Therapie (z.B. als stationdare Wiederaufnahme nach stationa-
rem Tracer-Eingriff oder stationarer Erstaufnahme nach ambulantem Tracer-Eingriff).

= Aussagen uber eine Vielzahl relevanter Prozesse des Hygiene- und Infektionsmanagements werden in an-
gemessener Weise falllibergreifend mit einer einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation erfasst. Dieser Fra-
gebogen soll nur einmal im Jahr von allen einbezogenen, operierenden Leistungserbringern (ca. 1.300 Kran-
kenhauser und 10.000 Vertragsarzte) ausgefiillt werden und stellt damit einen zumutbaren Aufwand dar. Ei-
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ne besondere Bedeutung im Rahmen der vielfaltigen MaBnahmen zum Hygiene- und Infektionsmanagement
der Einrichtungen erhilt die Handedesinfektion. Zusatzlich wurden erstmals Indikatoren zur Uberpriifung der
Compliance von Hygieneregeln und Leitlinien sowie zur Verzahnung des internen Qualitatsmanagements mit
der externen Qualitatssicherung entwickelt.

= Die Indikatoren des Handedesinfektionsmittelverbauchs werden einzeln bewertet, wahrend alle anderen
Indikatoren (siehe Abschnitt 8.3) der Einrichtungsbefragung in zwei Indizes ,,Hygiene- und Infektionsmana-
gement - stationdre Einrichtungen,, und ,Hygiene- und Infektionsmanagement - ambulante Einrichtungen®
zusammengefasst werden. Durch die Indexbildung soll die integrative Betrachtung und Bewertung der rele-
vanten Hygieneprozesse gefordert werden. Dariiber hinaus verbessert die Indexbildung die Diskrimination
im Leistungserbringervergleich und reduziert den Aufwand im Strukturierten Dialog.

Um die einleitend skizzierten Probleme zu bewaltigen, werden im QS-Verfahren einige Einschrankungen akzep-
tiert:

= Im Rahmen von PID-Verfahren stehen derzeit nur Daten von gesetzlich Versicherten fiir die sektoreniber-
greifende Qualitatssicherung zur Verfligung. Privatpatienten konnen daher noch nicht in das vorliegende QS-
Verfahren einbezogen werden. Eine spatere Einbeziehung ist verfahrenstechnisch jedoch problemlos mog-
lich. Die Indikatoren der Einrichtungsbefragung werden dagegen von Beginn an auf die Grundgesamtheit der
gesetzlich und privat Versicherten bezogen.

= Sozialdaten bei den Krankenkassen stellen ein zentrales Erhebungsinstrument in dem vorgelegten sekto-
renubergreifenden QS-Verfahren dar. Wichtige Details werden jedoch noch in den Gremien des G-BA disku-
tiert und bedirfen der Regelung in spezifischen Richtlinien. Die Verfahrensentwicklung hat sich daher an der
Systematik der Deutschen Kodierrichtlinien ausgerichtet. Eine detaillierte, empirische Priifung der tatsachli-
chen Kodierpraxis anhand echter Sozialdaten ist vor Einfihrung des Regelbetriebs jedoch unbedingt zu emp-
fehlen. Eine exakte Stichprobenabschatzung und ggf. Adjustierung - unter Einbezug ambulanter Einrichtun-
gen - kann auch erst auf dieser Datenbasis erfolgen.

= Da die vollstandigen Datensatze zu den ambulanten Patienten in den Sozialdaten bei den Krankenkassen
erst im Ill. Quartal des Folgejahres fiir die sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung zur Verfligung stehen,
ergibt sich eine entsprechende Verzogerung der Auswertungen.

= Das QS-Verfahren schlieBt aufgrund der oben genannten Griinde nur stationar behandelte postoperative
Wundinfektionen ein. Damit werden eine groBe Zahl oberflachlicher, ambulant behandelter Wundinfektionen
aber auch einige tiefe, ambulant behandelbare Wundinfektionen nicht erfasst. Eine aufwandsarme Erfassung
von ambulant behandelten Wundinfektionen kann nach Ansicht des AQUA-Instituts nur Uber die Einbezie-
hung von digitalisierten Daten mikrobiologischer Labore erfolgen. Die Evaluation eines solchen Erhebungs-
instruments wurde jedoch nach Riicksprache mit dem G-BA nicht in diese Verfahrensentwicklung aufge-
nommen. Das AQUA-Institut empfiehlt eine solche Weiterentwicklung zu einem spateren Zeitpunkt.

Zusammenfassend stellt das AQUA-Institut mit diesem Bericht ein sektoreniibergreifendes Qualitatssiche-
rungsverfahren zur Diskussion, das in seiner zielgerichteten, evidenzbasierten, aufwandsarmen und praktikab-
len Ausgestaltung wesentlich zur weiteren Vermeidung nosokomialer, postoperativer Wundinfektionen beitra-
gen kann.
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Die Entwicklung dieses komplexen QS-Verfahrens hatte nicht gelingen konnen ohne das tatkraftige Engage-
ment der vielen Fachexperten im Panel. Die ausgesprochen konstruktive, interdisziplindare Zusammenarbeit
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henden Vorgaben durch Gesetze, Richtlinien und Empfehlungen zu bearbeiten. Hervorheben mdchten wir auch
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Anonymisierung

Anonymisieren ist das Verandern personenbezogener Daten derart, dass die
Einzelangaben iiber personliche oder sachliche Verhéltnisse nicht mehr oder
nur mit einem unverhaltnismaBig groBen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeits-
kraft einer bestimmten oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeordnet
werden konnen. (BDSG § 3, 6)

Antibiotic Stewardship

Bemiihen einer medizinischen Institution um Verbesserung und Sicherstellung
einer rationalen Antiinfektivaverordnungspraxis.

Darunter werden Strategien bzw. MaBnahmen verstanden, die die Qualitat der
Antiinfektivabehandlung beziiglich Auswahl, Dosierung, Applikation und An-
wendungsdauer sichern, um das beste klinische Behandlungsergebnis unter
Beachtung einer minimalen Toxizitat fiir den Patienten zu erreichen.

Antiseptik

MaBnahmen, um keimarme oder sterile Bedingungen zu erzielen.

AOP-Vertrag

Vertrag nach §115b Abs. 1 SGBV - Ambulantes Operieren und stationserset-
zende Eingriffe im Krankenhaus. Der AOP-Vertrag wurde geschlossen zwi-
schen dem GKV-Spitzenverband, der Deutschen Krankenhausgesellschaft
sowie der Kassenarztlichen Bundesvereinigung. Der Vertrag zielt darauf ab,
einheitliche Rahmenbedingungen zur Durchfiihrung ambulanter Operationen
und stationsersetzender Eingriffe im niedergelassenen Bereich und im Kran-
kenhaus zu schaffen und die Zusammenarbeit zwischen niedergelassenen
Vertragsarzten und Krankenhausern zu fordern.

Area-Indikator

Regionales und/oder geografisches Auswertungskonzept von Indikatoren. Ein
Area-Indikator wertet aggregierte Daten fiir ein definiertes Gebiet aus (z.B.
Bundesland, Kassenbezirk).

ARS

~Antibiotika-Resistenz-Surveillance®. Surveillance-System zur kontinuierlichen
Erhebung der Antibiotika-Resistenz-Daten aus Laboratorien, das sowohl den
Sektor der stationdren Versorgung als auch der ambulanten Versorgung ab-
deckt.

ART

Kommission ,Antiinfektiva, Resistenz und Therapie“ am Robert Koch-Institut.
Wurde eingerichtet, um Verhiitungs- und BekampfungsmaBnahmen zur Redu-
zierung von Antibiotika-Resistenzen und den rationalen Umgang mit Antibioti-
ka zu starken. Ihre Aufgabe ist unter anderen die Sichtung und Initiierung der
Erstellung von Empfehlungen zur Antibiotika-Therapie.

Aseptik

MaBnahmen zur Keimverminderung oder Herstellung von Keimfreiheit

Auffalligkeit, rechnerische

Das gemessene Ergebnis eines Indikators liegt auBerhalb eines vorher festge-
legten Referenzbereichs und/oder weicht im Verhaltnis zu den gemessenen
Ergebnissen anderer Einrichtungen signifikant ab.

Audit

Untersuchungsverfahren zur Bewertung hinsichtlich der Erfiillung von Anforde-
rungen und Richtlinien.

Ausldsekriterien

Algorithmus zur Auslosung der Dokumentationspflicht (QS-Filter).

Basisauswertung

Auswertung der grundlegenden Angaben zu einem Leistungsbereich (Angaben
zu Fallzahlen, Patienten, Aufenthaltsdauer, Diagnostik, Therapie usw.).

Benchmarking

Datengestiitzter Vergleich von Ergebnissen, Prozessen und Strukturen einzel-
ner Institutionen mit definierten ZielgroBen (Benchmark) bzw. mit aggregierten
Daten anderer Institutionen.

Bundesauswertungsstelle

Vom G-BA nach §137a SGBV bestimmte Stelle zur Auswertung der QS-Daten
auf Bundesebene.
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CDC

Centers for Disease Control and Prevention. Dem Gesundheitsministerium der
Vereinigten Staaten (United States Department of Health and Human Ser-
vices) unterstellte Behorde. Ihr Zweck ist der Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit, insbesondere der Bekampfung von Infektionskrankheiten.

Ihre Zustandigkeiten entsprechen damit etwa denen des Robert Koch-Instituts
in Deutschland, sind z.Z. jedoch weitergehend.

CDC-Klassifikation

Die CDC-Klassifikationen beinhalten international anerkannte Kriterien zur
Definition und Stadieneinteilung einzelner Krankheiten. Sie werden von den
»Centers for Disease Control and Prevention® (CDC) festgelegt.

Chinolone Gruppe von bakterizid wirksamen Antibiotika.
Compliance Grad der Einhaltung von Leitlinien und Empfehlungen.
Daten

~annahmestellen

Stellen, an die die Leistungserbringer die erhobenen Daten ubermitteln. Sie
prifen die iibermittelten Daten auf Plausibilitat, Vollstandigkeit und Vollzahlig-
keit (§9 Qesu-RL).

~feld

Kleinste Einheit eines Dokumentationsbogens.

~fluss

Ubermittlung der Daten der QS-Verfahren in einem festgelegten Format und
Inhalt, die vom Leistungserbringer liber eine Datenannahmestelle, Vertrauens-
stelle (nur sektoreniibergreifende PID-Verfahren) bis zur Daten-
auswertungsstelle gelangen. Die Datenfliisse sind grundsatzlich in der QSKH-
RL und der Qesi-RL des G-BA festgelegt. Einzelheiten konnen in den sektoren-
ubergreifenden themenspezifischen Bestimmungen festgelegt werden.

~quelle

hier: Der Ursprungsort, an dem Daten fiir die Qualitatssicherung generiert
oder erhoben werden, z.B. medizinische Dokumentation der Leistungserbrin-
ger, Strukturinformationen von Einrichtungen, Patientenangaben usw.

~satz

Eine zusammenhangende Menge von QS-Daten, die einem Fall (beispiels-
weise einem Patienten) zugordnet wird.

~validierungsverfahren

Verfahren zur Uberpriifung von QS-Daten einerseits auf Vollzihligkeit, Voll-
standigkeit und Plausibilitat (statistische Basispriifung), andererseits ihre
Ubereinstimmung (Konkordanz) mit einer Referenzquelle wie bspw. der Kran-
kenakte (Stichprobenverfahren mit Datenabgleich).

DART

~Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie®. Gemeinsames Programm des BMG,
BMELV und BMBF zur Uberwachung der Antibiotika-Resistenz- und Antibiotika-
Verbrauchssituation sowie zu Verhiitungs- und BekampfungsmaBnahmen zur
Reduzierung von Antibiotika-Resistenzen.

Débridement

Wundtoilette; Prozeduren zur Entfernung von abgestorbenem Gewebe aus
Wunden.

Dekolonisation

Sanierung von mit Keimen besiedelten Haut und Hautschleimhauten.

Diskriminationsfahigkeit

(Statistische) Unterscheidungsfahigkeit. Aussagekraft von Daten hinsichtlich
tatsachlich bestehender Unterschiede.

Dokumentationsqualitat

Gute der (medizinischen) QS-Dokumentation eines Leistungsbereichs, die
durch die GroBen Korrektheit (Ubereinstimmung mit den Daten der Patienten-
akte), Vollstandigkeit (einzelner Datensatze) und Vollzahligkeit (der Datensatze
insgesamt) abgebildet wird.

Drainage Medizinische Behandlungsmethode, die der Ableitung oder dem Absaugen
krankhafter oder vermehrter Korperfliussigkeiten oder von Gasen dient, um
einen Normalzustand wiederherzustellen.

DRG engl.: Diagnosis Related Groups. Diagnosebezogene Fallgruppen zur pauscha-

lierten Abrechnung stationarer Behandlungsfalle. Wesentliche Grundlage fiir
die Ermittlung einer DRG, das sogenannte Grouping, sind Diagnosen- (ICD)
und Prozeduren-Kodes (OPS).
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Einheitlicher Bewertungs-
maBstab (EBM)

Vergitungssystem fiir die Abrechnung von Leistungen im vertragsarztlichen
Bereich.

Elixhauser- Index zur Erfassung von Begleiterkrankungen (Komorbiditaten) der Patienten
Komorbiditatsindex aus kodierten Abrechnungsdaten (ICD)
ECDC European Center for Disease Prevention and Control. Das ,Europaische Zent-

rum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten“ ist eine Agentur der
Europaischen Union. Sie wurde gegriindet, um gefahrliche, sich ausbreitende
infektiose Krankheiten, wie Influenza, SARS und HIV/AIDS, zu bekampfen.

Eignung flir die einrichtungs-
bezogene offentliche Bericht-
erstattung

hier: Kategorie fiir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelverfah-
rens. Die Kategorie ,,Eignung fiir die einrichtungsbezogene offentliche Bericht-
erstattung® umfasst Giitekriterien zur Eignung eines Qualitatsindikators, aus-
reichend faire und verstandliche Qualitatsvergleiche zwischen einzelnen Ein-
richtungen zu ermdglichen, um die Ergebnisse der Offentlichkeit zur Verfiigung
zu stellen.

Einrichtungsbezogene offent-
liche Berichterstattung

Bereitstellung der Ergebnisse der Qualitdtssicherung fiir die allgemeine Offent-
lichkeit auf Ebene der einzelnen Einrichtung.

Empfehlungsgrad

auch: Empfehlungsstarke, engl.: Grade of Recommendation (GoR). Auf der
Basis von Evidenzklassen abgegebene Behandlungsempfehlung. Allgemein
werden die Grade A (,soll“), B (,,sollte“) und C (,kann®) unterschieden. Die
Grade werden von ,allgemein iiblicher medizinischer Praxis“ (GCP = ,Good
Clinical Practice) erganzt, sofern keine Evidenzklassen flir eine medizinische
Behandlung vorliegen.

endogen

hier: durch Erreger aus dem Korperinneren hervorgerufen.

Endpunkte

Vorab definierte Ziele einer Behandlung.

patientenrelevante ~

Endpunkte einer Behandlung, die aus Sicht der Patienten wesentlich sind.

Epidemiologie

Wissenschaft, die Ursachen, Folgen und Verbreitung von gesundheitsbezoge-
nen Zustanden und Ereignissen in Bevolkerungsgruppen untersucht.

Erhebungsinstrument

Spezifizierung der Art und Weise der Erhebung von Daten (fiir die externe Qua-
litatssicherung) bzw. der ErschlieBung/Nutzbarmachung von Datenquellen.
Die gegenwartig einzig etablierten Erhebungsinstrumente sind die gesonderte
QS-Dokumentation (Datenquelle: Leistungserbringer) sowie der Antrag auf
bestimmte Abrechnungsdaten der Krankenhauser (Datenquelle: InEK). Zukiinf-
tig sollen verstarkt alternative Erhebungsinstrumente (z.B. Patientenbefragun-
gen) genutzt und neue Datenquellen (Krankenkassen) erschlossen werden.

Evidenz Im Zusammenhang mit der sogenannten evidenzbasierten Medizin: empirisch
nachweisbar/beweisbar.

exogen hier: durch Erreger hervorgerufen, die von auBen in den Korper gelangen.

Exzision Chirurgische Entfernung von Gewebe aus dem Korper.

Follow-up auch: Mehrpunktmessung, Mehrzeitpunktmessung. Versorgungsleistungen,
deren Qualitat (z.B. ein Behandlungserfolg) nicht einmalig, sondern zu unter-
schiedlichen weiteren Zeitpunkten gemessen wird. Die Messungen konnen in
einem bestimmten oder auch in unterschiedlichen Sektoren (vgl. QSKH-RL)
stattfinden.

Ist-~ hier: Zum Erhebungszeitpunkt (z.B. 31.12.) abgelaufener Anteil des Soll-Follow-
up.

Soll-~ hier: das vorgesehene Follow-up nach CDC-Definition (30 Tage bei Nicht-

Implantat-Operationen, 365 Tage bei Implantat-Operationen).

Gebihrenordnungsposition
(GOP)

Gebihrenordnungsposition im Einheitlichen BewertungsmaBstab (EBM) der
ambulanten Leistungsabrechnung.
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Gemeinsamer Bundesaus-

schuss (G-BA)

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in
Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir mehr als 70 Millionen Versicherte
und legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der
GKV erstattet werden. Daruber hinaus beschlieBt der G-BA MaBnahmen der
Qualitatssicherung fir den ambulanten und stationaren Bereich des Gesund-
heitswesens.

Health Technology
Assessment (HTA)

Systematische und mit hohen methodischen Standards durchgefiihrte umfas-
sende Bewertung medizinischer Technologien, Prozeduren und Hilfsmittel so-
wie auch der organisatorischen Strukturen und des gesellschaftspolitischen
Umfeldes, in denen sie eingesetzt werden.

Histopathologie

Teilgebiet der Pathologie, das sich mit dem feingeweblichen, mikroskopischen
Aspekt von krankhaften Veranderungen des Korpers beschaftigt.

Hypothermie

Unterkiihlung; Zustand nach Kalteeinwirkung auf den Korper.

ICD

International Statistical Classification of Diseases and Related Health Prob-
lems. Die ,,Internationale Klassifikation der Krankheiten“ wird von der Welt-
gesundheitsorganisation herausgegeben und periodisch liberarbeitet.

Immunsuppression

Unterdriickung oder Abschwachung der immunologischen Reaktion des Orga-
nismus (1. physiologisch, 2. therapeutisch, 3. toxische Schadigung)

Index

hier: Fasst mehrere Indikatoren in einer MaBzahl zusammen.

Indexaufenthalt

hier: Aufenthalt, in dem die medizinische Leistung, die zum Start des QS-
Verfahrens definiert, stattgefunden hat.

Indexleistung

Medizinische Leistung, die den Startpunkt fiir ein QS-Verfahren (die QS-
Auslosung) genau definiert (im Regelfall OPS-Kodes).

Indikation

Medizinischer Begriff, der die Angemessenheit bzw. die Notwendigkeit einer
bestimmten Behandlung begriindet.

Indikator

~Anzeiger®. Auch: Qualitatsindikator. Quantitatives MaB zur Bewertung der
Qualitat einer bestimmten gesundheitlichen Versorgungsleistung, die sich auf
das Behandlungsergebnis von Patienten auswirkt. Qualitatsindikatoren bilden
Qualitat indirekt, d.h. in Zahlen bzw. als Zahlenverhaltnis ab. Ein Qualitatsindi-
kator ermoglicht es also, ein Qualitatsziel in eine Zahl zu ,,iibersetzen®.

Ergebnis~

Bildet die Qualitat eines Behandlungsergebnisses ab bzw. bewertet diese. Er
zeigt, wie oft ein gewlinschtes oder unerwiinschtes Behandlungsergebnis fest-
gestellt wird.

Prozess~

Bildet die Qualitat eines Versorgungsprozesses ab bzw. bewertet diese. Er
erfasst flir wichtige Behandlungsschritte (als Teile des Versorgungsprozesses),
ob und in welcher Qualitat diese durchgefiihrt werden.

Struktur~

Bildet die Qualitat einer Versorgungsstruktur ab bzw. bewertet diese. Er be-
zieht sich auf sachliche Voraussetzungen der Leistungserbringung, die Einfluss
auf das Behandlungsergebnis haben. Dazu konnen bauliche Gegebenheiten
genauso wie die apparative und personelle Ausstattung gehoren.

Infektion

~Ansteckung*. Ubertragung, Haftenbleiben und Eindringen von Mikroorganis-
men (Viren, Bakterien, Pilze, Protozoen, Wiirmer u. a.) in einen Makroorganis-
mus (Pflanze, Tier, Mensch) und Vermehrung in ihm. (Pschyrembel)

nosokomiale~

Infektion mit lokalen oder systemischen Infektionszeichen als Reaktion auf
das Vorhandensein von Erregern oder deren Toxine, die in zeitlichen Zusam-
menhang mit einem Krankenhausaufenthalt oder einer ambulanten medizini-
schen MaBnahme stehen, soweit die Infektion nicht bereits vorher bestand.
(Pschyrembel)

in situ

hier: im Korper belassen.
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Institutionskennzeichen

Wird gemaB §293 SGBV bei der Dateniibermittlung zwischen den gesetzlichen
Krankenkassen und den Leistungserbringern als eindeutige Identifizierung
verwendet.

Interessenkonflikt

auch: Conflict of Interest. Bezeichnet das Risiko, dass ein professionelles Ur-
teilsvermogen oder Handeln, welches sich auf ein primares Interesse bezieht,
durch ein sekundares Interesse unangemessen beeinflusst wird.

Inzidenz

In einem bestimmten Zeitraum neu aufgetretene Anzahl an Krankheitsfallen in
einer definierten Population. (Eigentlich: Inzidenzrate)

Inzisionsstelle

Durchtrennung von Haut und Weichgeweben bei operativen Eingriffen, um ein
Operationsgebiet freizulegen oder um einen pathologisch entstandenen Hohl-
raum (z.B. den eines Abszesses) zu erdffnen.

Implantat Fremdkorper nicht-menschlicher Herkunft, der einem Patienten wahrend einer
Operation auf Dauer eingesetzt wird und an dem nicht routinemaBig manipu-
liert wird.

KISS »Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System®. Uberwachungs—/ Beobach-

tungssystem zur fortlaufenden, systematischen Erfassung, Analyse und Inter-
pretation relevanter Daten zu nosokomialen Infektionen. Das KISS konzentriert
sich auf besondere Risikobereiche /-patienten innerhalb der Krankenhauser
und erfasst derzeit 10 Module.

Klarheit/Verstandlichkeit

hier: Kategorie fiir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelverfah-
rens. Die Kategorie Klarheit/Verstandlichkeit umfasst Glitekriterien zum
sprachlich/logischen Aufbau des Indikators.

Kollektivvertrag

hier: Umfasst vertragliche Vereinbarungen, die fiir alle Vertragsarzte und die
gesetzlichen Krankenkassen der GKV Geltung haben.

Kolonisation

Besiedelung der Wunde durch Mikroorganismen.

Konsil

Patientenbezogene Beratung eines Arztes durch einen anderen Arzt.

Kontamination

Verunreinigung der Wunde durch Mikroorganismen.

Landesarbeitsgemeinschaft
(LAG)

Auf Ebene der Bundeslander oder bundeslandiibergreifend von der jeweiligen
KV, KZV, LKG und den Verbanden der Krankenkassen einschlieBlich Ersatzkas-
sen gebildete Arbeitsgemeinschaft, die bei landerbezogenen Verfahren unter
anderem Auswertungen beauftragt, Auffalligkeiten bewertet und QS-MaBnah-
men durchfihrt.

Leistungserbringer

Personen und Einrichtungen, die medizinische Versorgungsleistungen erbrin-
gen bzw. bereitstellen. Der Begriff wird im SGB V fiir Arzte und arztliche Ein-
richtungen sowie flir zugelassene Krankenhauser gem. §108 SGBV genutzt.

Leitlinie

hier: Medizinische Leitlinie. Systematisch entwickelte Orientierungs- bzw.
Entscheidungshilfe v.a. fiir Arzte und andere medizinische Leistungserbringer
beziiglich einer angemessenen medizinischen Versorgung. Die Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) hat
mittlerweile ein weithin anerkanntes 3-stufiges Klassifikationssystem (S1 bis
S3) zur Bewertung des Entwicklungsstands und damit der Giite von Leitlinien
erstellt.

Life-Table-Analyse

Statistisches Verfahren nach Kaplan-Meier zur Berlicksichtigung eines unvoll-
standigen Follow-up in klinischen Studien.

Machbarkeitspriifung

Uberprﬂfung, ob die entwickelte EDV- bzw. informationstechnische Aufberei-
tung der Qualitatssicherungsverfahren funktionsfahig und praktikabel ist.
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Metaanalyse

Statistisches Verfahren, um die Ergebnisse mehrerer Studien, die die gleiche
Frage bearbeiten, quantitativ zu einem Gesamtergebnis zusammenzufassen
und dadurch die Aussagekraft (Genauigkeit der Effektschatzer) gegeniiber
Einzelstudien zu erhdhen. Metaanalysen werden mit zunehmender Haufigkeit
in systematischen Reviews eingesetzt. Allerdings beruht nicht jede Meta-
analyse auf einem systematischen Review. (Quelle: DNEbM)

Morbiditat Haufigkeit einer Krankheit innerhalb einer bestimmten Bevolkerungsgruppe zu
einem bestimmten Zeitpunkt oder in einem definierten Zeitraum. Die Morbidi-
tat kann meist nur geschatzt werden. Grundlagen solcher Schatzungen sind
die Inzidenz(rate) und die Pravalenz(ratio).

moribund Im Sterben liegend.

Mortalitat Sterblichkeit(srate). Die Anzahl der Todesfalle bezogen auf die Gesamt-
bevolkerung oder eine demografisch definierte Gruppe; meist auf einen Zeit-
raum bezogen.

MRE Multi-Resistente Erreger bei nosokomialen Infektionen wie z.B.
Staphylococcus aureus (MRSA).

MRSA Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus, syn. Multiresistenter Staphylo-

coccus aureus, Oxacillin-resistenter Staphylococcus aureus (Abk. ORSA); bak-
terieller Erreger mit Mehrfachresistenz (Multiresistenz) gegen Betalaktam-
Antibiotika (u.a. Oxacillin, Penicillin, Amoxicillin), der als Erreger von nosoko-
mialen Infektionen zunehmend an Bedeutung gewinnt. (Pschyrembel)

Multiple logistische Regres-
sion

Statistisches Verfahren der Risikoadjustierung zur Analyse des Einflusses ver-
schiedener GroBen (z.B. Alter, Geschlecht oder Begleiterkrankungen) auf eine
binare, d.h. nur eine von zwei Moglichkeiten zulassende Zielvariable (z.B. ,,Pa-
tient verstorben®: ja/nein). Jeder Patient einer Einrichtung wird nur mit Patien-
ten der gleichen Auspragung der EinflussgroBen (z.B. gleiche Geschlechts-
und Altersgruppe, gleiche Begleiterkrankungen) verglichen.

Multiresistenz

Form der Antibiotika-Resistenz oder Virostatikum-Resistenz, bei der Bakterien
oderViren gegen mehrere verschiedene Antibiotika bzw. Virostatika unemp-
findlich sind.

NICU-Projekt

engl.: Neonatal Intensive Care Unit. Entwicklung einer aussagefahigen Inter-
netdarstellung durch das AQUA-Institut im Auftrag des G-BA zur Auswertung
und laienverstandlichen Aufbereitung der Ergebnisqualitat von Perinatal-
zentren der Level 1und 2 in Deutschland, die sich an der Versorgung von Friih-
und Neugeborenen mit sehr niedrigem Geburtsgewicht beteiligen.

Normothermie

Zustand einer normalen Korpertemperatur.

Observed to Expected Ratio
(0/F)

Das Verhaltnis aus beobachteten (O = observed) und erwarteten (E =
expected) Ereignissen ist ein flr die Risikoadjustierung wichtiger Wert. Der
Wert O ist die Rate (Quotient) aus den tatsachlich beobachteten Ereignissen
(»roh® d.h. ohne Risikoadjustierung) und der Grundgesamtheit der Falle im
betreffenden Erfassungsjahr. Der Wert fiir die erwartete Rate E ergibt sich als
Verhaltnis der erwarteten Ereignisse und der Grundgesamtheit der Falle des
Erfassungsjahres. Zur Berechnung des Risikoprofils werden Regressionsmo-
delle herangezogen, die auf Daten des Vorjahres zurlickgreifen. Ein O/E-Wert
von 1,20 bedeutet, dass die beobachtete Rate an Ereignissen um 20 % groBer
ist als die erwartete Rate. Umgekehrt bedeutet ein O/E-Wert von 0,90, dass
die beobachtete Rate an Ereignissen um 10 % kleiner ist als die erwartete. Der
O/E-Wert ist dimensionslos und wird mit zwei Nachkommastellen angegeben.

OPS (Operationen- und
Prozedurenschliissel)

Kodierungssystem fiir medizinische Leistungen bzw. verbindlicher Abrech-
nungsschliissel zwischen medizinischen Leistungserbringern und Kostentra-
gern (Gesetzliche Krankenkassen).

Patientenorientierung

Qualitatsdimension, in deren Zentrum die Wahrnehmung der spezifischen Inte-
ressen und Bedirfnisse erkrankter Menschen und ihres Einbezugs in das Ge-
schehen rund um seine Krankheit steht.
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Patientenperspektive

Wahrnehmung der medizinisch-pflegerischen Versorgung und der Behand-
lungsergebnisse, wie sie individuell durch Patienten berichtet wird oder bei
Patienten erfragt werden kann.

Patientensicherheit

Abwesenheit/Vermeidung unerwiinschter Ereignisse im Zusammenhang mit
einer medizinisch-pflegerischen Behandlung.

Patientenvertreter

hier: An der gesetzlichen Qualitatssicherung teilnehmende Personen, die von
den maBgeblichen Organisationen flir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behin-
derter Menschen auf Bundesebene im Sinne des §140f SGB V benannt wer-
den.

perioperativ

Den Zeitraum im unmittelbaren Umfeld (vor, wahrend und nach) eines Eingriffs
betreffend.

Perzentile

~Hundertstelwerte®. Statistische Aus- und BewertungsgroBe: Perzentile zerle-
gen eine statistische Verteilung (von Fallen) in 100 gleich groBe Teile (1 %-
Segmente). Das 95. Perzentil besagt bspw., dass 95 % aller Falle unterhalb
bzw. 5 % oberhalb des Wertes liegen.

PID-Verfahren

PID= Patientenidentifizierende Daten. Verfahren zur pseudonymisierten Ver-
kniipfung patientenbezogener Datensatze.

postoperativ

Den Zeitraum nach einem Eingriff betreffend.

praoperativ

Den Zeitraum vor einem Eingriff betreffend.

Pravalenz

Der Anteil Erkrankter an der Gesamtzahl der betrachteten Individuen einer
definierten Population zu einem bestimmten Zeitpunkt. (Eigentlich:
Pravalenzratio)

Praktikabilitat

hier: Kategorie fiir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelverfah-
rens. Die Kategorie Praktikabilitat umfasst Glitekriterien zur praktischen An-
wendbarkeit und Umsetzbarkeit vor dem Hintergrund der vorgeschlagenen
Instrumente zur Abbildung des Qualitatsindikators.

Probebetrieb

Erprobung eines QS-Verfahrens in einer begrenzten Anzahl von Einrichtungen.
Ziel ist die Prifung, ob die fiir das QS-Verfahren benotigten Daten entspre-
chend der vom Auftragnehmer vorgesehenen Planungen fir die vorgelegten
Indikatoren und Instrumente erhebbar und die Ergebnisse umsetzbar sowie fiir
die Durchfiihrung der Qualitatssicherung verwertbar sind.

Pseudonymisierung

Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kenn-
zeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszuschlieBen oder
wesentlich zu erschweren. (BDSG §3, 6a)

Qesii-RL Richtlinie (des Gemeinsamen Bundesausschusses) nach §92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 13i.V.m. §137 Abs. 1 Nr. 1 SGBV Uber die einrichtungs- und sektorentber-
greifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung.

Qualitat Bezogen auf die Gesundheitsversorgung: Grad, in dem versorgungsrelevante

Ergebnisse, Prozesse und Strukturen bestimmte Anforderungen erfiillen.

Qualitatsdimension

Bestimmter Aspekt innerhalb der Gesundheitsversorgung, auf den sich eine
definierte Qualitat bezieht, z.B. Patientensicherheit.

Qualitatssicherung

Sammelbegriff fiir unterschiedliche Anséatze und MaBnahmen zur Sicherstel-
lung festgelegter Qualitatsanforderungen bzw. zur Erreichung bestimmter Qua-
litatsziele. Hier: Gesetzliche Qualitatssicherung im Gesundheitswesen nach
§§135-139 SGB V.

einrichtungsiibergreifende ~

Verfahren, die zur Beurteilung der Qualitat einer Leistungserbringerin oder
eines Leistungserbringers auf Vergleich mit anderen Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringern aufbauen (§137a SGBV; §1 Qesi-RL).

externe stationdre ~

Einrichtungsiibergreifende Qualitatssicherung fiir medizinisch-pflegerische
Leistungen, die ausschlieBlich im stationaren Sektor erbracht werden.
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sektoreniibergreifende ~

Verfahren, die nicht nur auf einen spezifischen Sektor bezogen Anwendung
finden, sondern sektorale Grenzen in den jeweiligen Anforderungen unbeach-
tet lassen (§137a SGB V; § 1 Qesu-RL). Erfasst sind damit insbesondere sekto-
reniiberschreitende und sektorgleiche QS-Verfahren sowie sektoreniiber-
schreitende Follow-up-Verfahren.

Qualitatsziel

Definition konkreter Anforderungen an den Inhalt, die Ausfiihrung oder das
Ergebnis einer medizinisch-pflegerischen Leistung. Anhand der Indikatorwerte
bzw. unter Anlegung der Referenzbereiche lasst sich ermitteln, ob und in wel-
chem Umfang Einrichtungen des Gesundheitswesens die definierten Quali-
tatsziele erreichen.

QS-Ausloser

Identifiziert Patienten, fiir die eine Dokumentationspflicht besteht (Index-
Patienten) anhand von zuvor festgelegten und situationsabhangigen Parame-
tern. Der gangigste QS-Ausloser ist der QS-Filter, der auf die Erfiillung von Ein-
und Ausschlusskriterien in der Dokumentaton einer Einrichtung reagiert.

Der QS-Ausloser ist situations- und kontextbezogen zu definieren. Mit Eintritt
eines Patienten in ein QS-Verfahren operationalisiert er die Indexleistung. Bis
zum Abschluss eines Leistungsbereichs (durch Behandlungsabschluss, Tod
oder Ende der Beobachtungszeit) ergeben sich auf Basis der definierten QS-
Indikatoren unterschiedliche Umsetzungsmoglichkeiten fir QS-Ausloser.

QS-Dokumentation

Erhebungen zu Diagnose- und Behandlungsdaten der Patienten fiir die Quali-
tatssicherung. Dokumentationen durch die Leistungserbringer sind die derzeit
wichtigste Datenquelle der Qualitatssicherung. Hinsichtlich des Erhebungs-
aufwands fir die Leistungserbringer kann unterschieden werden zwischen
Daten, die bereits in der Einrichtung vorliegen, weil sie auch fiir andere Zwecke
relevant sind (z.B. Abrechnungsdaten) und Daten, die speziell zum Zweck der
Qualitatssicherung erhoben werden. Andere Datenquellen sind: Patientenbe-
fragungen, Routinedaten und Selbstauskiinfte der Einrichtungen.

einrichtungsbezogene ~

hier: jahrliche Selbstauskunft der stationaren und ambulanten Einrichtungen.

fallbezogene ~

hier: Dokumentation der Leistungserbringer der Diagnosen und Prozeduren
pro Fall.

QS-Filter

Der QS-Filter ist eine Software, die auf Grundlage festgelegter Kriterien (zu-
meist Abrechnungsdaten, z.B. Daten gem. §301 KHEntgG) die fiir die Quali-
tatssicherung zu dokumentierenden Patienten ,filtert“. Die Kriterien hierzu
werden in einer Spezifikation definiert.

QSKH-RL

Richtlinie (des Gemeinsamen Bundesausschusses) gemaR §137 Abs.1 SGBV
i.V.m. §135a SGBV tiber MaBnahmen des Qualitatssicherung fiir nach §108
SGBV zugelassene Krankenhauser.

RAM-Panel
RAM-Prozess

Strukturiertes Auswahl- und Bewertungsverfahren von Indikatoren (RAM-
Prozess) durch eine ausgewahlte Expertengruppe (RAM-Panel) aus externen
Fachexperten und Patientenvertretern. Die Methode ist angelehnt an die Rand
Appropriateness Method (RAM) des internationalen Forschungsnetzwerks
~Research and Developement® (RAND).

Referenzbereich

Gibt den Bereich eines Indikators flr erreichbar gute Qualitat an. Ergebnisse
auBerhalb des Referenzbereichs ziehen Ublicherweise eine Analyse im Struk-
turierten Dialog nach sich. Der Referenzbereich kann auch als ,,Unauffallig-
keitsbereich® bezeichnet werden. Derzeit werden Ziel- und Toleranzbereiche
unterschieden.

Regelbetrieb

auch: Routinebetrieb oder Echtbetrieb. Flachendeckende Umsetzung eines
QS-Verfahrens nach dem Entwicklungs- und Probestadium.

Relevanz

hier: Kategorie fiir die Bewertung von Indikatoren im Rahmen des Panelverfah-
rens. Die Kategorie Relevanz umfasst Glitekriterien zur Beurteilung der Bedeu-
tung des Indikators fiir Patienten in den Versorgungsprozessen des deutschen
Gesundheitssystems.
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Risikoadjustierung

Methode zur Ermittlung und Gewichtung wesentlicher Einflussfaktoren (indivi-
dueller Risiken) auf die Auspragung einer MessgroBe. Eine Risikoadjustierung
ist vor allem bei Qualitatsindikatoren erforderlich, die sich auf Behandlungser-
gebnisse und einen Einrichtungsvergleich beziehen. Um hier einen fairen Ver-
gleich zu erhalten, diirfen nurin gleichem Umfang erkrankte Patienten in Ein-
richtungen mit einem ahnlichen Patientenkollektiv miteinander verglichen
werden.

Sanierung

hier: MaBnahmen, die notwendig sind, um Bakterien zu eliminieren.

SARI

~ourveillance der Antibiotika-Anwendung und der bakteriellen Resistenzen auf
Intensivstationen®. SARI erfasst Daten zur:

Antibiotika-Empfindlichkeit ausgewahlter pathogener Keime
Antibiotika-Resistenzentwicklung
Antibiotika-Anwendung

Korrelation von Antibiotika-Verbrauch und Entwicklung von bakteriellen Resis-
tenzen

Scoping-Workshop

Expertentreffen im Rahmen der Entwicklung neuer Qualitatssicherungsverfah-
ren.

Screening

Reihenuntersuchung, die bei moglichst vielen Menschen eine moglichst frithe
Angabe zur Wahrscheinlichkeit des Vorliegens von bestimmten Krankheiten
oder Risikofaktoren ermoglichen soll.

»search and destroy“-
Strategie

hier: Vorgehen in den Niederlanden zur Verringerung der Verbreitung des
MRSA-Erregers, das aus einem breit angelegten Screening mit sofortiger Be-
handlung eines nachgewiesenen MRSA-Erregers besteht.

Sekretion Absonderung von Stoffen oder Fliissigkeiten durch Driisen oder driisenahnli-
che Zellen.
Sektor Institutionell, d.h. durch unterschiedliche Abrechnungsmodalitaten getrennte

Bereiche der medizinisch-therapeutischen Versorgung im deutschen Gesund-
heitswesen (z.B. ambulant/stationar).

Selection Bias

Eine systematische Verzerrung, die durch mangelnde Beriicksichtigung einer
das Resultat einer Studie beeinflussenden GroBe bei der Auswahl der Stich-

probe zustande kommt; auch durch systematischen Ausfall bestimmter Per-
sonengruppen.

Selektivvertrag

hier: Versorgungsvertrag zwischen einer Krankenkasse und bestimmten Leis-
tungserbringern, z.B. einzelnen Arzten. Selektivvertrige werden auch als Di-
rektvertrage bezeichnet, um zu betonen, dass in diesen Fallen die Kassenarzt-
lichen Vereinigungen nicht am Vertrag beteiligt sind, sondern der einzelne Arzt
direkt mit der Krankenkasse eine Vertragsbeziehung eingeht.

Sensitivitat

Eigenschaft eines Verfahrens, moglichst viele derzu erfassenden korrekten
(richtig positiven) Ereignisse/Falle tatsachlich zu erkennen (d.h. moglichst
wenig falsch negative Ereignisse/Falle)

Sentinel-Event

Sehr seltene und schwerwiegende medizinische Ereignisse (z.B. Todesfalle
wahrend eines Routineeingriffs). In der Qualitatssicherung zeigt ein Sentinel-
Event-Indikator Vorkommnisse an, denen in jedem Einzelfall nachgegangen
wird.

Sepsis

Komplexe systemische Entziindungsreaktion (SIRS) auf eine Infektion mit Ge-
fahrdung von Vitalfunktionen. (Pschyrembel)
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Sollstatistik

Angabe der Gesamtanzahl sowie der Anzahl der zu dokumentierenden Félle
einer Einrichtung pro Leistungsbereich. Die Sollstatistik wird am Ende des
Erfassungsjahres gemaR der Spezifikation zum QS-Filter von den Krankenhau-
sern generiert und durch eine Konformitatserklarung schriftlich bestatigt. Sie
bildet die Basis fiir die Berechnung der fiir das Erfassungsjahr zu erwartenden
Summe an Datenséatzen sowie fiir die Vollzahligkeitsprifung im Rahmen der
Datenvalidierung.

Sozialdaten bei den Kranken-
kassen

Daten die nicht beim Leistungserbringer, sondern indirekt iber die Datenquel-
le der Krankenkassen erhoben werden und zu Qualitatssicherungszwecken
genutzt werden konnen. Hier: Daten gemaB §299 SGB V (Sozialdaten bzw. die
uber die Krankenkassen erhéltlichen Versichertenstammdaten und die Ab-
rechnungsdaten).

Spezifitat

Eigenschaft eines Verfahrens, moglichst keine unzutreffenden (falsch-
positiven) Ereignisse als richtige Ereignisse zu erfassen (d.h. moglichst wenig
falsch positive Ereignisse).

Spezifikation

Datensatzbeschreibung. Festlegung, welche Datenfelder der QS-
Dokumentation wie erhoben werden, welche Erhebungsinstrumente dafiir
geeignet sind (z.B. fiir Plausibilitatspriifungen) und wie die Dokumentations-
pflicht ausgelost wird (siehe QS-Auslosung). Im Rahmen der Neuentwicklung
von QS-Verfahren ist die Spezifikation als das Ergebnis der informationstech-
nischen Aufbereitung zu betrachten.

Stichprobe

Teilmenge einer Grundgesamtheit, die unter bestimmten Gesichtspunkten
ausgewahlt wird, mit dem Zweck, die Grundgesamtheit zu reprasentieren.

Stratum/Strata

Schicht/Schichten oder Gruppe(n), z.B. Patientengruppe(n) mit bestimmten
gemeinsamen Merkmalen wie Alter, Geschlecht usw.

Strukturierter Dialog

Instrument der Qualitatsforderung. Strukturierte Vorgehensweise, die Kran-
kenhaduser bei der kontinuierlichen Verbesserung von Prozessen und Qualitat
unterstitzt. Ausloser des Strukturierten Dialogs sind rechnerische Auffalligkei-
ten im Ergebnis eines Qualitatsindikators im Rahmen der statistischen Basis-
prifung der Gbermittelten QS-Daten (QSKH-RL). Abweichend von der Defini-
tion in der QSKH-RL bezeichnet der Begriff ,,Strukturierter Dialog“ in der Qesii-
RL nur den Prozessschritt, der dem schriftlichen Teil der Durchfiihrung von QS-
MaBnahmen folgt.

Surrogatparameter ErsatzmessgroBen flir den Fall, dass ein Ereignis selbst nicht direkt messbar
ist.
Surveillance Fortlaufende, systematische Erfassung, Analyse und Interpretation der

Gesundheitsdaten, die fiir die Qualitéitssicherqu von medizinischen MaBnah-
men notwendig sind. Dazu gehort die aktuelle Ubermittlung der Daten an die-
jenigen, die diese Informationen bendotigen.

Tracer-Eingriff

Exemplarisch ausgewahlte Operation, an der Entwicklungen, Starken und
Schwachen spezifischer VersorgungsmaBnahmen untersucht werden. Die
Untersuchungsergebnisse werden ggf. auf andere Operationen und QS-
Verfahren tbertragen.

Ubersichtsarbeit, systemati-
sche

auch engl.: Systematic Review. Studie, die samtliches in der Literatur verflig-
bare Wissen zu einem bestimmten Thema biindelt und bewertet.

Validierung Nachweis der Reproduzierbarkeit eines Ergebnisses aus einer beschriebenen
Vorgehensweise unter definierten Bedingungen.

Validitat Ubereinstimmung von Aussagen, Daten, Messwerten usw. mit der ,,Realitat®.

Versorgungspfad Visualisiert den idealtypischen Weg von definierten Patientengruppen mit sei-

nen entscheidenden diagnostischen und therapeutischen Leistungen in der
zeitlichen Abfolge. Interdisziplinare und interprofessionelle Aspekte finden
ebenso Beriicksichtigung wie Elemente zur Umsetzung und Steuerung.
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Begriff Beschreibung

Vertrauensstelle Organisation, die im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
erhobene patientenidentifizierende Daten pseudonymisiert. Naheres regeln
die Qesu-RL sowie themenspezifische Bestimmungen.

Vollerhebung Erfassung aller Elemente einer Grundgesamtheit.

Zugang/Koordination hier: Spezifische Qualitatsdimension, die sich auf den Zugang zurVersorgung
und die Koordination der Versorgung bezieht.
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